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1. Einfiihrung

1.1 Wichtige Informationen, die vor der Anwendung gelesen werden miissen

Sie haben ein hochwertiges Riester Produkt gekauft das gem&B der Verordnung (EU)
2017/745 hergestellt wurde und jederzeit den strengsten Qualitatskontrollen unterliegt. Le-
sen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat in Betrieb nehmen,
und bewahren Sie sie an einem sicheren Ort auf. Sollten Sie Fragen haben, stehen wir lhnen
jederzeit fur Fragen zur Verfligung. Unsere Adresse finden Sie in dieser Gebrauchsanwei-
sung. 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 -zubehor von Riester gewahr-
leistet.

Verwendungszweck

Die RVS-200 Wanddiagnosestation und das RVS-200-Erweiterungsmodul wurden fir die
Verwendung mit verschiedenen Instrumentenkopfen bei der nicht-invasiven HNO- und Oph-
thalmologie-Diagnose hergestellt.

Die RVS-200 Wanddiagnosestation und das RVS-200-Erweiterungsmodul kdnnen nur zu-
sammen mit dem RVS-100 Vitalzeichenmonitor betrieben werden. Der RVS-100 Vitalzei-
chenmonitor dient dabei als einzige Stromquelle.

Der integrierte Ohrtrichterspender dient als Aufbewahrungsbehalter fur Ohrtrichter und
Schutzhille fir Thermometerfihler und kann Ohrtrichter verschiedener Groflen entfernen.
Der RVS-100 Vitalzeichenmonitor, die RVS-200 Wanddiagnosestation und das RVS-200-Er-
weiterungsmodul wurden konzipiert fur die Verwendung in Ambulanzen und Notfallbehand-
lungsraumen von Krankenhausern, Gesundheitszentren, privaten Kliniken und anderen
medizinischen Einrichtungen. Sie sind nicht fir den Einsatz im Hubschraubertransport,
Krankenwagen oder fiir den Hausgebrauch vorgesehen.

RVS-200 RVS-200
Wall Extension
Diagnostic Module
Station
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Nutzungsbeschrankungen
Es liegen keine bekannten Nutzungsbeschrankungen vor.

Herstellerkonfiguration

Die RVS-200 besteht hauptsachlich aus einem Sammelbehalter fir Ohrtrichter und einer
Schutzhille. Die anhangigen Griffe dienen als Stromquelle fiir abnehmbare Instrumenten-
kopfe.

AWarnung: Der Monitor mit Wandelement sollte nur von medizinischem Fachpersonal
oder unter deren Anleitung verwendet werden. Er darf nur von Personen benutzt werden,
die beziiglich der Anwendung angemessen geschult wurden. Nichtautorisierte oder unge-
schulte Personen diirfen das Gerat nicht bedienen.

1.2 Sicherheitssymbole

Symbol | Hinweis

@ Der Bediener ist dazu verpflichtet, die Anweisungen der Bedienungsanleitung
zu lesen

Typ BF gibt an, dass das Gerat als ein Gerat mit einem Typ-BF-Anwendungs-
teil klassifiziert ist

Lichtstarke regeln

Medizinisches Gerat

Warnung!
Das allgemeine Warnzeichen weist auf eine moglicherweise gefahrliche Situ-
ation hin, die zu schweren Verletzungen fithren kann.

Achtung!

Wichtiger Hinweis in dieser Anleitung.

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

Herstelldatum
JJJI-MM-TT / (Jahr-Monat-Tag)

Hersteller

LOT Nummer/Chargennummer

Temperatur fir Transport- und Lagerbedingungen

Relative Luftfeuchtigkeit fir Transport- und Lagerbedingungen

CE-Kennzeichnung

Das Symbol verweist auf die getrennte Sammlung von Elektro-und Elektro-
nikaltgeraten geman Richtlinie 2002/96/EG

| a|e|T|E|R|B] B> (B |E]S

()

Nichtionisierende Strahlung

® Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt

1.3 Verpackungssymbole

Symbol | Erklarung

! Zerbrechlich. Das Paket sollte mit Vorsicht behandelt werden.

Das Paket sollte vor Nasse geschiitzt werden.

P

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

—
—

Stapellagebegrenzung. Sie zeigt die maximale Anzahl N an Stapellagen des
gleichen Pakets an, wobei N fur die Anzahl der Lagen steht. [N ist 6).

B

.Griiner Punkt” (landerspezifisch)

©

1.4 Zweckbestimmung

Die RVS-200 Wanddiagnosestation und das RVS-200-Erweiterungsmodul wurden fir die
Verwendung mit verschiedenen Instrumentenkdpfen bei der nicht-invasiven HNO- und Oph-
thalmologie-Diagnose hergestellt.

Die RVS-200 Wanddiagnosestation und das RVS-200-Erweiterungsmodul kdnnen nur zu-
sammen mit dem RVS-100 Vitalzeichenmonitor betrieben werden. Der RVS-100 Vitalzei-
chenmonitor dient dabei als einzige Stromquelle.

Der integrierte Ohrtrichterspender dient als Aufbewahrungsbehalter fir Ohrtrichter und
Schutzhiille fir Thermometerfihler und kann Ohrtrichter verschiedener Grofen entfernen.
Der RVS-100 Vitalzeichenmonitor, die RVS-200 Wanddiagnosestation und das RVS-200-Er-
weiterungsmodul

wurden konzipiert fur die Verwendung in Ambulanzen und Notfallbehandlungsraumen von
Krankenhausern, Gesundheitszentren,

privaten Kliniken und anderen medizinischen Einrichtungen. Sie sind nicht fir den Einsatz
im Hubschraubertransport, Krankenwagen oder fir den Hausgebrauch vorgesehen.

1.4.1 Indikation

Produktbeschreibung / Indikation

Das RVS-200 Wanddiagnosestation ist eine optionale Ausbaustufe ohne eigene Spannungs-
versorgung und dient im angeschlossenen Zustand als Erweiterung (Zubehdr] des RVS-100
Vital Daten Monitor. Es verfugt Uber 2 Handgriffe. Der Trichterspender ist integriert und
dient lediglich als Aufbewahrungsbox fiir Sondenhiillen und Ohrtrichter mit einer Entnah-



mevorrichtung fiir Ohrtrichter verschiedener Grofen.

Ein RVS-200 Ausbaumodul mit einem Handgriff kann rechts an der RVS-200 Wanddiagno-
sestation montiert und angeschlossen werden. Die Handgriffe kdnnen mit verschiedenen
Instrumentenkdpfe bestiickt werden.

Diese verschiedenen Instrumente dienen dem ausgebildeten Arzt bzw. Facharzt als Hilfe
bei der Erkennung, Diagnose, Uberwachung, Behandlung oder Linderung von Krankheiten,
Verletzungen oder Behinderungen. Der bestimmungsgemafe Gebrauch ist daher nur unter
Verwendung der ebenfalls von der Firma Riester hergestellten Instrumentenkopfe méglich.
Funktionen

- Das RVS-200 Wanddiagnosestation und RVS-200 Ausbaumodul versorgt die verschiedenen
Instrumentenkdpfe mit Energie die vom RVS-100 Vital Daten Monitor bezogen wird.

1.4.2 Kontraindikation

Es sind keine Kontraindikationen bekannt!

Eine andere oder dariber hinausgehende Benutzung gilt als nicht bestimmungsgemaf. Fiir
hieraus resultierende Schaden haftet der Hersteller nicht. Das Risiko tragt allein der An-
wender.

1.4.3 BestimmungsgemaBe Patientenpopulation
Das Gerat ist fiir Neonaten bis geriatrische Patienten bestimmt.

1.4.4 BestimmungsgemaBer Betreiber / Nutzer
Das Gerat wird von einem Arzt, einer Krankenschwester oder Techniker in Krankenh&usern,
medizinischen Einrichtungen, Kliniken, Arztpraxen betrieben.

1.4.5 Erforderliche Féhigkeiten / Ausbildung der Betreiber
Die Betreiber haben die entsprechende Qualifikation fir das bedienen des RVS-200 Wand-
diagnosestation und RVS-200 Ausbaumodul fiir RVS-100 Vital Daten Monitor.

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

1.5 Warnungen / Achtung

Der Monitor mit Wandelement sollte nur von medizinischem Fachpersonal oder unter deren
Anleitung verwendet werden. Er darf nur von Personen benutzt werden, die beziiglich der
Anwendung angemessen geschult wurden. Nichtautorisierte oder ungeschulte Personen
diirfen das Gerat nicht bedienen.

A

Bitte die Bedienungsanleitung fiir RVS-100 beachten!

* Bevor das System in Betrieb genommen wird, sollten sichergestellt werden, dass der
RVS-100, die RVS-200 und das Zubehor einwandfrei funktionieren.

* Wenn die Unversehrtheit des duBeren Schutzleiters in der Anlage oder ihre Anordnung in
Frage steht, muss das Gerat mit seiner internen Stromquelle betrieben werden.

* Um Explosionsgefahr zu vermeiden, diirfen die Gerdte RVS-100 und RVS-200 nicht in der
Nahe von entziindlichen Andsthetika oder anderen brennbaren Substanzen in Kombina-
tion mit Luft, Sauerstoff-angereicherten Umgebungen oder Distickstoffoxid verwendet-
werden.

« Offnen Sie nicht die Gehause der RVS-100 und RVS-200; es besteht die Gefahr eines elekt-
rischen Schlages. Alle Wartungen und zukinftigen Aufristungen dirfen nur von Personal
durchgefiihrt werden, dass vom Hersteller geschult und autorisiert wurde.

e Wenn Sie den Monitor mit elektrochirurgischen Einheiten (EGE) verwenden, muss unbe-
dingt die Sicherheit des Patienten gewahrleistet sein.

e Um das Risiko eines elektrischen Schlages zu vermeiden, darf das Gerat nur an ein
Stromnetz mit Erdung angeschlossen werden.

A

Bitte die Bedienungsanleitung fiir RVS-100 beachten!

e Um die Sicherheit des Patienten zu gewahrleisten, dirfen nur die in dieser Bedienungs-
anleitung angegebenen Teile und Zubehdrartikel verwendet werden.

e Am Ende seiner Lebensdauer muss dieser Monitor und alles Zubehor den Regularien sol-
cher Produkte entsprechend entsorgt werden. Kontaktieren Sie uns bitte, falls Sie Fragen
bzgl. der Entsorgung des Produktes haben.

e Magnetische und elektrische Felder konnen die korrekte Funktion dieses Gerats storen.
Aus diesem Grund sollten Sie sicherstellen, dass alle anderen externen Gerate, die in der
Nahe des Monitors betrieben werden, den relevanten EMV-Anforderungen entsprechen.

* Mobiltelefone, Rontgengerate und MRT-Anlagen sind mégliche Stérquellen, da sie starke
elektromagnetische Strahlung aussenden.

o Vor dem Anschluss des Monitors an die Stromleitung sollten Sie tberpriifen, ob die Span-
nung und Frequenz der Stromleitung den Angaben auf dem Etikett des Monitors bzw. in
dieser Bedienungsanleitung entsprechen.

e Tragen und installieren Sie den Monitor immer ordnungsgemaf, um Schaden durch Fal-
lenlassen, Aufprall, starke Vibrationen oder andere mechanische Krafteinwirkung zu ver-
meiden.

A

RVS-100 und RVS-200 sind weder therapeutische Instrumente noch Gerate fir den Haus-
gebrauch.

RVS-100 und RVS-200 niemals in Umgebungen mit brennbaren Anasthesiegasen instal-
lieren.

Die RVS-200 enthalt keine Teile, die vom Benutzer repariert werden konnen. Eine Reparatur
des Instruments muss immer von einem Techniker durchgefihrt werden, der vom Herstel-
ler autorisiert wurde.
Wichtige Sicherheitshinweise
Bitte die Bedienungsanleitung fiir RVS-100 beachten!
e Schutz vor Flissigkeitseintritt
Um elektrische Schlage und Gerdteschaden zu verhindern, dirfen keine Flussigkeiten in
den Monitor eintreten. Falls Flissigkeiten in das Gerat gelaufen sind, sollten Sie es aufler
Betrieb nehmen und vor einer weiteren Verwendung von einem Techniker priifen lassen.
e Vor dem Einsatz
Flhren Sie vor dem Einsatz des Systems bitte eine Sichtprifung aller Verbindungskabel
auf Schaden durch. Beschadigte Kabel und

Anschlisse missen umgehend ersetzt werden.
Vor dem Einsatz muss der Betreiber sicherstellen, dass das System im korrekten Arbeits-
zustand und betriebsbereit ist. In regelmaBigen
Abstanden und wann immer die Integritat des Produktes im Zweifel steht, missen alle
Funktionen geprift werden.
Kabel
Verlegen Sie alle Kabel fern des Halses des Patienten, um eine mogliche Strangulierung
zu verhindern.
Entsorgung der Verpackung
Achten Sie beim Entsorgen des Verpackungsmaterials auf die entsprechenden Abfallre-
gularien. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.
Explosionsgefahr
Dieses Gerat nicht in der Umgebung von brennbaren Anasthesiegasen, Dampfen oder
Flussigkeiten verwenden.
Entsorgung von Zubehdr und Gerat
Wegwerfzubehdr ist flir einen einzigen Gebrauch vorgesehen. Es sollte nicht wiederver-
wendet werden, da dessen Funktion beeintrachtigt oder es kontaminiert sein kdnnte. Die
Betriebslebensdauer dieser RVS-200-Station betragt 5 Jahre. Am Ende der Lebensdauer
muss die RVS-200 und alles Zubehdr den Regularien solcher Produkte entsprechend ent-
sorgt werden. Falls Sie Fragen bzgl. der Entsorgung des Produkts haben, kontaktieren Sie
bitte den Hersteller.
EMV
Magnetische und elektrische Felder kénnen die korrekte Funktion dieses Gerats beein-
trachtigen. Aus diesem Grund sollten Sie sicherstellen, dass alle anderen externen Ge-
rate, die in der Nahe der RVS-200 betrieben werden, den relevanten EMV-Anforderungen
entsprechen.
Rontgengerate oder MRT-Anlagen sind mdégliche Storquellen, da sie starke elektromag-
netische Strahlung aussenden. Auch Mobiltelefone
und andere Telekommunikationsgerate sollten nicht in der Nahe des Monitors benutzt
werden.
e Gebrauchsanweisung
Um eine sichere Nutzung des Monitors zu gewahrleisten, ist es erforderlich, diese Be-
dienungsanweisungen genau zu befolgen. Die Anweisungen in diesem Handbuch ersetzen
jedoch auf keinen Fall etablierte medizinische Vorgehensweisen hinsichtlich der Kranken-
pflege.

e Das Verpackungsmaterial sollte auflerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahrt wer-
den. Die Entsorgung der Verpackungsmaterialien sollte im Einklang mit entsprechenden
Abfallregularien geschehen.

o Es kdnnte bei der Lagerung der RVS-200-Station zu einer Kontamination gekommen sein.
Uberpriifen Sie vor dem Gebrauch bitte, ob die Verpackungen, insbesondere von Einweg-
zubehor, noch intakt sind. Im Falle eines Schadens sollten Sie die RVS-200 nicht mit Pa-
tienten verwenden.

e Achten Sie darauf, dass die RVS-200 unter den vorgesehenen Bedingungen eingesetzt
wird, da sonst die in dieser Bedienungsanleitung angegebenen technischen Spezifikatio-
nen nicht erreicht werden, was madglicherweise zu Beschadigungen von Gerdten sowie
weiteren unerwarteten Ergebnissen fithren kann.

Bitte stellen Sie sicher, dass die fur die Montage der RVS-200
ausgewahlte Wand eine ausreichende Tragfahigkeit aufweist!

Wenn ein zweiter Handgriff von der Griffhalterung genommen wird, schaltet sich dieser ein
und der erste benutzte Handgriff wird ausgeschaltet. Es kann immer nur 1 Griff betrieben
werden.

Wenn Sie die Instrumentenkopfe austauschen, sollten Sie nicht gleichzeitig den Patienten
berlhren, da dieser sonst einen Stromschlag erhalt.

Instrumentenkdpfe

Die Temperatur der Lampe XL des Otoskops L1, des Human-Operationsotoskops und des
veterindren Operationsotoskops liegt zwischen 41 °C und 43° C! Nicht berihren!

Da es der Netzhaut schaden kann, wenn sie ldangere Zeit intensivem Licht ausgesetzt wird,
sollte die Verwendung des Gerats zur Augenuntersuchung nicht unnétig verlangert werden,
und die Helligkeitseinstellung sollte nicht hoher sein, als fir eine klare Sicht auf die Ziel-
strukturen erforderlich.

Der Stift an der Lampe muss in die Fiihrungsnut am Instrumentenkopf des Ophthalmoskops
eingefihrt werden!

e Wir empfehlen, das Gerat vor der Reinigung bzw. Desinfektion vom Stromnetz zu nehmen.

e Die Instrumentenkodpfe und -griffe niemals in Flissigkeiten eintauchen! Achten Sie darauf,
dass bei der Reinigung und Desinfektion keine Flissigkeit in das Gerat gelangt!

e Die Gerate sind nicht fur eine maschinell durchgefiihrte Wartung bzw. Sterilisation aus-
gelegt. Dies kdnnte zu unwiederbringlichen Schaden fihren!

A Achtung!

Das Symbol fir ., Achtung”: weist auf eine méglicherweise gefahrliche Situation hin, die zu
leichten bis mittelschweren Verletzungen fithren kann. Das Symbol kann auch auf unsichere
Praktiken hinweisen.

RVS-200

Sicherheitsmafnahmen bei der Installation.

Bitte die Bedienungsanleitung fiir RVS-100 beachten!

¢ Verbinden Sie das Stromkabel mit einer ordnungsgemaf geerdeten Steckdose. Vermeiden
Sie es, den gleichen Stromkreislauf zu verwenden, an dem Gerate wie Klimaanlagen, die
regelmaBig ein- und ausgeschaltet werden, angeschlossen sind.

o Vermeiden Sie es, die Gerate RVS-100 und RVS-200 an wackeligen oder unstabilen Orten
zu platzieren.

o Um die Gerate herum sollte genligend Platz fur eine normale Beliftung gelassen werden.

o Stellen Sie sicher, dass Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit stabil sind und ver-
meiden Sie das Auftreten von Kondensation wahrend des Betriebs der Gerate.
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Vorsicht: Die RVS-200 enthalt keine Teile, die vom Benutzer repariert werden kénnen. Eine
Reparatur des Instruments muss immer von einem Techniker durchgefiihrt werden, der
vom Hersteller autorisiert wurde.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind
dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/
oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Bitte die Bedienungsanleitung fiir RVS-100 beachten

2. Erste Anwendung

2.1 Lieferumfang

Art. No.:

1961-RRXXE

RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Riester) Ausbaumodul 2 Griffe, ohne Kopfe, 1 Gebrauchs-
anweisung

1961-RRBXE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Riester)+Pred. Temp Oral (Blau), 1 Gebrauchsanweisung

1961-RRBPE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Riester)+Pred. Temp Oral(Blau) und Drucker, 1 Gebrauchs-
anweisung

1961-RNXXE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Nellcor], 1 Gebrauchsanweisung

1961-RNBXE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Nellcor]+Pred. Temp Oral(Blau), 1 Gebrauchsanweisung

1961-RNBPE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Nellcor)+Pred. Temp Oral(Blau) und Drucker, 1 Gebrauchs-
anweisung

1961-RMXXE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Masimo) 1 Gebrauchsanweisung

1961-RMBXE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Masimo)+Pred. Temp Oral(Blau) 1 Gebrauchsanweisung

1961-RMBPE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 [Masimo)+Pred. Temp Oral(Blau) und Drucker, 1 Ge-
brauchsanweisung

Entnehmen Sie das RVS-100 und RVS-200 aus der Verpackung und tiberprifen Sie alle Teile
auf Beschadigungen.

2.2 Geratefunktion
Vorderansicht (1)

EINmmL,

1. Das Gehduse der RVS-200 Wanddiagnosestation mit Schutzhiille fir den
Trichterspender und mit zwei Griffen, um die Instrumentenképfe anzuschlieBen.

2. Optionales RVS-200-Erweiterungsmodul mit einem Griff, an den ein weiterer
Instrumentenkopf angeschlossen werden kann.

3. Griff fur Instrumentenkopf.

4. Ohrtrichterspender.

5. Wartungsabdeckung.

Vorderansicht (2)

1. Stromanschluss fir RVS-100.

2. Geoffnete Wartungsabdeckung.

3. Stromanschluss vom RVS-200-Erweiterungsmodul zur RVS-200
Wanddiagnosestation.

3. Bedienung und Funktion
3.1 Symbolidentifikation

<HI=D Lichtstarke regeln

3.2 Inbetriebnahme
3.2.1 Vor der ersten Inbetriebnahme
Bitte die Bedienungsanleitung fiir RVS-100 beachten!

e Verbinden Sie das Stromkabel mit einer ordnungsgemaf geerdeten Steckdose. Vermei-
den Sie es, den gleichen Stromkreislauf zu verwenden, an dem Geréate wie Klimaanlagen,
die regelmaBig ein- und ausgeschaltet werden, angeschlossen sind.

e Vermeiden Sie es, die Gerate RVS-100 und RVS-200 an wackeligen oder unstabilen Orten
zu platzieren.

e Um die Gerate herum sollte gentigend Platz fiir eine normale Beliftung gelassen
werden.
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o Stellen Sie sicher, dass Umgebungstemperatur und Luftfeuchtigkeit stabil sind und ver-
meiden Sie das Auftreten von Kondensation wahrend des Betriebs der Gerate.

RVS-100 und RVS-200 niemals in Umgebungen mit brennbaren Anasthesiegasen instal-
lieren.

3.2.2 Wandmontage
3.2.2.1 Befestigung des RVS-100 und der RVS-200 Wanddiagnosestation

Bitte stellen Sie sicher, dass die fur die Montage der RVS-200 ausgewdhlte Wand eine aus-
reichende Tragfahigkeit aufweist!

Platzbedarf
871mm
100mm
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£
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a.) Bohranweisungen fiir den RVS-100 und die RVS-200 Wanddiagnosestation. Folgen Sie
den Anweisungen, wenn Sie die Lécher in die Wand bohren.

b.) Anbringen der Wandbefestigungsplatten

Die mitgelieferten Dibel so weit wie mdglich in die gebohrten Lécher schieben. Die Wand-
befestigungsplatte an die Wand halten, damit die Schrauben durch die Locher der Be-
festigungsplatte in die Dibel eingebracht werden konnen. Die Schrauben nun mit einem
Schraubenzieher festziehen.

Wir empfehlen diese Befestigungspunkte!

3.2.2.2 Befestigung des RVS-100
Nachdem alle Schrauben fest angezogen wurden, den RVS-100 nehmen und durch den den
Halter durch die Offnungen (1) fihren. Den RVS-100 dann nach unten driicken, bis er ein-

rastet.
(=]

3.2.2.3 Befestigung der RVS-200 Wanddiagnosestation )
Die RVS-200 Wanddiagnosestation nehmen und den Halter durch die Offnungen (1) fihren.
Dann die RVS-200 Wanddiagnosestation nach unten driicken, bis sie einrastet.

3.2.2.4 Befestigung des RVS-200-Erweiterungsmoduls

Bohranweisungen fiir das RVS-200-Erweiterungsmodul.

Folgen Sie den Anweisungen, wenn Sie die Locher in die Wand bohren.

a.J Anbringen der Wandbefestigungsplatten

Die mitgelieferten Dibel so weit wie moglich in die gebohrten Lécher schieben. Die Wand-
befestigungsplatte an die Wand halten, damit die Schrauben durch die Locher der Be-
festigungsplatte in die Dibel eingebracht werden konnen. Die Schrauben nun mit einem
Schraubenzieher festziehen.

Wir empfehlen diese Befestigungspunkte!

M a i w2

b.) Stellen Sie sicher, dass der Anschluss nicht beschadigt ist (1). Vergewissern Sie sich
auferdem, dass die beiden Sollbruchstellen an der RVS-200 Wanddiagnosestation mit einer
Zange ausgebrochen wurden (2).
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c.) Wenn dort ein Grat zuriickbleibt (3), diesen bitte mit einem Messer entfernen.

d.) Nachdem alle Schrauben fest angezogen worden sind, das RVS-200-Erweiterungsmodul
nehmen und den Schraubenkopf durch die Offnungen fihren. Dann das RVS-200-Erweite-
rungsmodul nach links driicken, bis es richtig andockt.

ﬁtﬁ

e.) Das RVS-200-Erweiterungsmodul mithilfe der mitgelieferten Schraube mit der RVS-200
Wanddiagnosestation verbinden.

=

T

f) Nun wie abgebildet die Abdeckung 6ffnen und die RVS-200 Wanddiagnosestation mit dem
RVS-100 verbinden, indem Sie den Stecker anschlieflen. Die Abdeckung wieder schlieflen.

Wik

Bohranweisungen fir den Manschettenkorb.

Folgen Sie den Anweisungen, wenn Sie die Lécher in die Wand bohren.

a.) Anbringen des Manschettenkorb.

Die mitgelieferten Dibel so weit wie moglich in die gebohrten Locher schieben. Den Man-
schettenkorb an die Wand halten, damit die Schrauben durch die Locher des Behalters in
die Dlbel eingeschoben werden konnen. Nun die Schrauben mit einem Schraubenzieher
festziehen.

Manschettenkorb von oben in die Fiihrung auf Anschlag einfiihren.
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3.3 Inbetriebnahme

3.3.1 Funktion

Die RVS-200 Wanddiagnosestation wird vom

a.) Jeder Griff (2) arbeitet automatisch mit 100 % Lichtstarke, sobald er aus dem Griffhalter
genommen wird (1). Der Griff (2] wird automatisch abgeschaltet, sobald er wieder in den
Griffhalter (1) platziert wird.

W/TD

B

b.) rheotronic® zur Steuerung der Lichtstarke.

Die Steuerung der Lichtstarke erfolgt direkt Uber den Handgriff: Tippen Sie den Schaltring
im Uhrzeigersinn, um die Lichtstarke zu erhéhen; tippen Sie ihn entgegen dem Uhrzeiger-
sinn, um die Lichtstarke zu verringern.

AAchtung!

Der Griff schaltet sich automatisch nach ca. 3 Minuten ab. Wenn ein zweiter Handgriff von
der Griffhalterung genommen wird, schaltet sich dieser ein und der erste benutzte Hand-
griff wird ausgeschaltet. Es kann immer nur 1 Griff betrieben werden.

Der Griff schaltet sich automatisch nach ca. 3 Minuten ab. Wenn ein zweiter Handgriff von
der Griffhalterung genommen wird, schaltet sich dieser ein und der erste benutzte Hand-
griff wird ausgeschaltet. Es kann immer nur 1 Griff betrieben werden.

Wenn ein zweiter Handgriff von der Griffhalterung genommen wird, schaltet sich dieser ein
und der erste benutzte Handgriff wird ausgeschaltet. Es kann immer nur 1 Griff betrieben
werden.

4. Pflegehinweise

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 Um-
gang bestimmt.

Defekte Produkte missen vor Ricksendung zur Reparatur den beschriebenen Wiederauf-
bereitungsprozess durchlaufen haben.

4.1 Allgemeine Information

Fir alle wiederverwendbaren Geraten gilt, dass das Gerat bei Anzeichen einer Materialver-
schlechterung nicht mehr wiederverwendet und gemaB dem unter Entsorgung / Garantie
beschriebenen Verfahren entsorgt werden soll.

4.2 Reinigung und Desinfektion

Um méogliche Kreuzkontaminationen zu vermeiden, missen die Gerate regelmafig gerei-
nigt und desinfiziert werden.

Die Gerate kénnen von aufien mit einem feuchten Tuch (ggf. mit Alkohol befeuchtet) gerei-
nigt werden, bis eine optische Sauberkeit erreicht ist. Verwenden Sie Desinfektionsmittel (z.
B. Desinfektionsmittel Bacillol AF

der Firma Bode Chemie GmbH / Zeit 30s) nur nach den Angaben des Herstellers. Es sollten
nur Desinfektionsmittel mit nachgewiesener Wirksamkeit nach nationalen Richtlinien ver-
wendet werden. Nach der Desinfektion wischen Sie die Gerate bitte mit einem feuchten Tuch
ab, um Reste des Desinfektionsmittels zu entfernen.

Bitte achten Sie darauf, dass das Tuch angefeuchtet, NICHT nass ist, damit keine Feuchtig-
keit in die Offnungen der Gerate eindringt.

Achten sie darauf, dass die Glasabdeckung nur mit einem trockenen und sauberen Tuch
gereinigt wird.

o Wir empfehlen, das Geréat vor der Reinigung bzw. Desinfektion vom Stromnetz zu nehmen.

e Die Instrumentenképfe und -griffe niemals in Flissigkeiten eintauchen! Achten Sie darauf,
dass bei der Reinigung und Desinfektion keine Flissigkeit in das Gerat gelangt!

o Der Artikel ist flir maschinelle Aufbereitung und Sterilisation nicht freigegeben. Es kommt
hierbei zu irreparablen Schaden!

5. Technische Daten
Medizinisches Gerat Medizinisches Gerat zur Stromversorgung von Instrumenten-
kopfen.

Schutzklasse Schutzklasse Il

Klassifikation Anwendungsteil Typ

BF nicht-defibrillationsgeschitzt

Modell:

RVS-200

Wanddiagnosestation

Eingang 1: 15VDC/1.2A
Ausgang 1: 2x35VDC/2x750 mA;
Ausgang 2: 4,5Vdc /1A
Modell:

RVS-200

Ausbaumodul

Eingang 1: 4,5vdc /1A
Ausgang 1: 4,5vdc /1A

Betriebstemperatur: +5 °C bis +40 °C, 15 % bis 85 % relative Luftfeuchtigkeit

[nicht kondensierend)
Betriebsatmospharendruck: 700 hPa bis 1060 hPa

-20 °C bis +55 °C, 10 % bis zu 93 %
relative Luftfeuchtigkeit (nicht kondensierend)

Transport und Lagerort:

Atmospharendruck bei
Transport und Lagerung: 500 hPa bis 1060 hPa

6. Instrumentenkopfe

6.1 Aufsetzen von Instrumentenkopfen

Setzen Sie den gewlnschten Instrumentenkopf so auf die Aufnahme am Griffoberteil auf,
dass die beiden Aussparungen des Unterteils des Instrumentenkopfes auf die beiden her-
vorstehenden Fihrungsnocken des Batteriegriffes aufsitzen. Driicken Sie den Instrumen-
tenkopf leicht auf den Batteriegriff und drehen Sie den Griff in Richtung Uhrzeigersinn bis
zum Anschlag. Das Abnehmen des Kopfes erfolgt durch Drehung entgegen dem Uhrzeiger-
sinn.

&moskope

Die Temperatur der Lampe XL des Otoskops L1, des Human-Operationsotoskops und des
veterindren Operationsotoskops liegt zwischen 41 °C und 43° C! Nicht berihren!

& Retinoskope / Ophthalmoskope

Weil langere intensive Lichteinwirkung die Netzhaut beschadigen kann, sollte die Verwen-
dung des Gerats flir die Augenuntersuchung nicht unnétig verlangert werden und die Hellig-
keitseinstellung sollte nicht hoher als benétigt fur eine klare Darstellung der Zielstrukturen
eingestellt sein.

Die Bestrahlungsdosis fiir die photochemische Gefahrdung der Netzhaut ist das Produkt
aus Bestrahlungsstarke und Bestrahlungsdauer. Wenn die Bestrahlungsstarke auf die Half-
te reduziert wird, darf die Bestrahlungszeit doppelte so lang sein, um den maximalen Grenz-
wert zu erreichen.

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

Das Licht dieses Instruments ist moglicherweise schadlich. Das Risiko einer Augenscha-
digung erhcht sich mit der Bestrahlungsdauer. Eine Bestrahlungsdauer mit diesem Inst-
rument bei maximaler Intensitat von langer als >5 min.fihrt zur einer Uberschreitung des
Richtwertes fur Gefahrdungen.

Von diesem Instrument geht keine photobiologische Gefahrdung nach DIN EN 62471 aus, es
verfugt trotzdem Uber eine Sicherheitsabschaltung nach 2/ 3 Minuten.

Kontraindikation:

Alle Instrumentenkdpfe

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

Die Instrumentenképfe und Batteriegriffe dirfen niemals in Flissigkeiten gelegt werden.

Retinoskop / Ophthalmoskop
Bei einer ldngeren Augenuntersuchung mit dem Retinoskop / Ophthalmoskop kann durch
die intensive Lichteinwirkung die Netzhaut beschadigt werden.

Das Produkt ist unsteril. Nicht auf verletztem Gewebe verwenden.

Verwenden Sie nur Zubehor / Verbrauchsmaterialien aus dem Hause Riester oder von Ries-
ter freigegebenes Zubehor / Verbrauchsmaterialien.

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

Das Produkt darf nur von geschultem Personal verwendet werden.

Bestimmungsgemafe Patientenpopulation:
- Die Instrumente sind fiir Erwachsene und Kinder bestimmt.

Bestimmungsgemafer Betreiber/Nutzer:
- Die Instrumente werden ausschlieBlich von Arzten in Kliniken und Arztpraxen benutzt.

Erforderliche Fahigkeiten / Ausbildung der Betreiber:
- Da die Instrumente nur von Arzten benutzt werden ist die entsprechende Qualifikation
vorhanden.

Umweltbedingungen:
-Die Instrumente sind dazu bestimmt in Raumlichkeiten mit einer kontrollierten Umgebung
eingesetzt zu werden.
Die Instrumente dirfen keinen widrigen/rauen Umgebungsbedingungen ausgesetzt werden.

6.1.1ri-scope® L Otoskop

1 2 3 4

1) Ohrtrichter

2] Bajonettverschluss

3] Schwenkbare Linse 3 fach VergroBerung
4) OP Linse

5) Driicker fur Ohrtrichter Abwurf (nur L3]

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

Aufsetzen und Abnehmen von Ohrtrichtern

Zur Bestlickung des Otoskopkopfes kénnen wahlweise Einmal-Ohtrichter von Riester [in
schwarzer Farbe) oder wiederverwendbare Ohrtrichter von Riester (in schwarzer Farbe] ge-
wahlt werden. Die GréBe des Ohrtrichters ist hinten am Trichter gekennzeichnet.

Otoskop L1 und L2
Drehen Sie den Trichter in Richtung Uhrzeigersinn bis ein Widerstand spirbar wird. Um den
Trichter abnehmen zu kdnnen, drehen Sie den Trichter gegen den Uhrzeigersinn ab.

Otoskop L3

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

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

Einfiihren von externen Instrumenten ins Ohr.

Wenn Sie externe Instrumente ins Ohr einfiihren mochten (z.B.Pinzette), missen Sie die
Schwenklinse (ca.3-fache Vergréflerung), welche sich am Otoskopkopf befindet, um 180°
verdrehen. Sie kdnnen jetzt die Operationslinse einsetzen.

Pneumatischer Test

Um den pneumatischen Test (= eine Untersuchung des Trommelfells] durchfihren zu kén-
nen, bendtigen Sie einen Ball, der im normalen Lieferumfang nicht enthalten ist, aber zu-
satzlich bestellt werden kann. Der Schlauch des Balles wird auf den Anschluss gesteckt. Sie
konnen nun die notwendige Luftmenge vorsichtig in den Ohrenkanal eingeben.
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Technische Daten zur Lampe
Otoskop XL 2,5V 2,5V 750 mA
Otoskop XL 3,5V 3,5V720mA  mittl.Lebensdauer 15 h
Otoskop LED 2,5V 2,5V 280 mA mittl.Lebensdauer 10.000 h
Otoskop LED 3,5V 2,5V 280 mA  mittl.Lebensdauer 10.000 h

mittl.Lebensdauer 15 h

L.
L.
L.
L.

6.1.2 ri-scope® L Ophthalmoskop

1 2 3 4 5 6

1) Dioptienanzeige
2] Dioptrienrad

3) Blenden Symbole
4) Blendenrad

5] Filterrad

6) Bajonettkopf

Zweckbestimmung/Indikation
Das in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Riester Ophthalmoskop wird zur Unter-
suchung des Auges und des Augenhintergrundes hergestellt.

Weil langere intensive Lichteinwirkung die Netzhaut beschadigen kann, sollte die Verwen-
dung des Gerats flir die Augenuntersuchung nicht unnétig verlangert werden und die Hellig-
keitseinstellung sollte nicht hoher als benétigt fur eine klare Darstellung der Zielstrukturen
eingestellt sein.

Die Bestrahlungsdosis fiir die photochemische Gefahrdung der Netzhaut ist das Produkt
aus Bestrahlungsstarke und Bestrahlungsdauer. Wenn die Bestrahlungsstarke auf die Half-
te reduziert wird, darf die Bestrahlungszeit doppelte so lang sein, um den maximalen Grenz-
wert zu erreichen.

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

Das Licht dieses Instruments ist moglicherweise schadlich. Das Risiko einer Augenscha-
digung erhoht sich mit der Bestrahlungsdauer. Eine Bestrahlungsdauer mit diesem Inst-
rument bei maximaler Intensitdt von ldnger als >5 min.fihrt zur einer Uberschreitung des
Richtwertes fir Gefahrdungen.

Von diesem Instrument geht keine photobiologische Gefahrdung nach DIN EN 62471 aus, es
verflgt trotzdem Uber eine Sicherheitsabschaltung nach 2/ 3 Minuten.

Linsenrad mit Korrekturlinsen
Die Korrekturlinsen kénnen am Linsenrad eingestellt werden. Es stehen folgende Korrek-
turlinsen zur Auswahl:

Ophthalmoskop L1 und L2
Plus: 1-10, 12, 15, 20, 40.
Minus: 1-10, 15, 20, 25, 30, 35.

Ophthalmoskop L3
Plus: 1-45 in Einzelschritten
Minus: 1-44 in Einzelschritten

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

Blenden
Uber das Blendenstellrad kénnen folgende Blenden gewahlt werden:

Ophthalmoskop L1
Halbmond, kleine/mittlere/grof3e Kreisblende, Fixierstern, Slit.

Ophthalmoskop L2
Halbmond, kleine/mittlere/grofe Kreisblende, Fixierstern und Slit.

Ophthalmoskop L3
Halbmond, kleine/mittlere/grofe Kreisblende, Fixierstern, Slit und Karo.
Blende Funktion

Halbkreis: zur Untersuchung bei triben Linsen

Kleiner Kreis: zur Reflexminderung bei kleinen Pupillen
Mittlerer Kreis: zur Reflexminderung bei kleinen Pupillen

GroBer Kreis: fir normale Fundusuntersuchungen

© @ o o (

Karo: zur topographischen Feststellung von Netzhaut-Veranderungen

| Slit: zur Bestimmung von Niveauunterschieden

Fixierstern:

zur Feststellung von zentraler oder exzentrischer Fixation



Filter

Uber das Filterrad kénnen zu jeder Blende folgende Filter zugeschaltet werden:
Ophthalmoskop L1 Rotfreifilter

Ophthalmoskop L2 Rotfreifilter, Blaufilter und Polarisationsfilter.
Ophthalmoskop L3 Rotfreifilter, Blaufilter und  Polarisationsfilter.

Filter
Rotfreifilter:

Funktion

kontrastverstarkend zur Beurteilung feiner Gefal3 Veranderungen
z.B.Netzhautblutungen

zur genauen Beurteilung der Gewebefarben und

zur Verminderung von Hornhautreflektionen

zur besseren Erkennung GefaBanomalien oder Blutungen,

zur Fluoreszenz-Ophthalmologie

Polarisationsfilter:

Blaufilter:

Bei L2 + L3 kann jeder Filter zu jeder Blende hinzugeschaltet werden.

Fokussiervorrichtung (nur bei L3)
Durch Drehen des Fokussierrades kann eine schnelle Feineinstellung des zu betrachtenden
Untersuchungsfeldes auf diverse Entfernungen erreicht werden.

VergrofBerungslupe

Mit dem Ophthalmoskop-Set wird eine VergroBerungslupe mit 5-facher Vergréferung mit-
geliefert. Diese kann bei Bedarf zwischen den Instrumentenkopf und das Untersuchungs-
feld gehalten werden. Das Untersuchungsfeld wird entsprechend vergréfert.

Technische Daten zur Lampe

Ophthalmoskop 2,5V XL 2,5V 750 mA
Ophthalmoskop 3,5V XL 3,5V 690 mA
Ophthalmoskop 3,5V LED 3,5V 290 mA

mittlere Lebensdauer 15 h
mittlere Lebensdauer 15 h
mittlere Lebensdauer 10000 h

6.1.3 Retinoskope Slit und Spot
ri-scope ® Retinoskop (Skiaskop)

1 2 3 4 5

1) Skala 360°

2) Untersuchungsfenster#

3) Bajonettverschluss

4) Untersuchungsfenster Patientenseite
5] Fokussierrad

Zweckbestimmung/Indikation
Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Retinoskope Slit/Spot (auch Skiaskope
genannt) wurden zur Feststellung der Refraktion (Fehlsichtigkeit) des Auges hergestellt.

Inbetriebnahme und Funktion

Setzen Sie den gewinschten Instrumentenkopf so auf die Aufnahme am Griffoberteil auf,
dass die beiden Aussparungen des Unterteils des Instrumentenkopfes auf die beiden her-
vorstehenden Flhrungsnocken des Batteriegriffes aufsitzen. Dricken Sie den Instrumen-
tenkopf leicht auf den Batteriegriff und drehen Sie den Griff in Richtung Uhrzeigersinn bis
zum Anschlag. Das Abnehmen des Kopfes erfolgt durch Drehung entgegen dem Uhrzeiger-
sinn. Mit der Réndelschraube konnen Sie nun die Rotation des Strichbildes und Fokussie-
rung des Strich- bzw.Punktbildes vornehmen.

Rotation
Das Strichbild kann mit dem Bedienelement um 360° gedreht werden. Der jeweilige Winkel
lasst sich direkt an der Skala am Retinoskop ablesen.

Fixationskarte
Fir die dynamische Skiaskopie werden die Fixationskarten auf der Objektseite des Retinos-
kopes in die Halterung eingehangt und fixiert.

Technische Daten zur Lampe

Strich-Retinoskop HL 2,5V 2,5V 440 mA
Strich-Retinoskop XL 3,5V 3,5V 690 mA
Punkt-Retinoskop HL 2,5V 2,5V 450 mA
Punkt-Retinoskop XL 3,5V 3,5V 640 mA

mittl.Lebensdauer 15 h
mittl.Lebensdauer 50 h
mittl.Lebensdauer 15 h
mittl.Lebensdauer 40 h

6.1. ri-scope® F.0. Lampentréager

1 2

1) Lampentrager mit innenliegender Fiberoptik
2] Bajonettverschluss

Zweckbestimmung/Indikation
Der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Lampentrdger wird zur Beleuchtung der
Mundhdhle und des Rachenraumes hergestellt.

Technische Daten zur Lampe

Lampentrager XL 2,5V 2,5V 750 mA
Lampentrager XL 3,5V 3,5V 690 mA
Lampentrager LED 2,5V 2,5V 280 mA
Lampentrager LED 3,5V 3,5V 280 mA

mittl.Lebensdauer 15 h
mittl.Lebensdauer 15 h
mittl.Lebensdauer 10.000 h
mittl.Lebensdauer 10.000 h

6.1.5 ri-scope® Dermatoskop

1 2 3 4 5

1) Hautaufsatz mit Skalierung
2) Metallgehduse

3] Fokussierrad

4) Bajonettverschluss

5) 10 Fach VergréBerungslinse

Zweckbestimmung/Indikation
Das in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Dermatoskop ri-derma wird zur Frih-
erkennung von pigmentierten Hautverdnderungen (malignen Melanomen) hergestellt.

Fokussierung
Fokussieren Sie die Lupe durch Drehen des Okularringes.

Hautaufsitze

Es werden 2 Hautaufsatze mitgeliefert:

1) Mit Skalierung von 0-10 mm zur Messung von pigmentierten Hautveranderungen wie
malignen Melanomen.

2) Ohne Skalierung.

Beide Hautaufsatze sind einfach abnehmbar und austauschbar.

Technische Daten zur Lampe

ri-derma XL 2,5V 2,5V 750 mA mittl.Lebensdauer
ri-derma XL 3,5V 3,5V 690 mA mittl.Lebensdauer
ri-derma LED 2,5V 2,5V 280 mA mittl.Lebensdauer
ri-derma LED 3,5V 3,5V 280 mA mittl.Lebensdauer

5h
5h
0.000h
0.000h

6.1.6 ri-scope® F.0. Mundspatelhalter

1 2 3 4 5

1) Lichtleiter

2] Kunststoffgehause

3] Schiebevorrichtung fir Spatel
4) Innenliegende Fiberoptik

5] Bajonettverschluss

Zweckbestimmung/Indikation

Der in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Spatelhalter wird zur Untersuchung des
Mund- und Rachenraumes in Kombination mit handelsiblichen Holz- und Kunststoffspa-
teln hergestellt.

Inbetriebnahme

Fiihren Sie einen handelsiiblichen Holz- oder Kunststoffspatel in die Offnung unterhalb des
Lichtaustrittes bis zum Anschlag ein. Nach der Untersuchung kann der Spatel leicht ent-
fernt werden, indem man den Auswerfer betatigt.

Technische Daten zur Lampe

Spatelhalter XL 2,5V 750 mA  mitt
Spatelhalter XL 3,5V~ 720 mA  mitt
Spatelhalter LED 2,5V 280 mA  mitt
Spatelhalter LED 3,5V 280 mA  mitt

.Lebensdauer 15 h
.Lebensdauer 15 h
.Lebensdauer 10.000 h
.Lebensdauer 10.000 h

1) Spiegel
2] Halterung fiir Lampentrager

Zweckbestimmung/Indikation

Die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Kehlkopfspiegel werden zur Spiegelung
bzw.Untersuchung des Mund- und Rachenraumes in Kombination mit dem Riester Lam-
pentrager hergestellt.
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Inbetriebnahme

Die Kehlkopfspiegel kénnen nur in Kombination mit dem Lampentréger verwendet werden.
Eine optimale Beleuchtung ist dadurch gewédhrleistet. Nehmen Sie einen der 2 Kehlkopf-
spiegel und stecken Sie ihn in der gewiinschten Richtung vorne auf den Lampentrager auf.

6.1.7 ri-scope® Nasenspekulum

1 2 3 4 5

1) Schraube, zum Spreizen des Spekulums
2] Schwenkbare Linse, 2,5 fach VergréBerung
3] Spreizbares Spekulum

4] Innenliegende Fiberoptik

5] Bajonettverschluss

Zweckbestimmung/Indikation
Das in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Nasenspekulum wird zur Beleuchtung
und somit zur Untersuchung des Naseninneren hergestellt.

Zwei Bedienungsarten sind maglich:

a) Schnellspreizen

Dricken Sie die Stellschraube am Instrumentenkopf mit dem Daumen nach unten. Bei
dieser Einstellung kann die Position der Schenkel des Spekulums nicht verandert werden.
b) Individuelles Spreizen

Drehen Sie die Stellschraube in Richtung Uhrzeigersinn bis Sie die gewiinschte Spreizoff-
nung erreichen. Die Schenkel schlieen sich wieder wenn Sie die Schraube entgegen dem
Uhrzeigersinn drehen.

Schwenklinse

Am Nasenspekulum befindet sich eine Schwenklinse mit einer ca.2,5-fachen Vergréferung,
die auf Wunsch einfach herausgezogen bzw.wieder in die dafiir vorgesehene Offnung am
Nasenspekulum gesteckt werden kann.

Technische Daten zur Lampe

Nasenspekulum XL 2,5V 2,5V 750 mA mittl.Lebensdauer
Nasenspekulum XL 3,5V 3,5V 720 mA mittl.Lebensdauer
Nasenspekulum LED 2,5V 2,5V 280mA mittl.Lebensdauer
Nasenspekulum LED 2,5V 2,5V 280mA mittl.Lebensdauer

5h
5h
0.000h
0.000h

6.1.8 ri-scope® Human-Operationsotoskop ohne Spekulum

1) Ohrtrichteraufnahme
2) Lampe

3) Lupe

4) Bajonettverschluss

Zweckbestimmung/Indikation

Das in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Riester Operationsotoskop wird zur Be-
leuchtung und Untersuchung des Gehdrganges sowie fir das Einflihren von externen Inst-
rumenten in den Gehdrgang produziert.

Aufsetzen und Abnehmen von Ohrtrichtern fiir Humanmedizin.

Setzen Sie den gewtinschten Trichter auf die schwarze Halterung am Operationsotoskop so
auf, dass die Aussparung am Trichter in die Flihrung in der Halterung passt. Fixieren Sie den
Trichter, indem Sie ihn im Uhrzeigersinn drehen.

Einfiihren von externen Instrumenten ins Ohr
Das Operationsotoskop ist so gestaltet, dass externe Instrumente ins Ohr eingefiihrt werden
konnen.

Technische Daten zur Lampe
Operationsotoskop HL 2,5V 2,5V 680 mA mittl.Lebensdauer 20 h
Operationsotoskop XL 3,5V 3,5V 700 mA mittl.Lebensdauer 20 h

6.1.9 ri-scope® Veterindres Operationsotoskop ohne Spekulum
3 2 1 4
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1) Ohrtrichteraufnahme
2) Lampe

3) Lupe

4) Bajonettverschluss

Zweckbestimmung/Indikation

Das in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Riester Operationsotoskop wird aus-
schlieBlich zur Anwendung an Tieren bzw.fir die Veterinarmedizin produziert und besitzt
deshalb keine CE-Kennzeichnung. Es kann zur Beleuchtung und Untersuchung des Gehor-
ganges sowie fiir kleinere Operationen im Gehdrgang eingesetzt werden.

Aufsetzen und Abnehmen von Ohrtrichtern fiir Veterindrmedizin

Setzen Sie den gewlinschten Trichter auf die schwarze Halterung am Operationsotoskop so
auf, dass die Aussparung am Trichter in die Flihrung in der Halterung passt. Fixieren Sie den
Trichter, indem Sie ihn im Uhrzeigersinn drehen.

Schwenklinse zur VergroBerung
Am Operationsotoskop befindet sich eine kleine um 360° schwenkbare VergroBerungslinse
mit einer ca.2,5-fachen VergréBerung.

Einfiihren von externen Instrumenten ins Ohr
Das Operationsotoskop ist offen gestaltet, so dass externe Instrumente ins tierische Ohr
eingefihrt werden konnen.

Technische Daten zur Lampe
Operationsotoskop HL 2,5V 2,5V 680 mA mittl.Lebensdauer 20 h
Operationsotoskop XL 3,5V 3,5V 700 mA mittl.Lebensdauer 20h

6.2 Auswechseln der Lampe

Otoskop L1

Nehmen Sie die Trichteraufnahme vom Otoskop ab. Drehen Sie die Lampe entgegen den
Uhrzeigersinn heraus. Drehen Sie die neue Lampe in Richtung Uhrzeigersinn fest und set-
zen Sie die Trichteraufnahme wieder auf.

Otoskope L2, L3, ri-derma, Lampentrager, Nasenspekulum und Spatelhalter

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

Ophthalmoskope / Retinoskope

Nehmen Sie den Instrumentenkopf vom Batteriegriff ab. Die Lampe befindet sich unten im
Instrumentenkopf. Entnehmen Sie die Lampe mittels Daumen und Zeigefinger oder eines
geeigneten Werkzeuges dem Instrumentenkopf. Setzen Sie die neue Lampe fest ein.

Der Stift der Lampe muss in die Fihrungsnut am Instrumentenkopf eingefiihrt werden.

Operationsotoskope Veterinar/Human
Drehen Sie die Lampe aus der Fassung im Operationsotoskop und drehen Sie eine neue
Lampe wieder fest ein.

6.3 Einrichten der Diebstahlsicherung
6.3.1 Funktion

LA
e’

Setzen Sie den gewiinschten Instrumentenkopf auf die Befestigung am Griff, sodass die
beiden Vertiefungen an der Unterseite desIinstrumentenkopfes und die beiden abstehenden
Fihrungsnocken auf der Oberseite des Batteriegriffs zusammenpassen. Driicken Sie den
Instrumentenkopf leicht auf den Griff und drehen Sie den Griff im Uhrzeigersinn bis zum
Anschlag.

Um die Diebstahlsicherungsfunktion zu aktivieren, drehen Sie die Inbusschraube (b) mit
dem Inbusschlissel (a) (im Lieferumfang des Instrumentenkopfes enthalten) bis zum An-
schlag. Der Instrumentenkopf kann nun nicht mehr vom Griff entfernt werden. Um die Dieb-
stahlsicherung zu deaktivieren, muss die Inbusschraube (b] mit dem Inbusschlissel (a)
wieder abgeschraubt werden.

AAchtung!

Mehr Informationen dariber

ri-scope®L

ri-scope

finden Sie in der Gebracuhsanweisung Art. Nr. 99220

7. Ersatzteile und Zubehor

Wiederverwendbare Ohrtrichter fir L1/ L2
Art.-Nr.:

10775 2 mm/10 Stk.

10779 2,5 mm/10 Stk.

10783 3 mm/10 Stk.

10789 4 mm/10 Stk.

10795 5 mm/10 Stk.

Einmaltrichter fir L1/L2
Art.-Nr.:

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



0774-534 4 mm 1000 Stk.
0772-535 5 mm 100 Stk.
0773-535 5 mm 500 Stk.
0774-535 5 mm 1000 Stk.

Wiederverwendbare Ohrtrichter fur L3
Art.-Nr.:

10800-532 2 mm 10 Stk.

10800-533 3 mm 10 Stk.
10800-534 4 mm 10 Stk.
10800-535 5 mm 10 Stk.
10800-539 6 mm 10 Stk.
Einmaltrichter fur L3
Art.-Nr.:

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

Art.-Nr.: 11449

Ball fiir den pneumatischen Test
Art.-Nr.: 10960

Pack. a 6 St. Lampen XL 2,5 V fiir Otoskop pen-scope,ri-scope® L1, e-scope®
Art.-Nr.: 10489

Pack. a 6 St. Lampen XL 2,5V, Ophthalmoskop ri-mini/ri-scope® L1, L2, L3, e-scope®u.
ri-derma®
Art.-Nr.: 10605

LED 2,5V fir ri-scope®L Otoskop L2/L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
Art.-Nr.: 10626

LED 2,5V fir ri-scope®L Ophthalmoskop L1/L2/L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
Art.-Nr.: 10624

LED 3,5V fur ri-scope Ophth. L1/L2/L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
Art.-Nr.: 10627

LED 3,5V fir ri-scope®L Otoskope L2/L3/EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
Art.-Nr.: 10625

Pack. a 6 St. Lampen XL 3,5V Otoskop ri-scope® L1
Art.-Nr.: 10487

Pack. a 6 St. Lampen XL 3,5V, ri-scope® Otoskop L2/L3
Art.-Nr.: 10607

Pack. a 6 St. Lampen XL 3,5V, ri-scope® Ophthalmoskop L1, L2, L3
Art.-Nr.: 10608

Ersatzteile und Zubehdr
Eine detaillierte Liste finden Sie unter ,Instrumente for H.N.0.", Ophthalmologische Instru-
mente, die Sie unter www.riester.de finden

8. Wartung / Genauigkeitspriifung / Kalibrierung / Angewandte Normen

Die Instrumente und deren Zubehdr bediirfen keiner speziellen Wartung. Sollte ein Instru-
ment aus irgendwelchen Griinden Uberpriift werden missen, schicken Sie es bitte an uns
oder an einen autorisierten Riester Fachhandler in Ihrer Nahe, den wir lhnen auf Anfrage
gerne benennen.

Es dirfen keine Anderungen am Gerat vorgenommen werden!

8.1 Angewandte Normen
Referenz zu d. Standards:
o I[EC 60601-1

o |[EC 60601-1-2

9. Pflegehinweise
9.1 Allgemeine Information

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 Me-
dizinprodukte wird durch deren Funktion und den schonenden Umgang bestimmt.

Defekte Produkte missen vor Ricksendung zur Reparatur den beschriebenen Wiederauf-
bereitungsprozess durchlaufen haben.

A

Warnung:
o Wir empfehlen, das Geréat vor der Reinigung bzw. Desinfektion vom Stromnetz zu nehmen.
o Die Diagnostikinstrumente sind keine sterilen Gerate, sie kénnen nicht sterilisiert werden

e Legen Sie die Instrumentenkdpfe und Griffe niemals in Flissigkeiten!

o Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeiten ins Gehauseinnere eindringen!

o Der Artikelist flir maschinelle Aufbereitung und Sterilisation nicht freigegeben. Es kommt
hierbei zu irreparablen Schaden!

A

Fir alle wiederverwendbaren Geraten gilt, dass das Gerat bei Anzeichen einer Materialver-
schlechterung nicht mehr wiederverwendet und gemaB dem unter Entsorgung / Garantie
beschriebenen Verfahren entsorgt werden soll.

9.2 Reinigung und Desinfektion

Um mégliche Kreuzkontaminationen zu vermeiden, miissen die Diagnostikinstrumente mit
ihren Handgriffen regelmafig gereinigt und desinfiziert werden.

Die Diagnostikinstrumente mit ihren Handgriffen kdnnen von aufen mit einem feuchten
Tuch (ggf. mit Alkohol befeuchtet] gereinigt werden, bis eine optische Sauberkeit erreicht
ist. Verwenden Sie Desinfektionsmittel (z. B. Desinfektionsmittel Bacillol AF der Firma Bode
Chemie GmbH / Zeit 30s) nur nach den Angaben des Herstellers. Es sollten nur Desinfekti-
onsmittel mit nachgewiesener Wirksamkeit nach nationalen Richtlinien verwendet werden.
Nach der Desinfektion wischen Sie die Instrumente bitte mit einem feuchten Tuch ab, um
Reste des Desinfektionsmittels zu entfernen.

Bitte achten Sie darauf, dass das Tuch angefeuchtet, NICHT nass ist, damit keine Feuchtig-
keit in die Offnungen des Diagnostikinstrument mit ihnren Handgriffen eindringt.

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

9.3 Aufbereitung von wiederverwendbaren Ohrtrichtern

Reinigung: Manuell

Ausstattung: mild alkalischer Reiniger (z.B. neodisher Mediclean, Dr. Weigert 404333 wur-

de validiert ) 15°C-50C°, Reinigungsbirste [ Interlock 09098 und 09050 wurden validiert J,

Leitungswasser/FlieBwasser 20+2C° Mindesttrinkwasserqualitat, Wanne/Becken fur Reini-

gungsmittel, fusselfreie Ticher ( Braun Wipes Eco 19726 wurden validiert ).

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

2.Die Medizinprodukte vollstandig in die Reinigungslésung eintauchen.

3.Darauf achten, dass alle Oberflachen vollstandig mit Reinigungslésung benetzt sind.

4.Fihren Sie alle weiteren Schritte unterhalb des Flussigkeitsspiegels durch, um ein Ver-
spritzen der kontaminierten Flissigkeit zu vermeiden.

5.Birsten Sie die schwer zugdnglichen Bereiche der eingetauchten Ohrtrichter wahrend der
Einwirkzeit mit einer weichen Biirste ab. Achten Sie auf die kritischen, schwer zugangli-
chen Stellen, an denen eine visuelle Beurteilung der Reinigungswirkung nicht maglich ist.

6.Die Gesamteinwirkzeit in der Reinigungslosung betragt mindestens 10 Minuten [ 10 Mi-
nuten wurden validiert ).

7.Die Medizinprodukte aus der Reinigungslosung nehmen.

8.Spllen Sie die Medizinprodukte unter flieBendem Leitungswasser [ mindestens Trinkwas-
serqualitat) mindestens 1 Minute lang ab ( 1 Minute wurde validiert ), um Ubersténde oder
Reinigungsreste die Reinigungsldsung vollstandig zu entfernen. Prifen Sie die Sauberkeit,
falls Verschmutzungen sichtbar sind, wiederholen Sie die oben genannten Schritte.

9. Mit einem fusselfreien Tuch trocknen.

Desinfektion: Manuell

Ausstattung: Desinfektionsmittel (z.B. CIDEX OPA, Johnson & Johnson 20391 wurde vali-

diert ), demineralisiertes Wasser [ demineralisiertes Wasser, gemaB KRINK/BfArM Emp-

fehlung frei von fakultativ pathogenen Mikroorganismen ] 20+2°C, sterile fusselfreie Tucher.

1.Die Desinfektionsmittellosung nach Herstellerangaben zubereiten [ CIDEX OPA ist eine
gebrauchsfertige Lésung, die Konzentration muss mit Teststreifen tberprift werden, sie-
he Herstellerangaben ) [ CIDEX OPA wurde validiert ).

2.Die Ohrtrichter vollstandig in die Desinfektionsldsung eintauchen.

3.Einwirkzeit der Desinfektionsmittelldsung entsprechend den Herstellerangaben fiir High
Level-Desinfektion [ CIDEX OPA 12 Minuten wurde validiert ).

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

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

6.Die Ohrtrichter auf einem sauberen und trockenen Tuch aufbewahren und trocknen las-
sen.

Weitere Informationen fiir den Anwender:
Informationen Gber Reinigung und Desinfektion kénnen anhand der aktuellen DIN EN ISO
17664 Norm herangezogen werden.

Des weiteren kdnnen sie sich auf der Homepage vom RKI Guideline - KRINKO/BfArM re-
gelmaBig Uber Neuerungen von Reinigung und Desinfektion zur Aufbereitung von Medizin-
produkten informieren.

AX Einmal Ohrtrichter

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

10. Verfiigung
AN

Achtung!

Die Entsorgung des gebrauchten Medizinprodukts muss gemaf den geltenden medizini-
schen Praktiken oder ortlichen Vorschriften zur Entsorgung infektioser biologischer medi-
zinischer Abfalle erfolgen.

Batterien und elektrische / elektronische Gerdte missen geméaf den értlichen Vorschriften
entsorgt werden, nicht mit Hausmiill.

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

11. Elektromagnetische Vertraglichkeit
Das Gerat erfullt die Anforderungen fiir elektromagnetische Kompatibilitat. Bitte beachten
Sie, dass unter dem Einfluss unglinstiger Feldstdrken, z. B. beim Betrieb von Funktelefo-
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nen oder radiologischen Instrumenten, Funktionsstérungen nicht ausgeschlossen werden
kénnen.

Die elektromagnetische Kompatibilitat dieses Gerats wurde gemaf den Anforderungen von
IEC60601-1-2: 2014 in einem Test bestatigt.

® Beachten Sie wahrend der Installation und des Betriebs des Gerats die folgenden An-
weisungen:

» Verwenden Sie das Gerat nicht gleichzeitig mit anderen elektronischen Geraten, um elek-
tromagnetische Interferenzen beim Betrieb des Gerdts zu vermeiden.

¢ Verwenden oder stapeln Sie das Gerat nicht in der Nahe von, an oder unter anderen elek-
tronischen Geraten, um elektromagnetische Interferenzen beim Betrieb des Gerats zu
vermeiden.

¢ Verwenden Sie das Gerat nicht im gleichen Raum mit anderen elektronischen Geraten,
wie z. B. Lebensrettungsausriistung, die groBe Auswirkungen auf das Leben und die Be-
handlungsresultate eines Patienten haben kénnen oder jegliche andere Mess- oder Be-
handlungsgerate, die schwachen elektrischen Strom verwenden.

¢ Verwenden Sie keine Kabel oder Zubehorteile, die nicht fir das Gerat spezifiziert sind, da
dies die Emission elektromagnetischer Wellen des Gerédts erhéhen und die Immunitat des
Gerats gegenliber elektromagnetischen Stérungen verringern kann.

® Beriihren Sie nicht die Stifte, die die Steuerungseinheit mit den Objektiven oder dem Sig-
nalfeld an den Objektiven verbinden, ohne besondere Vorsichtsmafnahmen zu ergreifen.

A

Medizinische elektrische Gerate unterliegen hinsichtlich der Elektromagnetische Vertrag-
lichkeit (EMV) besonderen Vorsichtsmafnahmen.

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikations-Einrichtungen kénnen medizinische
elektrische Gerate beeinflussen. Das ME-Gerat ist fiir den Betrieb in einer elektromagneti-
schen Umgebung der hauslichen Gesundheitsfiihrsorge und fir professionellen Einrichtun-
gen wie industrielle Bereiche und Krankenhauser bestimmt.

Der Anwender des Geréates sollte sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung be-
trieben wird.

A

Warnung:

Das ME-Gerat darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gestapelt angeordnet
verwendet werden. Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen Geraten gestapelt erforderlich
ist, sollte das ME-Gerat und die anderen ME-Gerate beobachtet werden, um seinen be-
stimmungsgemaBen Betrieb in dieser Anordnung zu tberpriifen. Dieses ME-Gerét ist aus-
schlielich zum Gebrauch durch medizinische Fachkréafte vorgesehen. Dieses Gerat kann
Funkstorungen hervorrufen oder kann den Betrieb von Geraten in der ndheren Umgebung
storen. Es kann notwendig werden, geeignete AbhilfemafBnahmen zu treffen, wie z.B. eine
neue Ausrichtung, eine neue Anordnung des ME-Gerates oder die Abschirmung.

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

A

Warnung:

Tragbare HF-Kommunikationsgerate (Funkgerate] einschlieflich deren Zubehor wie zB.An-
tennenkabel und externe Antennen, sollten nicht in einem geringeren Abstand als 30 cm
(12 Inch) zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen und Leitungen der ri-scope L Inst-
rumenten-Kopfe mit Handgriffen verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer
Minderung der Leistungsmerkmale des Gerats fihren.

Anleitung und Erklarung des Herstellers zu elektromagnetischen Emissionen

Der RVS-100 ist fur den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen, wie unten be-
schrieben, bestimmt. Der Benutzer des RVS-100 sollte sicherstellen, dass dieses Gerat
in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest Erfiillung Elektromagnetische Umgebung - Leitlinien
. Der RVS-100 nutzt HF-Energie nur fir interne
EESE‘??'O”S Funktionen. Daher sind die HF-Emissionen sehr
Gruppe 1 gering und verursachen wahrscheinlich keine St6-
rungen beiin der Nahe befindlichen elektronischen
Geraten.
. Der RVS-100 eignet sich fiir den Einsatz in allen
RF emissions Einrichtungen auBer Wohnrdumen und solchen
CISPR 1 Klasse A Raumen, die unmittelbar an das ffentliche Nie-
derspannungs-Stromversorgungsnetzwerk an-
geschlossen sind und zu Wohnzwecken genutzt
Harmonic emis- werden.
sions Klasse A
IEC 61000-3-2
Spannungs-
schwankungen
/ Flickeremis- Erfillt
sionen
IEC 61000-3-3

Anleitung und Erklarung des Herstellers zu elektromagnetischer Storfestigkeit

Der RVS-100 ist fur den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen, wie unten be-
schrieben, bestimmt. Der Benutzer des RVS100 sollte sicherstellen, dass dieses Gerat in
einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestig- | IEC 60601 Erfilllungsstufe :Lit‘;;r?agnehsme um-
keitstest Teststufe S
Leitlinien
Elektro- +6 kV Kontakt +6 kV Kontakt FuBboden sollten aus Holz,
statische +8 kV Luft +8 kV Luft Beton oder Keramikfliesen
Entladung bestehen. Falls Boden mit
(ESD) synthetischem Material be-
deckt sind, sollte die relative
IEC 61000-4-2 Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.
Elektrisches +2 kV fiir Strom- +2 kV fur Die Qualitat der Versorgungs-
Schnellstér- versorgungslei- Stromversor- spannung sollte der einer
signal/Burst tungen gungsleitungen typischen Geschafts- bzw.
+1 kV fur Ein- Krankenhausumgebung ent-
IEC 61000-4-4 | gangs-/ sprechen.
Ausgangsleitun-
gen
Uberspannung | + 1 kV line(s) to +1 kV differential | Die Qualitat der Versorgungs-
line(s) mode spannung sollte der einer
IEC 61000-4-5 | +2kV line(s) to +2 kV common typischen Geschéfts- bzw.
earth mode Krankenhausumgebung ent-
sprechen.
Spannungs- <5 % UT <5 % UT Die Qualitat der Versor-
einbriche, (>95 % Einbruch in | (95 % Einbruch gungsspannung sollte der
Kurzzeit- UT ) fir 0,5-Zyklus | in UT) fir 0,5-Zy- | einer typischen Geschafts-
unterbre- 40 % UT klus bzw. Krankenhausumge-
chungen und (60 % Einbruchin | 40 % UT bung entsprechen. Falls ein
Spannungs- UT) fir 5 Zyklen (60 % Einbruch in | ununterbrochener Betrieb
schwankungen | 70 % UT UT) fiir 5 Zyklen auch wahrend Unterbre-
der Strom- (30 % Einbruchin | 70 % UT chungen der Stromzufuhr
versorgungs- UT ) fur 25 Zyklen | (30 % Einbruchin | bendtigt wird, empfiehlt es
leitungen IEC <5 % UT UT ) fir 25 Zyklen | sich, dass der RVS-100 mit
61000-4-11 (>95 % Einbruch in | <5 % UT einer unterbrechungsfreien
UT ) fir 5 Sek. (>95 % Einbruch Stromversorgung oder
in UT ) fur 5 Sek. einer Batterie betrieben
wird.
Netzfrequenz 3A/m 3A/m Netzfrequenz-Magnetfelder
(50 Hz/60 sollten dem gewdhnlichen

Hz) Magnetfeld
IEC
61000-4-8

Niveau unter typischen
Gegebenheiten in einer
typischen Geschéfts- bzw.
Krankenhausumgebung
entsprechen.

HINWEIS: U, entspricht der Netzspannung vor Anwendung der Teststufe.




Anleitung und Erklarung des Herstellers zu elektromagnetischer Storfestigkeit

Der RVS-100 ist fur den Einsatz in elektromagnetischen Umgebungen, wie unten be-
schrieben, bestimmt.
Der Benutzer des RVS-100 sollte sicherstellen, dass dieses Gerat in einer solchen Um-

gebung verwendet wird.

Storfestig-
keitstest

IEC 60601
Teststufe

Erfiillungsstufe

Elektromagnetische Umge-
bung - Leitlinien

HF-Leitung
IEC 61000-4-6

HF-Strahlung
IEC 61000-4-3

3 Veff
150 kHz bis
80 MHz

3V/m
80 MHz bis
2,5 GHz

3 Veff 3V/m

Tragbare und mobile Funk-
gerate sollten in keinem
geringeren Abstand zum RVS-
100 und seinen Kabeln als dem
empfohlenen Abstand, der aus
der Gleichung fir die Frequenz
des Senders berechnet wird,

verwendet werden.
Empfohlener Abstand

d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz
d=23 VP 800MHz - 2,5 GHz

Wobei P die maximale Aus-
gangsleistung des Senders in
Watt (W) nach Angaben des
Senderherstellers und d der
empfohlene Abstand in Metern
(m) ist.

Feldstarken von festen HF-
Sendern, die durch eine elek-
tromagnetische Prifung ermit-
telt wurden (siehe a), sollten in
jedem Frequenzbereich unter
der Konformitatsstufe liegen
(siehe b). Stérungen konnen in
der Nahe von Geraten mit dem
folgenden Symbol auftreten:

()

HINWEIS 1

Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der héhere Frequenzbereich.

HINWEIS 2

Diese Leitlinien gelten eventuell nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbrei-
tung wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden, Gegenstanden und Menschen be-
einflusst.

a. Die Feldstarken von festen Sendern wie Basisstationen fir Funktelefone (Mobil-
telefone / schnurlose Telefone) und mobilen Landfunkgeraten, Amateurfunk, AM- und
UKW-Radios sowie Fernsehsendern kénnen nicht genau vorhergesagt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung hinsichtlich stationarer HF-Sender zu bewerten, sollte
eine elektromagnetische Untersuchung vor Ort in Betracht gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem der RVS-100 benutzt wird, die HF-Einhal-
tungsstufen Uberschreitet, sollte der Monitor Uberwacht werden, um normalen Betrieb
zu bestatigen. Falls ungewdhnliche Betriebsvorgange beobachtet werden, kénnen zu-
satzliche Mafinahmen erforderlich sein, wie eine veranderte Ausrichtung oder Positio-
nierung des RVS-100.

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

Empfohlene Schutzabstdnde zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikations-
geraten und dem RVS-100.

Der RVS-100 ist fur den Einsatz in einer elektromagnetischen Umgebung, in der die HF-
Stérgréfen kontrolliert werden, bestimmt. Der Kaufer oder Benutzer des RVS-100 kann
elektromagnetische Storungen verhindern, indem ein Mindestabstand zwischen tragba-
ren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem RVS-100 eingehalten
wird, entsprechend der unten angegebenen maximalen Ausgangsleistung der Kommu-
nikationsgerdte.

Maximale Nenn- i&b?tand abhéangig von der Sendefrequenz

ausgangs- m

leistung des

Senders 150 kHz bis 80 80 MHz bis 800 | 800 MHz bis 2,7 GHz
MHz MHz d=2,3VP

(W) d=12vP d=12vP

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

12. Garantie

Dieses Produkt wurden unter strengsten Qualitdtsanforderungen produziert und vor Ver-
lassen unseres Werkes einer eingehenden Endkontrolle unterzogen. Wir freuen uns, dass
wir deshalb in der Lage sind eine Garantie von 2 Jahren ab Kaufdatum auf alle Mangel,
die nachweisbar auf Material- oder Fabrikationsfehler zuriickzufiihren sind, gewahren zu
kénnen. Ein Garantieanspruch bei unsachgemaBer Behandlung entfallt.

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

Zusétzlich gewadhren wir fir r1 shock-proof 5 Jahre Garantie auf die im Rahmen der CE-Zer-
tifizierung geforderte Kalibrierung.

Ein Garantieanspruch kann nur dann gewahrt werden, wenn dem Produkt diese vom Hand-
ler komplett ausgefiillte und abgestempelte Garantiekarte beigefligt wird.

Bitte beachten Sie, dass Garantieanspriiche innerhalb der Garantiezeit geltend gemacht
werden missen.

Uberpriifungen oder Reparaturen nach Ablauf der Garantiezeit nehmen wir selbstverstand-
lich gerne gegen Berechnung vor. Unverbindliche Kostenvoranschldge kénnen Sie ebenfalls
gerne kostenlos bei uns einholen.

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

Rudolf Riester GmbH
Dept. Repairs RR
Bruckstr. 31

72417 Jungingen
Germany

Seriennummer bzw. Chargennummer, Datum,
Stempel und Unterschrift des Fachhandlers

Bei Sendern mit einer maximalen Ausgangsleistung, die nicht oben aufgefiihrt ist, kann der
empfohlene Mindestabstand d in Metern (m) unter Verwendung der Gleichung fir die Fre-
quenz des Senders errechnet werden, wobei P die maximale Ausgangsleistung des Senders
in Watt (W) nach den Angaben des Herstellers darstellt.

HINWEIS 1T Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fiir den hoheren Frequenzbereich.
HINWEIS 2 Diese Leitlinien gelten eventuell nicht in allen Situationen. Die elektromagne-
tische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Gebauden, Gegenstanden und
Menschen beeinflusst.
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1. Introduction

1.1 Important information prior to use

You have purchased a high-quality Riester device, which was manufactured in compliance
with Regulation (EU) 2017/745 and is subject to the strictest quality controls at all times.
Read through these instructions for use 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 informa-
tion is provided at the end of this IFU. Contact information for Riester sales and dsitribution
partners can be provided upon request. Please note all instruments described in these inst-
ructions for use may only be used by appropriately trained personnel. The safe functioning of
this device is only guaranteed if Riester original parts and accessories are used.

Intended use

The RVS-200 Wall Diagnostic Station and RVS-200 Extension Module were manufactured for
use with multiple ri-scope L instrument heads for non-invasive ENT and ophthalmological
diagnoses.

The RVS-200 Wall Diagnostic Station and RVS-200 Extension Module can only be operated
in conjunction with the RVS-100 Vital Signs Monitor. The RVS-100 Vital Signs Monitor is the
sole power source.

The integrated speculum dispenser serves as a storage container for ear specula of varying
sizes, which are easily dispensed. The RVS-100 Vital Signs Monitor, RVS-200 Wall Diagnostic
Station, and RVS-200 Extension Module were designed for use in outpatient departments
and emergency treatment rooms of hospitals, community clinics, private clinics and other
medical institutions. They are not intended for flight transport, ambulance or home use.

'S-100 RVS-200 RVS-200
Vital Signs Monitor Wall Extension
Diagnostic Module
Station

LT

Restrictions on use
They are not intended for flight transport, ambulance or home use.
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Manufacturer’s configuration
The RVS-200 consists primarily of a storage container / dispenser for ear specula. The integ-
rated handles serve as power sources for the interchangeable instrument heads.

A Warning: The monitor and the wall unit are intended for use only by clinical professio-
nals or under their guidance. It must only be used by personnel who have received adequate
training on its use. Any unauthorized or untrained indidual must not operate the device.

1.2 Safety symbols

Symbol

©

Note on symbol

The operator is obliged to read the instructions of the operating manual

Type BF indicates the device is classified as a device with a Type BF applied
part

Regulate light intensity

Medical device

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

Caution!
Read operating instructions before use

Date of manufacture

Manufacturer

Production lot number/batch

Temperature for transportation and storage

Relative humidity for transportation and storage

CE Mark

The symbol refers to the separate collection of waste electrical and electronic
equipment in accordance with Directive 2002/96/EC.

1| | 2|3 |E| k||| B (B 6

Non-ionizing radiation

()

® For single use only

1.3 Packaging symbols

Symbol | Note on symbol

Fragile. The package should be handled with care.

Keep the package from getting wet.

This way up. The symbol indicates the correct positioning for transporting the
package.

Stacking layer limit. This indicates the maximum number N of stacking layers
of the same package, where N stands for the number of layers. (N is 6].

WL =R

.Green Dot” (country-specific)

1.4 Purpose

The RVS-200 Wall Diagnostic Station and RVS-200 Extension Module were manufactured for
use with various instrument heads for non-invasive ENT and ophthalmological diagnoses.
The RVS-200 Wall Diagnostic Station and RVS-200 Extension Module can only be operated
in conjunction with the RVS-100 Vital Signs Monitor. The RVS-100 Vital Signs Monitor is the
sole power source.

The integrated ear specula dispenser serves as a storage container for ear specula, and
various sizes of ear specula can be easily dispensed. RVS-100 Vital Signs Monitor, RVS-200
Wall Diagnostic Station, and the RVS-200 Extension Module

have been designed for use in outpatient departments and emergency treatment rooms in
hospitals, health centers, private clinics and other medical institutions. They are not inten-
ded for air transport, ambulance or home use.

1.4.1 Indications

Product description/indications

The RVS-200 Wall Diagnostic Station is an optional expansion unit without its own power
supply and, when connected, serves as an extension (accessory) of the RVS-100 Vital Signs
Monitor. It has 2 handles. The specula dispenser is integrated and serves as a storage box
for ear specula, with a mechanism for removing ear specula of various sizes.

An RVS-200 Extension Module with one handle can be installed and connected to the right
side of the RVS-200 Wall Diagnostic Station. The handles can be equipped with various inst-
rument heads. Instrument heads are not included and must be purchased separately.
These various instruments aid the trained clinician in the detection, diagnosis, monitoring,
treatment or alleviation of illnesses, injuries or disabilities. Their proper use is possible
using only the 3.5V ri-scope L instrument heads also manufactured by Riester.

Functions - The RVS-200 Wall Diagnostic Station, and RVS-200 Extension Module, supply the
various instrument heads with energy that is drawn from the RVS-100 Vital Signs Monitor.



1.4.2 Contraindications
They are not intended for flight transport, ambulance or home use.

1.4.3 Intended patient population
The device is intended for neonates to geriatric patients.

1.4.4 Intended operator/user
The device is to be operated by a doctor, a nurse or technician in hospitals, medical institu-
tions, clinics, doctor’s offices.

1.4.5 Required skills/operator training
The operators should have the appropriate qualifications to operate the RVS-200 Wall Dia-
gnostic Station and RVS-200 Extension Module for the RVS-100 Vital Data Monitor.

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

The monitor with wall unit is intended for use only by clinical professionals or under their
guidance. It must only be used by personnel who have received adequate training in its use.
Any unauthorized or untrained personnel must not operate the device.

A

Please observe the operating instructions for the RVS-100!

« Before the system is put into operation, ensure that the RVS-100, the RVS-200 and the
accessories are working flawlessly.

o If the integrity of the external protective conductor in the installation or its configuration
is in question, the device must be operated with its internal power source.

o To avoid the risk of explosion, the RVS-100 and RVS-200 devices must not be used in the
vicinity of flammable anaesthetics or other flammable substances used in combination
with air, oxygen-enriched environments, or nitrous oxide.

e Do not open the RVS-100 and RVS-200 housings; there is danger of electric shock. All
servicing and future upgrades must only be carried out by personnel trained and authori-
zed by the manufacturer.

o When using the monitor with electrosurgical units (ESUJ, it is essential to ensure the
safety of the patient.

o To avoid the risk of electric shock, this device must only be connected to a mains supply
with a grounding connection (included).

A

Please observe the operating instructions for the RVS-100!

« To ensure patient safety, only parts and accessories specified in this manual may be
used.

o At the end of its service life the monitor, as well as its accessories, must be disposed
of in compliance with the regulations covering the disposal of such products. Please
contact us if you have any questions regarding disposal of the product.

e Magnetic and electrical fields are capable of interfering with the proper performance
of the device. For this reason you should ensure that all other external devices that are
operated in the vicinity of the monitor comply with the relevant EMC requirements.

« Mobile phones, X-ray equipment or MRI devices are a possible source of interference as
they may emit high levels of electromagnetic radiation.

« Before connecting the monitor to the power line, check that the voltage and frequency of
the power line are correct according to the Information on the label of the monitor or in
these operating instructions.

o Always install or carry the monitor properly to avoid damage caused by dropping, impact,
strong vibration or other mechanical force.

A

The RVS-100 and RVS-200 are neither therapeutic instruments nor devices for use at home.

Never install the RVS-100 and RVS-200 in an environment where flammable anaesthetic
gases are present.

The RVS-200 does not contain any parts that can be repaired by users. All repairs of the
device must always be conducted by a technician authorized by the manufacturer.
Important safety instructions
Please observe the operating instructions for the RVS-100!
o Protection against ingress of liquid
To avoid electric shock or device malfunction, liquids must not be allowed to enter the
device. If liquids have entered the device, take it out of service and have it checked by a
echnician before it is used again.
Before use
Before putting the system into operation, please visually inspect all connecting cables for
signs of damage. Damaged cables and
connections must be replaced immediately.
Before using the system, the operator must verify that it is in correct working order and
operating condition. At regular intervals and whenever the integrity of the product is in
doubt, all functions must be tested.
Electric cables
Route all cables away from the patient’s neck to avoid possible strangulation.
Disposal of packaging
When disposing of the packaging material, pay attention to the relevant waste regulations.
Keep out of the reach of children.
Explosion hazard
Do not use this equipment in the presence of flammable anaesthetics, vapours or liquids.
Disposal of accessories and device
Disposable accessories are intended for single use. They should not be reused as their
function may be impaired or they may be contaminated. The service life of this RVS-200
station is 5 years. At the end of its service life the RVS-200, as well as its accessories,
must be disposed of in compliance with the directives regulating the disposal of such
products. If you have questions regarding the disposal of the product, please contact the
manufacturer.
« EMC

Magnetic and electrical fields are capable of interfering with the proper performance of

the device. For this reason you should ensure

that all other external devices that are operated in the vicinity of the RVS-200 comply with

the relevant EMC requirements.

X-ray equipment or MRI devices are a possible source of interference as they may emit

higher levels of electromagnetic radiation. Also, mobile phones

and other telecommunication equipment should not be used in the vicinity of the monitor.
e Instructions for use

To ensure safe use of the monitor, it is necessary to follow these operating instructions

carefully. However, the instructions listed in this manual in no way supersede established

medical practices regarding patient care.

A

o Keep the packing materials out of the reach of children. Disposal of packing materials
should conform with applicable waste regulations.

e Contamination may have occurred during storage of the RVS-200 station. Before use,
please check that the packaging, especially of disposable accessories, is still intact. In
case of any damage, do not use the RVS-200 with patients.

o Make sure that the RVS-200 is used under the intended conditions, otherwise the techni-
cal specifications given in this instruction manual will not be achieved, possibly resulting
in damage to equipment as well as other unexpected results.

A

Please ensure that the wall selected for the installation of the RVS-200
has sufficient load-bearing capacity!

If a second handle is removed from the handle holder, it switches on and the first handle
in use is switched off. Only one handle can ever be operated at a time.

When replacing the instrument heads, do not touch the patient at the same time, otherwise
the patient will receive an electric shock.

Instrument heads

The temperature of the bulb XL of the L1 otoscope, the human operating otoscope and the
veterinary operating otoscope is between 41°C / 105,8°F and 43°C / 109,4°F. Do not touch!

Because prolonged intense light exposure can damage the retina, the use of the device for
eye examination should not be unnecessarily prolonged and the brightness setting should
not be higher than needed for a clear view of the target structures.

The pin of the bulb must be inserted into the guide groove on the ophthalmoscope’s inst-
rument head!

e We recommend that before cleaning or disinfection the device is removed from the power
supply.

e Never insert the instrument heads and instrument handles into liquids! Take care while
cleaning and disinfecting that no liquid enters the instrument!

e The devices are not designed for machine maintenance or sterilisation. This may lead to
irretrievable damage!

AN Caution!

The caution symbol indicates a potentially dangerous situation that can lead to minor or
moderate injuries. The symbol may also indicate unsafe practices.

RVS-200
AN

Safety precautions for installation.

Please observe the operating instructions for the RVS-100!

o Connect the power cord to a properly grounded socket. Avoid using the same electrical
circuit to which appliances such as air conditioners that are regularly switched on and off
are connected.

o Avoid putting the RVS-100 and RVS-200 in wobbly or unstable locations.

* Enough space should be left around the devices to ensure normal ventilation.

o Make sure that the ambient temperature and humidity are stable, and avoid the occur-
rence of condensation during the operation of the devices.

A\ Caution: The RVS-200 does not contain any parts that can be repaired by users. Repair of
the instrument must be conducted by technical personnel authorised by the manufacturer.

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 resident.

Please observe the operating instructions for the RVS-100

2. First use

2.1 Scope of delivery

Item no.:

1961-RRXXE

RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Riester) extension module 2 handles, without heads, 1 user
manual

1961-RRBXE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Riester) + Pred. Temp Oral (blue), 1 user manual

1961-RRBPE
RVS-200 NIBP (Riester) + SpO2 [Riester] + Pred. Temp Oral [blue) and printer, 1 user manual

1961-RNXXE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Nellcor), 1 user manual

1961-RNBXE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Nellcor] + Pred. Temp Oral [blue], 1 user manual

1961-RNBPE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Nellcor] + Pred. Temp Oral [blue) and printer, 1 user manual
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1961-RMXXE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Masimo), 1 user manual

1961-RMBXE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Masimo) + Pred. Temp Oral (blue),1 user manual

1961-RMBPE 3.2.2.2 Attachment of the RVS-100
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Masimo] + Pred. Temp Oral (blue] and printer, 1 user manual ~ When all screws have been screwed in tightly, take the RVS-100 and pass the holder through
A the openings (1). Then press the RVS-100 downwards until it snaps into place.

Remove the RVS-100 and RVS-200 devices from the packaging and check all parts for da- g
mage.

2.2 Device function
Front view (1)

3.2.2.3 Attachment of the RVS-200 Wall Diagnostic Station
Take the RVS-200 Wall Diagnostic Station and pass the holder through the openings (1).
Then press the RVS-200 Wall Diagnostic Station downwards until it snaps into place.

SN,

1. The housing of the RVS-200 wall diagnostic station with protective cover for the
specula dispenser and with two handles to connect the instrument heads.
2. Optional RVS-200 Extension Module with a handle to which another
Instrument head can be connected.
3. Handle for instrument head.
4. Specula dispenser.
5. Maintenance cover.

3.2.2.4 Attachment of the RVS-200 Extension Module

Drilling instructions for the RVS-200 Extension Module.

Follow the instructions when drilling the holes in the wall.

Front view (2) a.) Attaching the wall mounting plates

After you have drilled the holes, take the dowels supplied and push them into the holes as
far they will go. Hold the wall mounting plate against the wall so that the screws can be
inserted through the holes in the mounting plate into the dowels. Now tighten the screws
with a screwdriver.

We recommend these mounting points!

1. Power connection for RVS-100.

2. Opened maintenance cover.
3. Power connection from the RVS-200 Extension Module to the RVS-200 Wall Diagnostic
Station.

3. Operation and function
3.1 Sgg\bol identification

HI=> Regulate light intensity b.) Make sure that the connector is undamaged (1). Also, make sure that the two predeter-
mined breaking points at the RVS-200 Wall Diagnostic Station are broken out with a pair of

3.2 Startup pliers (2).

3.2.1 Before first use 0

Please observe the operating instructions for the RVS-100!

e Connect the power cord to a properly grounded socket. Avoid using the same electrical
circuit to which appliances such as air conditioners that are regularly switched on and off
are connected.

o Avoid putting the RVS-100 and RVS-200 in wobbly or unstable locations.

* Enough space should be left around the devices to ensure normal ventilation.

o Make sure the ambient temperature and humidity are stable and avoid the occurrence of
condensation during the operation of the devices.

c.) If a burr remains there (3), please remove with a knife.

Never install the RVS-100 and RVS-200 in an environment where flammable anaesthetic
gases are present.

3.2.2 Wall mounting
3.2.2.1 Attaching the RVS-100 and RVS-200 Wall Diagnostic Station

Please make sure that the wall to which the RVS-200 is mounted has sufficient load bearing

capacity! d.) When all screws have been tightened, take the RVS-200 Extension Module and pass the
Space requirement screw head through the openings. Then press the RVS-200 Extension Module to the left until
871mm it docks properly.
100mm
£ e =
s |
% 5] i il
hel
5E
£8
g
&

e.) Connect the RVS-200 Extension Module to the RVS-200 Wall Diagnostic Station with the

600mm = 23,622 inch screw supplied.
309mm = 12,165 inch
871mm = 34,291 inch
100mm = 3,937 inch

a.) Drilling instructions for RVS-100 and RVS-200 Wall Diagnostic Station. Follow the inst-
ructions when drilling the holes in the wall.

b.J Attaching the wall mounting plates

After you have drilled the holes, take the dowels supplied and push them into the holes as
far they will go. Hold the wall mounting plate against the wall so that the screws can be
inserted through the holes in the mounting plate into the dowels. Now tighten the screws
with a screwdriver.

We recommend these mounting points!
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f.) Now open the cover as shown and connect the RVS-200 Wall Diagnostic Station to the
RVS-100 by connecting the plug. Close the cover again.

Wl

Drilling instructions for the cuff basket.

Follow the instructions when drilling the holes in the wall.

a.) Attaching the cuff basket.

After you have drilled the holes, take the dowels supplied and push them into the holes as far
they will go. Hold the cuff basket onto the wall so that the screws can be inserted through the
holes in the container into the dowels. Now tighten the screws with a screwdriver.

Insert the cuff basket from above into the guide until it stops.

871mm

In the Middle

~238mm

0

~ 600mm

Recommendation

600mm = 23,622 inch
309mm = 12,165 inch
238mm = 9,37 inch
871mm = 34,291 inch
100mm = 3,937 inch

3.3 Startup

3.3.1 Function

The RVS-200 Wall Diagnostic Station is used thus:

a.) Each handle (2] automatically operates at 100% light intensity as soon as it is taken out
of the handle holder (1). The handle (2) is automatically switched off when placed back into
the handle holder (1).

*/TD

B

b.) rheotronic® for light intensity control.

The light intensity is controlled directly via the handle: tap the switching ring clockwise to
increase the light intensity; tap it counter-clockwise to decrease the light intensity.
Caution!

The handle switches off automatically after approx. 3 minutes. If a second handle is removed
from the handle holder, it switches on and the first handle in use is switched off. Only one
handle can ever be operated at a time.

The handle switches off automatically after approx. 3 minutes. If a second handle is removed
from the handle holder, it switches on and the first handle in use is switched off. Only one
handle can ever be operated at a time.

If a second handle is removed from the handle holder, it switches on and the first handle in
use is switched off. Only one handle can ever be operated at a time.

4. Care instructions

The cleaning and disinfecting of the medical devices serves to protect the patient, the user
and third parties and to maintain the value of the medical devices.

The product design and materials used make it impossible to define an upper limit on max.
feasible treatment cycles.

The service life of medical devices is determined by their function and careful handling.
Before return for repair, defective products must have undergone the prescribed reproces-
sing procedure.

4.1 General information

If a reusable device shows signs of material deterioration, it should no longer be used and
should be disposed of according to the procedures described in the disposal/warranty sec-
tions.

4.2 Cleaning and disinfection

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

The outside of the devices can be cleaned with a damp cloth (if necessary, moistened with
alcohol] until they are visually clean. Use disinfectant [e.qg. disinfectant Bacillol AF from Bode
Chemie GmbH / time 30s) only according to the manufacturer’s instructions. Only disin-
fectants with proven effectiveness according to national directives should be used. After
disinfecting, wipe the instruments with a damp cloth to remove any disinfectant residue.
Please make sure that the cloth is moistened but NOT wet, so that no moisture penetrates

the openings of the devices.
Make sure that the glass cover is only cleaned with a dry and clean cloth.

o We recommend that before cleaning or disinfection the device is removed from the power
supply.

o Never insert the instrument heads and instrument handles into liquids! Take care while
cleaning and disinfecting that no liquid enters the instrument!

e The item is not approved for machine reprocessing and sterilisation. This can lead to
irreparable damage!

5. Technical specifications
Medical device Medical device for powering instrument heads.

Protection class Protection class Il

Classification Application part type

BF non-defibrillation protected

Model:

RVS-200 Wall Diagnostic Station

and

Input 1: 15VDC/1.2A

Output 1: 2x3.5VDC/2x 750 mA;
Output 2: 45VDC/1A

Model:

RVS-200 Extension Module for

Input 1: 45VDC/1A

Output 1: 45VDC/1A

+5°C / 41°F to +40°C / 104°F, 15% to 85%
relative humidity (non-condensing)

Operating temperature:

Operating atmospheric pressure: 700 hPa to 1060 hPa
Transportation and storage location: -20°C /-4 to +55°C / 131°F, 10% up to 93%
relative humidity (non-condensing)

Atmospheric pressure during

transportation and storage: 500 hPa to 1060 hPa

6. Instrument heads

6.1 Attaching instrument heads

Attach the required instrument head to the mount on the upper part of the handle so that the

two recesses on the lower part of the instrument head align with the two protruding guide

pins of the battery handle. Gently press the instrument head onto the battery handle and

turn the handle clockwise until it stops. The head is removed by turning it counter-clockwise.
- Otoscopes

The temperature of the bulb XL of the L1 otoscope, the human operating otoscope and the

veterinary operating otoscope is between 41°C / 105,8°F and 43°C / 109,4°F. Do not touch!

A Retinoscopes/ophthalmoscopes

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

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

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

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

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

Contraindications:

All instrument heads

There may be a risk of ignition of gases if the instrument is used in the presence of flamma-
ble mixtures or mixtures of pharmaceuticals.

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

Retinoscope/ophthalmoscope

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

The product is non-sterile. Do not use on injured tissue.

Only use Riester or Riester-approved accessories/consumables.

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

The product may only be used by trained personnel.

Intended patient population:
-The instruments are intended for adults and children.



Intended operators/users:
- The otoscopes are intended exclusively for use by doctors in clinics and medical practices.

Required skills/operator training:
- Only licensed professionals and clinicians should use the otoscopes, as they have the re-
quired qualifications.

Environmental conditions:
-The instruments are intended for use in premises with a controlled environment.
The instruments must not be exposed to adverse/harsh environmental conditions.

6.1.1ri-scope® L otoscope

1 2 3 4 5

1) Ear speculum

2] Bayonet mount

3] Swivel lens, 3x magnification

4) Operation lens

5) Push button for ear speculum ejection (L3 only)

Purpose/indications
The Riester otoscope described in these operating instructions is produced for illumination
and examination of the auditory canal in combination with Riester ear specula.

Attaching and removing ear specula

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

Otoscope L1 and L2
Turn the speculum clockwise until you feel resistance. To remove the speculum, turn it
counter-clockwise.

Otoscope L3, EliteVue Fibre Optic Macro Otoscope

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

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

Inserting external instruments into the ear.

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

Pneumatic otoscopy

Pneumatic otoscopy (an examination of the eardrum), requires an insufflator bulb which is
not included but may be ordered separately. The hose of the bulb is put on the connection.
You can now carefully introduce the necessary amount of air into the ear canal.

Technical data for the bulb

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

6.1.2 ri-scope® L ophthalmoscope

1 2 3 4 5 6

1) Dioptre display

2] Dioptre wheel

3] Aperture symbols
4) Aperture wheel
5] Filter wheel

6] Bayonet head

Purpose/indications
The Riester ophthalmoscope described in these instructions for use is produced for exami-
nation of the eye and fundus.

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

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

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

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

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

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

Ophthalmoscope L1 and L2
Plus: 1-10, 12, 15, 20, 40.
Minus: 1-10, 15, 20, 25, 30, 35.

Ophthalmoscope L3
Plus: 1-45 in single steps
Minus: 1-44 in single steps

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

Apertures

The following apertures can be selected using the aperture setting wheel:
Ophthalmoscope L1

Semi-circle, small/medium/large circular aperture, fixation star, slit.

Ophthalmoscope L2
Semi-circle, small/medium/large circular aperture, fixation star and slit.

Ophthalmoscope L3
Semi-circle, small/medium/large circular aperture, fixation star, slit and grid.

Aperture function
Semi-circle:  for examination of cloudy lenses
Small circle:  for reflex reduction in small pupils

Medium circle: for reflex reduction in small pupils

®© 0o o (

Large circle:  for normal fundus examinations
Diamond: for topographical determination of retinal changes
| St to determine differences in level

Fixation star: ~ for determination of central or eccentric fixation
Filters

The following filters can be applied to each aperture using the filter wheel:
Ophthalmoscope L1 red-free filter

Ophthalmoscope L2 red-free filter, blue filter and polarization filter.
Ophthalmoscope L3 red-free filter, blue filter and polarization filter.

Filter function
Red-free filter: contrast-enhancing to assess fine vascular changes e.g. retinal
haemorrhages

Polarizing filter: for precise assessment of tissue colours and to reduce corneal
reflections
for better detection of vascular anomalies or haemorrhages,

for fluorescence ophthalmology

Blue filter:

With L2 + L3 every filter can be applied to every aperture.

Focusing device (L3 only)
By turning the focusing wheel, you can quickly fine-tune the examination area to be viewed
at various distances.

Magnifying glass

A magnifying glass with 5x magnification is supplied with the ophthalmoscope set. This can
be held between the instrument head and the examination area as required. The examina-
tion area is enlarged accordingly.

Technical data for the bulb

Ophthalmoscope 2.5V XL 2.5V 750 mA, average lifespan 15 h
Ophthalmoscope 3.5V XL 3.5V 690 mA, average lifespan 15 h
Ophthalmoscope 3.5V LED 3.5V 290 mA, average lifespan 10,000 h

6.1.3 Slit and spot retinoscopes
ri-scope® retinoscope (skiascope)
1 2 3 4 5



1) 360° scale

2] Examination window

3) Bayonet mount

4) Examination window (patient side)
5) Focusing wheel

Purpose/indications
The slit/spot retinoscopes described in these instructions for use (aka skiascopes) were
manufactured to determine the refraction (ametropia) of the eye.

Startup and function

Attach the required instrument head to the mount on the upper part of the handle so that the
two recesses on the lower part of the instrument head align with the two protruding guide
pins of the battery handle. Gently press the instrument head onto the battery handle and
turn the handle clockwise until it stops. The head is removed by turning it anti-clockwise.
You can now use the knurled screw to rotate the slit image and focus the slit or spot image.

Rotation
The slit image can be rotated 360° using the control element. The respective angle can be
read directly from the scale on the retinoscope.

Fixation card
For dynamic retinoscopy, the fixation cards are hung and fixed in the holder on the object
side of the retinoscope.

Technical data for the bulb

Slit retinoscope HL 2.5V 2.5V 440 mA, avg,lifespan 15 h
Line retinoscope XL 3.5V 3.5V 690 mA avg.lifespan 50 h
Point retinoscope HL 2.5V 2.5V 450 mA avg.lifespan 15 h
Point retinoscope XL 3.5V 3.5V 640 mA avg.lifespan 40 h

6.1.4 ri-scope® F.0. Light Conductor

1 2

1) Light Conductor with internal fibre optics
2] Bayonet mount

Purpose/indications
The Light Conductor described in these instructions for use is made to illuminate the oral
cavity and the pharynx.

Technical data for the bulb

Light Conductor XL 2.5V 2.5V 750 mA avg.lifespan 15 h

Light Conductor XL 3.5V 3.5V 690 mA avg.lifespan 15 h

Light Conductor LED 2.5V 2.5V 280 mA avg.lifespan 10,000 h
Light Conductor LED 3.5V 3.5V 280 mA avg.lifespan 10,000 h

6.1.5 ri-scope® dermatoscope
1 2 3 4

1) Skin-friendly contact plate with scale
2] Metal housing

3] Focusing wheel

4) Bayonet mount

5] Magnifying lens, 10x

Purpose/indications
The ri-derma dermatoscope described in these instructions for use is produced for the early
detection of pigmented skin changes [malignant melanomas).

Focusing

Turn the ocular ring to focus the magnifying glass.

Skin-friendly contact plates

2 skin-friendly contact plates are included:

1) With a scale of 0-10 mm for the measurement of pigmented lesions such as malignant
melanoma.

2] Without scale.

Both skin-friendly contact plates are easily removable and replaceable.

Technical data for the bulb

ri-derma XL 2.5V 750 mA avg.lifespan 15 h
ri-derma XL 3.5V 690 mA avg.lifespan 15 h
ri-derma LED 2.5V 280 mA avg.lifespan 10,000 h
ri-derma LED 3.5V 280 mA avg.lifespan 10,000 h

6.1.6 ri-scope® F.0. tongue blade holder

1 2 3 4 5

1) Light guide

2] Plastic housing

3) Sliding mechanism for tongue depressor
4) Internal fibre optics

5) Bayonet mount

Purpose/indications

The tongue depressor holder described in these instructions for use is manufactured for the
examination of the mouth and throat area in combination with standard wooden and plastic
tongue depressors.

Startup
Insert a standard wooden or plastic tongue depressor into the aperture below the light ope-
ning to the stop. The tongue depressor is easy to remove after examination by actuating the
ejector.

Technical data for the bulb

F.0. tongue blade holder XL 2.5V 2.5V 750 mA avg.lifespan 15 h

F.0. tongue blade holder XL 3.5V 3.5V 720 mA avg.lifespan 15 h

F.0. tongue blade holder XL 2.5V 2.5V 280 mA avg.lifespan 10,000 h
F.0. tongue blade holder LED 3.5V 3.5V 280 mA avg.lifespan 10,000 h
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1) Mirror
2] Bracket for lamp holder

Purpose/indications
The laryngeal mirrors described in these instructions for use are manufactured for mirro-
ring orexamination of the mouth and throat area in combination with a Riester lamp holder.

Startup

The laryngeal mirrors can only be used in combination with the light conductor. This ensures
optimal illumination. Take one of the 2 laryngeal mirrors and attach it to the front of the light
conductor in the desired direction.

6.1.7 ri-scope® nasal speculum

1 2 3 4 5

1) Screw for expanding the speculum
2] Swivel lens, 2.5x magnification

3] Expandable speculum

4) Internal fibre optics

5] Bayonet mount

Purpose/indications
The nasal speculum described in these instructions for use is produced for illumination and
thereby examination of the inside of the nose.

Two modes of operation are possible:

a) Quick spreading

Push the set screw on the instrument head down with your thumb. In this adjustment, the
position of the shank of the speculum cannot be changed.

b) Individual expansion

Turn the adjusting screw clockwise until you reach the desired expansion width. The shanks
close again when the screw is turned counter-clockwise.

Swivel lens

On the nasal speculum there is a swivel lens with a magnification of around 2.5x, which
can be simply pulled out or reinserted into the opening provided on the nasal speculum, as
required.

Technical data for the bulb

Nasal speculum XL 2.5V, 2.5V 750 mA avg.lifespan 15 h
Nasal speculum XL 3.5V, 3.5V 720 mA avg.lifespan 15 h
Nasal speculum LED 2.5V, 2.5V 280 mA avg.lifespan 10,000 h
Nasal speculum LED 3.5V, 3.5V 280 mA avg.lifespan 10,000 h



.
f

2

6.1.8 ri-scope® human operating otoscope without speculum
4
L

1) Ear speculum holder
2) Bulb

3) Magnifying glass

4) Bayonet mount

Purpose/indications

The Riester operating otoscope described in these operating Instructions is produced for
illumination and examination of the auditory canal and for insertion of external instruments
into the auditory canal.

Attaching and removing ear specula for human medicine.

Place the desired speculum on the black holder on the operating otoscope so that the notch
on the speculum fits into the guide in the holder. Fasten the speculum by turning it clock-
wise.

Inserting external instruments into the ear
The operating otoscope is designed so that external instruments can be inserted into the
ear.

Technical data for the bulb
Operating otoscope HL 2.5V 2.5V 680 mA avg.lifespan 20 h
Operating otoscope XL 3.5V 3.5V 700 mA avg.lifespan 20 h

6.1.9 ri-scope® veterinary operating otoscope without speculum

1) Ear speculum holder
2) Bulb

3) Magnifying glass

4) Bayonet mount

Purpose/indications

The Riester operating otoscope described in this user manual is produced exclusively for
use on animals or for veterinary medicine and therefore has no CE marking. It can be used
for illumination and examination of the auditory canal, as well as for minor operations in the
auditory canal.

Attaching and removing ear specula for veterinary medicine

Place the desired speculum on the black holder on the operating otoscope so that the notch
on the speculum fits into the guide in the holder. Fasten the speculum by turning it clock-
wise.

Swivel magnifying lens for enlarging
There is a small 360° swivel magnifying lens on the operating otoscope with a magnification
power of about 2.5 times.

Inserting external instruments into the ear
The operating otoscope has an open design so that external instruments can be inserted
into the ear.

Technical data for the bulb
Operating otoscope HL 2.5V 2.5V 680 mA avg.lifespan 20 h
Operating otoscope XL 3.5V 3.5V 700 mA avg.lifespan 20 h

6.2 Replacing the light bulb

Otoscope L1

Remove the speculum receptacle from the otoscope. Unscrew the bulb anticlockwise. Tight-
en the new bulb clockwise and reattach the speculum holder.

Otoscopes L2, L3, EliteVue Fibre Optic Macro Otoscope, ri-derma, lamp holder, nasal spe-
culum and depressor holder

Unscrew the instrument head from the battery handle. The bulb is located at the bottom of
the instrument head. Using your thumb and forefinger or a suitable tool, pull the bulb out of
the instrument head. Insert the new bulb firmly.

Ophthalmoscopes/retinoscopes

Remove the instrument head from the battery handle. The bulb is located at the bottom
of the instrument head. Remove the bulb from the instrument head using your thumb and
forefinger or a suitable tool. Insert the new bulb firmly.

The pin of the bulb must be inserted into the guide groove on the instrument head.

Operating otoscopes veterinary/human
Unscrew the bulb from the socket in the operating otoscope and firmly screw in a new bulb.
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6.3 Setting up the anti-theft device
6.3.1 Function

LA
e

Place the desired instrument head onto the attachment on the handle so that the two reces-
ses on the lower part of the instrument head sit on top of the two projecting guide cams on
the upper part of the battery handle. Press the instrument head lightly onto the handle and
turn the handle in a clockwise direction until it stops.

In order to activate the anti-theft function, turn the Allen screw (b) using the Allen key (a)
lincluded with the instrument head) until it stops. The instrument head can now no longer
be removed from the handle. In order to deactivate the anti-theft function, the Allen screw
(b) should be unscrewed again using the Allen key (a).

&Attention!

More information about

ri-scope®L

ri-scope

is in the user manual item no. 99220

7. Spare parts and accessories
Reusable ear specula for L1/L2
Item no.:

10775 2 mm/10 pcs

10779 2.5 mm/10 pcs

10783 3 mm/10 pcs

10789 4 mm/10 pcs

10795 5 mm/10 pcs

Disposable specula for L1/L2
Item no.:

10772-532 2 mm, 100 pcs
10773-532 2 mm, 500 pcs
10774-532 2 mm, 1,000 pcs
10772-531 2.5 mm, 100 pcs
10773-531 2.5 mm, 500 pcs
10774-531 2.5 mm, 1,000 pcs
10772-533 3 mm, 100 pcs
10773-533 3 mm, 500 pcs
10774-533 3 mm, 1,000 pcs
10772-534 4 mm, 100 pcs
10773-534 4 mm, 500 pcs
10774-534 4 mm, 1,000 pcs
10772-535 5 mm, 100 pcs
10773-535 5 mm, 500 pcs
10774-5355 mm, 1,000 pcs

Reusable ear specula for L3, EliteVue Fibre Optic Macro Otoscope
Item no.:

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

Disposable specula for L3, EliteVue Fibre Optic Macro Otoscope
Item no.:

10801-532 2 mm, 100 pcs
10802-532 2 mm, 500 pcs
10803-532 2 mm, 1,000 pcs
10801-533 3 mm, 100 pcs
10802-533 3 mm), 500 pcs
10803-533 3 mm, 1,000 pcs
10801-534 4 mm, 100 pcs
10802-534 4 mm, 500 pcs
10803-534 4 mm, 1,000 pcs
10801-535 5 mm, 100 pcs
10802-535 5 mm, 500 pcs
10803-535 5 mm, 1,000 pcs
10801-539 9 mm, 100 pcs
10802-539 9 mm, 500 pcs
10803-539 9 mm, 1,000 pcs

Operating lens
Item no.: 11449

Insufflator Bulb for pneumatic otoscopy
Item no.: 10960

pack of 6 XL 2.5V bulbs for pen-scope, ri-scope® L1, e-scope® otoscopes
Item no.: 10489

pack of 6 XL 2.5 V bulbs, for ri-mini/ri-scope® L1, L2, L3, e-scope® & ri-derma®
Item no.: 10605

LED 2.5V for ri-scope®L otoscope L2/L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
Item no.: 10626

LED 2.5V for ri-scope®L ophthalmoscope L1/L2/L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
Item no.: 10624

LED 3.5V for ri-scope ophth. L1/L2/L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
Item no.: 10627



LED 3.5V for ri-scope®L otoscopes L2/L3/EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
Item no.: 10625

pack of 6 XL bulbs, 3.5V, ri-scope® L1 otoscope
Item no.: 10487

pack of 6 XL bulbs, 3.5V, ri-scope® otoscope L2/L3
Item no.: 10607

pack of 6 XL 3.5 V bulbs, ri-scope® ophthalmoscope L1, L2, L3
Item no.: 10608

Spare parts and accessories

A detailed list can be found in ,Instruments for ENT,” Ophthal-mologic Instruments, which
you can find at www.riester.de
https://www.riester.de/en/productdetails/d/ri-scoper-l-premium-ent-and-ophthalmic-in-
struments/other-ri-scope-l-accessories/

8. Maintenance/accuracy check/calibration/applied standards

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

Making changes to the device is not allowed!

8.1 Applied standards
Reference to d. standards:
o |[EC 60601-1

o |[EC 60601-1-2

9. Care instructions
9.1 General information

The cleaning and disinfecting of the medical devices serves to protect the patient, the user
and third parties and to maintain the value of the medical devices.

The product design and materials used make it impossible to define an upper limit on max.
feasible treatment cycles. The service life of medical devices is determined by their function
and careful handling.

Before return for repair, defective products must have undergone the prescribed reproces-
sing procedure.

AWarning:

o We recommend that before cleaning or disinfection the device is removed from the power
supply.

e The diagnostic instruments are not sterile devices; they cannot be sterilised

o Never place the instrument heads and handles in liquids!

» Make sure that no liquids penetrate the housing interior!

e The article is not approved for machine reprocessing and sterilisation. This will lead to

irreparable damage!

A
If a reusable device shows signs of material deterioration, it should no longer be used and
should be disposed of/claimed according to the procedures described in the disposal/war-
ranty sections.

9.2 Cleaning and disinfection

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

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

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

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

9.3 Processing of reusable ear specula

Cleaning: manual

Required equipment: mildly alkaline cleaner [e.g. neodisher Mediclean, Dr. Weigert 404333

has been validated) 15°C / 59°F -50°C / 122°F, cleaning brush (Interlock 09098 and 09050

have been validated), tap water/running water 20+2°C / 68+35,6°F of at least drinking water

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

validated).

1.The cleaning solution is prepared according to the manufacturer’s instructions for the
cleaning agent [neodisher Mediclean 0.5% has been validated).

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

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

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

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

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

7.Remove the medical devices from the cleaning solution.

8.Rinse the medical devices under running tap water (at least drinking water quality) for
at least 1 minute (1 minute has been validated) to completely remove any supernatant or
residual cleaning solution. Check that the device is clean; if soiling is visible, repeat the
above steps.

9.Dry with a lint-free cloth.

Disinfection: manual

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

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

2.Completely immerse the ear specula in the disinfectant solution.

3.Exposure time of the disinfectant solution according to the manufacturer’s instructions
for high-level disinfection (CIDEX OPA for 12 minutes has been validated).

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

5.Repeat the step twice with fresh demineralised water.

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

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

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

Z!X Single use ear specula

For single use only
Caution: Repeated use can lead to infection.

10. Disposal

I\ Caution!
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.

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

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

11. Electromagnetic compatibility

The instrument satisfies the requirements for electromagnetic compatibility. Please note
that under the influence of unfavourable field strengths, e.g. when operating cell phones or
radiological instruments, malfunctions cannot be ruled out.

In accordance with the requirements of IEC60601-1-2:2014, the electromagnetic compatibi-
lity of this device has been verified in a test.

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

 To avoid electromagnetic interference with the device's operation, do not use it simulta-
neously with other electronic equipment.

e Do not use or stack the device near, on or under other electronic equipment to avoid
electromagnetic interference when operating the device.

e Do not use the device in the same room as other electronic devices, such as e.g. life-sa-
ving equipment that can have a major impact on a patient’s life and treatment outcomes,
or any other measuring or treatment device that uses weak electrical currents.

e Do not use cables or accessories that are not specified for the device because that may
increase the emission of electromagnetic waves from the device and decrease the immu-
nity of the device to electromagnetic interference.

e Do not touch the pins connecting the control unit to the lenses or the signal pad on the
lenses without special precautions.

A

Medical electrical equipment is subject to special precautions in terms of electromagnetic
compatibility (EMC).

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

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

A

Warning:

The ME device may not be stacked, situated or used directly next to or with other devices.
When use close to or stacked with other devices is required, the ME device and the other
ME devices must be monitored to ensure intended operation within this configuration. This
ME device is intended for use by medical professionals only. This device may cause radio
frequency interference or interfere with the operation of nearby devices. It may become ne-
cessary to take appropriate corrective measures, such as redirecting or rearranging the ME
device or shield.

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

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 ri-scope L instrument head specified by the manufacturer. Failure
to comply may result in a reduction of the device's performance characteristics.



Manufacturer’s guidance and declaration on electromagnetic emissions

Manufacturer’s guidance and declaration on immunity to electromagnetic interference

The RVS-100 is intended for use in the electromagnetic environments specified below.
The user of the RVS-100 should ensure that it is used in such an environment.

The RVS-100 is intended for use in the electromagnetic environments specified below.
The user of the RVS-100 should ensure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidelines
RF emissions The RVS-100 uses RF energy only for its internal
CISPR 11 Groupe 1 function. Hence, its RF emissions are very low and
p are not likely to cause any interference Iin nearby
electronic equipment.
. The RVS-100 is suitable for use in all establish-
RF emissions ments other than residential premises and those
CISPR T Class A premises directly connected to the public low-vol-
tage power supply network and used for residential
purposes.
Harmonic
emissions Class A
IEC 61000-3-2
Voltage f/luc—
tuations/flicker .
emissions Complies
IEC 61000-3-3

Manufacturer’s guidance and declaration on immunity to electromagnetic interference

The RVS-100 is intended for use in the electromagnetic environments specified below.
The user of the RVS-100 should ensure that it is used in such an environment.

RF immunity
test

IEC 60601
test level

Compliance level

Electromagnetic
environment -
guidelines

Electrostatic

+6 kV contact

+6 kV contact

Floors should be wood, con-

RF immunity IEC 60601 Compliance Electromagnetic

test test level level environment - guidelines

Conducted RF | 3Vrms 3 Veff 3V/m Portable and mobile RF com-

IEC 61000-4-6 | 150 KHz to 80 munications equipment should
MHz be used no closer to any part of

Radiated RF the RVS-100, including cables,

IEC 61000-4-3 | 3V/m than the recommended sepa-
80 MHz to 2.5 ration distance calculated from
GHz the equation applicable to the

frequency of the transmitter.
Recommended separation
distance

d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz
d=2,3 VP 800MHz - 2,5 GHz

Where P is the maximum out-
put power rating of the trans-
mitter in watts (W) according to
the transmitter manufacturer
and d is the recommended
separation distance in metres
(m).

Field strengths of fixed RF
transmitters, as determined by
electromagnetic testing (see a),
should be less than the com-
pliance level in each frequency
range (see b}, Interference may
occur in the vicinity of devices
marked with the following
symbol:

()

NOTE 1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is influ-
enced by absorption and reflection from buildings, objects and people.

a. Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio telephones
[mobile phones/cordless phones) and land mobile radios, amateur radio, AM and FM
radios as well as TV transmitters, cannot be predicted with accuracy. To assess the elec-
tromagnetic environment with regard to fixed RF transmitters, an on-site electromagne-
tic survey should be considered. If the measured field strength at the location where
the RVS-100 is used exceeds the RF compliance levels, the unit should be monitored to
confirm normal operation. If anything unusual is noticed about the device's operation,
additional measures may be required, such as changing the orientation or positioning
of the RVS-100.

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

variations on
power supply
input lines IEC

(60% drop in UT)
for 5 cycles
70% UT

(60% drop in UT)
for 5 cycles
70% UT

discharge +8 kV air +8 kV air crete or ceramic tile. If floors
(ESD) are covered with synthetic
IEC 61000-4-2 material, the relative humidi-
ty should be at least 30%.
Electrical + 2 kV for power + 2 kV for The quality of the supply
high-speed supply lines + 1 kV | power supply voltage should be that of a
signal/burst for input/ lines typical business or hospital
output lines environment.
IEC 61000-4-4
Surge +1kV linels) to +1 kV differential | The quality of the supply
IEC 61000-4-5 | line(s] mode voltage should be that of a
+ 2 kV linels) to +2 kV common typical business or hospital
earth mode environment.
Voltage <5% UT <5% UT The quality of the supply
dips, short (>95% drop in UT) | (>95% drop in UT) | voltage should be that of a
interruptions for 0.5 cycle for 0.5 cycle typical business or hospital
and voltage 40% UT 40% UT environment. If continued

operation during mains
power interruptions is re-
quired, it is recommended

Recommended distances between portable and mobile RF communications equip-
ment and the RVS-100

20

61000-4-11 (30% drop in UT) (30% drop in UT) that the RVS-100 be powe- The RVS-100 is intended for use in an electromagnetic environment where RF interfe-
for 25 cycles for 25 cycles red from an uninterruptible rence is controlled. The customer or the user of the RVS-100 can help prevent electro-
<5% UT <5% UT power supply or a battery. magnetic interference by maintaining a minimum distance between portable and mobile
(>95% drop in UT) | (>95% drop in UT) RF communications equipment (transmitters) and the RVS-100 as recommended below,
for 5 seconds for 5 seconds according to the maximum output power of the communications equipment.

The separation distance depends on the frequency of transmis-

Mains fre- 3 A/m 3A/m Mains frequency magnetic Maximum nomi- | sion (m)

quency (50 fields should be at the nor- nal output

Hz/60 mal level under typical con- power of the

Hz) IEC ma- ditions in a typical business sender 150 kHz to 80 80 MHz to 800 800 MHz to 2,7 GHz

gnetic field or hospital environment. (W) MHz MHz d=237P

61000-4-8 d=12vP d=12vP

NOTE: U, corresponds to the mains voltage before application of the test level. 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 sepa-
ration distance d in metres (m) can be estimated using the equation applicable to the frequen-
cy 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 for the higher frequency range ap-
plies.

NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is influ-
enced by absorption and reflection from buildings, objects and people.




12. Warranty

This product has been manufactured under the strictest quality standards and has under-
gone a thorough final quality

check before leaving our factory.

We are therefore pleased to be able to provide a warranty of 2 years from the date of pur-
chase on all defects, which can verifiably be shown to be due to material or manufacturing
faults. A warranty claim does not apply in the case of improper handling.

All defective parts of the product will be replaced or repaired free of charge within the war-
ranty period. This does not apply to wearing parts.

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

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

Please remember that all warranty claims have to be made during the warranty period. We
will, of course, be pleased to carry out checks or repairs after expiry of the warranty period at
acharge. You are also welcome to request a provisional cost estimate from us free of charge.
In case of a warranty claim or repair, please return the Riester product with the completed
Warranty Card to the following address:

Rudolf Riester GmbH
Dept. Repairs RR
Bruckstr. 31

72417 Jungingen
Germany

Serial number or batch number, date,
stamp and signature of the specialist dealer
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1. Présentation

1.1 Informations importantes avant la mise en service

Vous avez acheté un produit Riester de haute qualité, fabriqué conformément au regle-
ment (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux et soumis aux contrdles de qualité les plus
stricts tout au long de sa fabrication. Lisez attentivement ce mode d’emploi avant de mettre
'appareil en service et conservez-le en lieu sir. Nous sommes a votre disposition si vous
avez des questions. Nos coordonnées sont indiquées sur la derniére page de ce manuel
d’utilisation. Nous vous fournirons les adresses de nos représentants commerciaux et de
nos distributeurs sur simple demande. Veuillez remarquer que tous les instruments décrits
dans ce manuel de 'utilisateur 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.

Utilisation prévue

La station murale de diagnostic RVS-200 et le module d'extension RVS-200 ont été concus
pour étre utilisés avec plusieurs tétes d'instruments ri-scope L pour les diagnostics ORL et
ophtalmologiques non invasifs.

La station murale de diagnostic RVS-200 et le module d'extension RVS-200 peuvent unique-
ment étre utilisés en conjonction avec le moniteur de signes vitaux RVS-100. Le moniteur de
signes vitaux RVS-100 est la seule source d'alimentation électrique.

Le distributeur de spéculum intégré sert de récipient de stockage pour faciliter la distribu-
tion de spéculums auriculaires de différentes tailles. Le moniteur de signes vitaux RVS-100,
la station murale de diagnostic RVS-200 et le module d'extension RVS-200 sont destinés
a étre utilisés dans le cadre des services de consultations externes et des salles de soins
d'urgence des hépitaux, des cliniques communautaires, des cliniques privées et d'autres
institutions médicales. Ils ne sont pas destinés a une utilisation dans les transports aériens,
les ambulances ou a domicile.

RVS-100 RVS-200 RVS-200
Vital Signs Mol Wall Extension
Diagnostic Module

Station

22

Restrictions d utilisation
Ils ne sont pas destinés a une utilisation dans les transports aériens, les ambulances ou a
domicile.

Configuration du fabricant

Le RVS-200 se compose principalement d'un conteneur / distributeur pour spéculums auri-
culaires. Les manches intégrés servent de sources d'alimentation électrique pour les tétes
d'instruments interchangeables.

AAvertissement : Le moniteur et l'unité murale sont concus pour étre utilisés unique-
ment par le personnel médical ou sous sa direction. Ils doivent étre uniquement utilisés
par des personnes ayant recu une formation adéquate sur leur utilisation. Tout individu non
autorisé ou non formé ne doit pas faire fonctionner l'appareil.

1.2 Symboles de sécurité

Symbo-

le Remarque sur le symbole

@ L'opérateur est tenu de lire les instructions du mode d’emploi

« Type BF » indique que l'appareil est catégorisé comme un appareil ayant des
parties appliquées de type BF

Réguler lintensité lumineuse

Appareil médical

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

Attention ! Lire le mode d'emploi avant utilisation

Date de fabrication

Fabricant

Numéro de lot / production

Température de transport et de stockage

Humidité relative pour le transport et le stockage

Marquage CE

Ce symbole fait référence a la collecte séparée des déchets d'équipements
électriques et électroniques conformément a la directive 2002/96/CE.

14| 2o | BR[| B> |8 6

()

Rayonnement non ionisant

@ A usage unique seulement

1.3 Symboles de 'emballage

Symbole | Remarque sur le symbole

I Fragile. Le colis doit étre manipulé avec précaution.

Faites attention a ne pas mouiller le colis.

P

Ce coté vers le haut. Ce symbole indique le positionnement correct pour
transporter le colis.

—
—

Limite de couches d'empilage. Ce symbole indique le nombre maximum (N)
de couches d'empilage d'un méme colis, ou N représente le nombre de cou-
ches. (N est égal a é).

WG

©

« Point vert » (spécifique au pays)

1.4 Objet

La station murale de diagnostic RVS-200 et le module d'extension RVS-200 ont été concus
pour étre utilisés avec plusieurs tétes d'instruments pour les diagnostics ORL et ophtalmo-
logiques non invasifs.

La station murale de diagnostic RVS-200 et le module d'extension RVS-200 peuvent unique-
ment étre utilisés en conjonction avec le moniteur de signes vitaux RVS-100. Le moniteur de
signes vitaux RVS-100 est la seule source d'alimentation électrique.

Le distributeur de spéculum intégré sert de récipient de stockage pour faciliter la distribu-
tion de spéculums auriculaires de différentes tailles. Le moniteur de signes vitaux RVS-100,
la station murale de diagnostic RVS-200 et le module d'extension RVS-200

sont destinés a étre utilisés dans le cadre des services de consultations externes et des sal-
les de soins d'urgence des hépitaux, des cliniques communautaires, des cliniques privées et
d'autres institutions médicales. Ils ne sont pas destinés a une utilisation dans les transports
aériens, les ambulances ou a domicile.

1.4.1 Indications

Description du produit / indications

La station murale de diagnostic RVS-200 est une unité d'extension facultative sans ali-
mentation électrique propre. Une fois connectée, elle fait office d'extension (accessoire]
du moniteur de signes vitaux RVS-100. Elle est équipée de 2 manches. Le distributeur de
spéculums est intégré et fait office de boite de rangement pour les spéculums auriculaires.
Il dispose d'un mécanisme pour retirer les spéculums auriculaires de différentes tailles.



Il est possible d'installer un module d’extension RVS-200 avec un manche sur le c6té droit
de la station murale de diagnostic RVS-200. Les manches peuvent étre équipés de diffé-
rentes tétes d'instruments. Les tétes d'instruments ne sont pas incluses et doivent étre
achetées séparément.

Ces divers instruments aident le personnel médical formé a détecter, diagnostiquer, sur-
veiller, traiter ou soulager des maladies, des blessures ou des handicaps. Leur utilisation
correcte est conditionnée a l'utilisation de tétes d'instruments ri-scope L 3,5 V également
fabriquées par Riester.

Fonctions - La station murale de diagnostic RVS-200 et le module d’extension RVS-200 ali-
mentent les différentes tétes d'instruments en énergie tirée du moniteur de signes vitaux
RVS-100.

1.4.2 Contre-indications
Ils ne sont pas destinés a une utilisation dans les transports aériens, les ambulances ou a
domicile.

1.4.3 Population de patients visée
L'appareil est destiné a une utilisation sur tous les patients, des nouveaux-nés aux patients
gériatriques.

1.4.4 Opérateurs / utilisateurs prévus
L'appareil est destiné a une utilisation par les médecins, infirmiers ou techniciens dans les
hopitaux, les institutions médicales, les cliniques et les cabinets médicaux.

1.4.5 Compétences requises / formation des opérateurs

Les opérateurs doivent disposer des qualifications appropriées pour faire fonctionner la sta-
tion murale de diagnostic RVS-200 et le module d'extension RVS-200 pour le moniteur de
données vitales RVS-100.

1.4.6 Conditions environnementales

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

Cet appareil ne doit pas étre exposé a des conditions environnementales difficiles ou défa-
vorables.

1.5 Avertissements / Mises en garde

Le moniteur et l'unité murale sont concus pour étre utilisés uniquement par un personnel
médical spécialisé ou sous sa direction. Ils doivent uniquement étre utilisés par un person-
nel ayant recu une formation adéquate a leur utilisation. Tout individu non autorisé ou non
formé ne doit pas faire fonctionner l'appareil.

A

Veuillez respecter le mode d'emploi du RVS-100 !

o Avant la mise en service du systeme, assurez-vous que le RVS-100, le RVS-200 et les
accessoires fonctionnent parfaitement.

 Si l'intégrité du conducteur de protection externe de linstallation ou sa configuration est
incertaine, l'appareil doit étre exploité avec sa source d'alimentation interne.

o Pour éviter tout risque d'explosion, les appareils RVS-100 et RVS-200 ne doivent pas étre
utilisés a proximité d'anesthésiques inflammables ou d'autres substances inflammables
utilisées en combinaison avec de l'air, des environnements enrichis en oxygéne ou du
protoxyde d'azote.

o N'ouvrez pas les boitiers des RVS-100 et RVS-200 ; il existe un risque de décharge élec-
trique. Tous les entretiens et les mises a niveau ultérieures doivent étre effectués par un
professionnel qualifié et autorisé par le fabricant.

e Lors de l'utilisation du moniteur avec des unités électrochirurgicales (ESU), il est essen-
tiel de garantir la sécurité du patient.

o Pour éviter tout risque d'électrocution, cet appareil doit uniquement étre branché a une
alimentation secteur avec une mise a la terre (incluse).

A

Veuillez respecter le mode d'emploi du RVS-100 !

o Afin d'assurer la sécurité du patient, utilisez uniquement les piéces et accessoires spéci-
fiés dans ce mode d'emploi.

o Alafin de leurs durées de vie respectives, le moniteur et ses accessoires doivent étre re-
cyclés conformément aux consignes de tri relatives au recyclage de ces produits. Veuillez
nous contacter si vous avez des questions concernant le recyclage du produit.

e Les champs électromagnétiques peuvent interférer avec le fonctionnement normal de
'appareil. Ainsi, vous devez vous assurer que tous les dispositifs externes utilisés a
proximité du moniteur sont conformes aux exigences de CEM appropriées.

o Les téléphones portables, les équipements a rayons X ou les appareils d'IRM sont des
sources potentielles d'interférences, car ils peuvent émettre des niveaux de rayonne-
ment électromagnétique plus élevés.

o Avant de brancher le moniteur a l'alimentation secteur, vérifiez que la tension et la
fréquence de l'alimentation soient conformes aux informations contenues sur l'étiquette
du moniteur ou dans ce mode d'emploi.

o Installez ou portez toujours le moniteur correctement afin d'éviter les dommages occasi-
onnés par les chutes, les impacts, les vibrations fortes ou toute autre force mécanique.

A

Le RVS-100 et le RVS-200 ne sont ni des instruments thérapeutiques, ni des dispositifs
pouvant étre utilisés a domicile.

N'installez jamais le RVS-100 et le RVS-200 dans un environnement contenant des gaz an-
esthésiants inflammables.

Le RVS-200 ne contient aucune piéce réparable par l'utilisateur. Toutes les réparations de

l'appareil doivent étre effectuées par un technicien agréé par le fabricant.

Consignes de sécurité importantes

Veuillez respecter le mode d’emploi du RVS-100 !

o Protection contre Uinfiltration de liquides
Afin d"éviter toute décharge électrique ou dysfonctionnement du dispositif, il est impératif
gu'aucun liquide ne s'y infiltre. Si des liquides se sont infiltrés dans le dispositif, mettez-le
hors service et faites-le contréler par un technicien avant de l'utiliser a nouveau.

o Avant utilisation
Avant la mise en service du systeme, veuillez examiner tous les cables de raccordement
afin de vérifier qu'ils ne sont pas endommagés. Les cables et connecteurs endommagés

doivent étre immédiatement remplacés.

Avant d'utiliser le systeme, 'utilisateur doit vérifier que celui-ci est en bon état de marche
et de fonctionnement. Toutes les fonctions du produit doivent étre testées a intervalles
réguliers et a chaque fois que son intégrité est mise en doute.

Cables électriques

Eloignez les cables de la gorge du patient afin déviter tout risque de strangulation.
Recyclage de l'emballage

Veuillez respecter les réglementations en vigueur en matiére de recyclage des déchets
lors du recyclage des matériaux d'emballage. Tenir hors de portée des enfants.

Risque d'explosion

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

Recyclage des accessoires et de l'appareil

Les accessoires jetables sont strictement destinés a un usage unique. Ils ne doivent pas
étre réutilisés, car leur fonctionnement peut étre altéré ou ils peuvent étre contaminés.
La durée de vie de cette station RVS-200 est de 5 ans. A la fin de leurs durées de vie re-
spectives, la station RVS-200 et ses accessoires doivent étre recyclés conformément aux
directives relatives au recyclage de ces produits. Veuillez contacter le fabricant si vous
avez des questions relatives au recyclage du produit.

CEM

Les champs électromagnétiques peuvent interférer avec le fonctionnement normal du
dispositif. Ainsi, vous devez vous assurer que tous les dispositifs externes utilisés a proxi-
mité du RVS-200 sont conformes aux exigences de CEM appropriées.

Les équipements a rayons X ou les appareils d'IRM sont des sources potentielles d'inter-
férences, car ils peuvent émettre des niveaux de rayonnement électromagnétique plus
élevés. Aussi, aucun téléphone portable

ou autre équipement de télécommunication ne doit étre utilisé a proximité du moniteur.
Mode d'emploi

Il est nécessaire de suivre attentivement ce mode d'emploi afin de garantir une utilisation
du moniteur en toute sécurité. Toutefois, les instructions fournies dans ce mode d'emploi
ne sauraient nullement remplacer les pratiques médicales établies en matiére de soins
des patients.

A

o Gardez les matériaux d'emballage hors de portée des enfants. e Le recyclage des maté-
riaux d'emballage doit respecter la réglementation de gestion des déchets en vigueur.

» Une contamination peut s'étre produite pendant le stockage de la station RVS-200. Avant
utilisation, veuillez vérifier que 'emballage, en particulier celui des accessoires jetables,
soit toujours intact. En cas de dommages, n'utilisez pas le RVS-200 sur un patient.

o Assurez-vous que le RVS-200 soit utilisé dans les conditions prévues, sinon les spéci-
fications techniques indiquées dans ce mode d’emploi ne seront pas atteintes, ce qui
pourrait entrainer des dommages a 'équipement ainsi que d'autres résultats inattendus.

Veuillez vous assurer que le mur choisi pour Uinstallation du RVS-200 puisse supporter une
charge suffisante !

Siun deuxieme manche est retiré du support a manche, il se met en marche et le premier
manche utilisé s'éteint. Un seul manche peut étre utilisé a la fois.

Ne touchez pas le patient lors du remplacement des tétes d'instruments, il risquerait de
recevoir une décharge électrique.

Tétes d‘instruments

La température de l'ampoule XL de l'otoscope L1, de 'otoscope opératoire humain et de
l'otoscope opératoire vétérinaire est comprise entre 41 °C / 105,8 °F et 43 °C / 109,4 °F. N'y
touchez pas !

Etant donné qu‘une exposition prolongée & une lumiére intense peut endommager la rétine,
L'utilisation du dispositif pour un examen des yeux ne doit pas étre inutilement prolongée, et
le parameétre de luminosité ne doit pas étre plus élevé que nécessaire pour une vision claire
des structures ciblées.

La broche de la lampe doit étre insérée dans la rainure de guidage sur la téte d'instrument
de l'ophtalmoscope !

o Nous vous recommandons de débrancher l'appareil de 'alimentation électrique avant le
nettoyage ou la désinfection.

e Ne plongez jamais les tétes et les manches des instruments dans des liquides | Pendant
le nettoyage et la désinfection, faites particulierement attention a ce qu'aucun liquide ne
s'infiltre dans linstrument !

e Les appareils ne sont pas concus pour un entretien ou une stérilisation en machine. Cela
pourrait entrainer des dommages irréversibles !

AAttention !

Le symbole attention indique une situation potentiellement dangereuse pouvant entrainer
des blessures légeres ou modérées. Il peut également étre utilisé pour signaler des prati-
ques dangereuses.

RVS-200

Précautions de sécurité lors de linstallation

Veuillez respecter le mode d'emploi du RVS-100 !

« Branchez le cable d'alimentation sur une prise correctement mise 3 la terre. Evitez
d'utiliser le méme circuit électrique auquel sont branchés des appareils tels que des
climatiseurs régulierement allumés et éteints.

o Evitez de placer le RVS-100 et le RVS-200 dans des emplacements bancals ou instables.

o Un espace suffisant doit étre laissé autour des appareils pour assurer une ventilation
adéquate.

o Assurez-vous que la température ambiante et 'humidité sont stables, et évitez l'appari-
tion de condensation au cours du processus de fonctionnement du moniteur.

Mise en garde : Le RVS-200 ne contient aucune piéce réparable par l'utilisateur. La répara-
tion de linstrument doit étre réalisée par un technicien habilité par le fabricant.
Tout incident grave survenu en rapport avec l'appareil doit étre signalé au fabricant et a
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l'autorité compétente de 'Etat membre dans lequel Lutilisateur et / ou le patient est établi.
Veuillez respecter le mode d'emploi du RVS-100

2. Premiére utilisation
2.1 Contenu de la livraison

N° d'art. :

1961-RRXXE

Module d'extension 2 manches RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Riester], sans tétes
1 mode d'emploi

1961-RRBXE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Riester) + Préd. Temp orale (bleu), 1 mode d'emploi

1961-RRBPE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Riester) + Préd. Temp orale (bleu) et imprimante, 1 mode
d’emploi

1961-RNXXE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Nellcor), 1 mode d'emploi

1961-RNBXE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Nellcor) + Préd. Temp orale (bleu), 1 mode d'emploi

1961-RNBPE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Nellcor) + Préd. Temp orale (bleu) et imprimante, 1 mode
d’emploi

1961-RMXXE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Masimol, 1 mode d'emploi

1961-RMBXE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Masimo] + Préd. Temp orale [bleu), 1 mode d’emploi

1961-RMBPE
RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Masimo) + Préd. Temp orale (bleu] et imprimante, 1 mode
d’emploi

Vi

Retirez les appareils RVS-100 et RVS-200 de l'emballage et vérifiez qu'aucune piéce ne soit
endommageée.

2.2 Fonctionnement de l'appareil
Vue de face (1)

ValB!

\m

1.Boitier de la station murale de diagnostic RVS-200 avec couvercle de protection pour
distributeur de spéculums et deux manches pour attacher les tétes d'instruments.

2.Module d'extension RVS-200 en option avec un manche auquel une autre téte d'instru-
ment peut étre attachée.

3.Manche pour téte d'instrument.

4.Distributeur de spéculums.

5.Couvercle de maintenance.

EINmmL,

Vue de face (2)

1.Alimentation électrique pour RVS-100.

2.Couvercle de maintenance ouvert.

3.Branchement a l'alimentation électrique du module d’extension RVS-200 vers la station
murale de diagnostic RVS-200.

3. Utilisation et fonctionnement
3.1 Identification des symboles

<S> Réguler lintensité lumineuse

3.2 Premiére utilisation
3.2.1 Avant la premiére utilisation

Veuillez respecter le mode d'emploi du RVS-100 !

« Branchez le cable d'alimentation sur une prise correctement mise 3 la terre. Evitez
d'utiliser le méme circuit électrique auquel sont branchés des appareils tels que des
climatiseurs régulierement allumés et éteints.

o Evitez de placer le RVS-100 et le RVS-200 dans des emplacements bancals ou instables.

e Un espace suffisant doit étre laissé autour des appareils pour assurer une ventilation
adéquate.

o Assurez-vous que la température ambiante et 'humidité soient stables, et évitez 'appa-
rition de condensation au cours du fonctionnement des appareils.

Ninstallez jamais le RVS-100 et le RVS-200 dans un environnement contenant des gaz an-
esthésiants inflammables.
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3.2.2 Montage mural
3.2.2.1 Installation de la station murale de diagnostic RVS-100 et RVS-200

Veuillez vous assurer que le mur sur lequel le RVS-200 est installé soit capable de supporter
une telle charge !

Espace nécessaire
871mm

100mm

309mm

Recommendaction
~ 600mm

600 mm = 23,622 pouces
309 mm = 12,165 pouces
871 mm = 34,291 pouces
100 mm = 3,937 pouces

a.) Instructions de percage pour les stations murales de diagnostic RVS-100 et RVS-200.
Suivez les instructions lors du percage des trous dans le mur.

b.) Installation des plaques de fixation murale

Apres avoir percé les trous, prenez les chevilles fournies et enfoncez-les au maximum dans
les trous. Prenez la plaque de fixation murale et maintenez-la contre le mur de maniére a
ce que les vis puissent étre poussées a travers les trous de la plaque de fixation et dans les
chevilles. Maintenant, vissez les vis avec un tournevis.

Nous vous recommandons de respecter ces points de fixation !

3.2.2.2 Installation du RVS-100
Lorsque toutes les vis sont vissées, prenez le RVS-100 et guidez le support a travers les
ouvertures (1). Appuyez ensuite sur le RVS-100 jusqu'a ce qu'il se clipse en place.

3.2.2.3 Installation de la station murale de diagnostic RVS-200

Prenez la station murale de diagnostic RVS-200 et guidez le support a travers les ouvertures
(1). Appuyez ensuite sur la station murale de diagnostic RVS-200 jusqu’a ce qu’elle se clipse
en place.

3.2.2.4 Installation du module d‘extension RVS-200

Instructions de percage pour le module d’extension RVS-200.

Suivez les instructions lors du percage des trous dans le mur.

a.) Installation des plaques de fixation murale

Apres avoir percé les trous, prenez les chevilles fournies et enfoncez-les au maximum dans
les trous. Prenez la plague de fixation murale et maintenez-la contre le mur de maniére a
ce que les vis puissent étre poussées a travers les trous de la plaque de fixation et dans les
chevilles. Maintenant, vissez les vis avec un tournevis.

Nous vous recommandons de respecter ces points de fixation !

b.] Assurez-vous que le connecteur ne soit pas endommagé (1). Assurez-vous également
que les deux points de rupture prédéterminés de la station murale de diagnostic RVS-200
sont brisés a l'aide de pinces (2).
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d.) Lorsque toutes les vis sont vissées, prenez le module d'extension RVS-200 et guidez la
téte de vis a travers les ouvertures. Appuyez ensuite sur le module d'extension RVS-200 vers
la gauche jusqu’a ce qu’il se clipse en place.

e.) Connectez le module d'extension RVS-200 & la station murale de diagnostic RVS-200 a
l'aide de la vis fournie.

f.) Ouvrez maintenant le couvercle comme illustré et connectez la station murale de diagno-
stic RVS-200 au RVS-100 en branchant la fiche. Refermez le couvercle.

(12

Instructions de percage pour le panier a brassard.

Suivez les instructions lors du percage des trous dans le mur.

a.) Fixation du panier a brassard.

Apres avoir percé les trous, prenez les chevilles fournies et enfoncez-les au maximum dans
les trous. Maintenez le panier a brassard contre le mur, de sorte que les vis puissent étre
insérées dans les chevilles a travers les trous du récipient. Maintenant, vissez les vis avec
un tournevis.

Insérez le panier a brassard par le haut dans le guide jusqu‘a ce qu'il s'arréte.

871mm

In the Middle

~238mm

100mm

~ 600mm

Recommendation

600 mm = 23,622 pouces
309 mm = 12,165 pouces
238 mm = 9,37 pouces
871 mm = 34,291 pouces
100 mm = 3,937 pouces

3.3 Premiére utilisation

3.3.1 Fonctionnement

La station murale de diagnostic RVS-200 est utilisée ainsi :

a.) Chaque manche (2) est automatiquement prét a fonctionner avec une intensité lumineu-
se de 100 % dés qu'il est retiré du support de manche (1). Le manche (2] est automatique-
ment désactivé lorsqu'il est placé dans le support de manche (1].

b.) rheotronic® pour le contrdle de lintensité lumineuse.

Lintensité lumineuse est contrélée directement via le manche : appuyez sur la bague de
commutation dans le sens des aiguilles d'une montre pour augmenter lintensité lumineuse
; appuyez dessus dans le sens inverse des aiguilles d'une montre pour diminuer Uintensité
lumineuse.

Attention !

Le manche se désactive automatiquement apres environ 3 minutes. Si un deuxieme manche
est retiré du support a manche, il se met en marche et le premier manche utilisé s'éteint. Un
seul manche peut étre utilisé a la fois.

Le manche se désactive automatiquement aprés environ 3 minutes. Si un deuxieme manche
est retiré du support a manche, il se met en marche et le premier manche utilisé s'éteint. Un
seul manche peut étre utilisé a la fois.

Si un deuxieme manche est retiré du support a manche, il se met en marche et le premier
manche utilisé s'éteint. Un seul manche peut étre utilisé a la fois.

4. Conseils d‘entretien

Le nettoyage et la désinfection des instruments médicaux servent a protéger le patient,
L'utilisateur et les tiers, et a conserver les instruments médicaux en bon état.

En raison de la conception du produit et des matériaux utilisés, il est impossible de détermi-
ner 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 proces-
sus de reconditionnement prescrit.

4.1 Informations générales

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

4.2 Nettoyage et désinfection

Pour éviter une éventuelle contamination croisée, les appareils doivent étre nettoyés et dés-
infectés régulierement.

L'extérieur des appareils peut étre nettoyé a 'aide d'un chiffon humide (si nécessaire, im-
bibé d'alcool) jusqu'a ce qu'il soit visuellement propre. Utilisez des désinfectants [par ex.
Bacillol AF de Bode Chemie GmbH [pendant 30 s]) en respectant scrupuleusement les ins-
tructions d'utilisation du fabricant du désinfectant. Seuls les désinfectants dont lefficacité
a été prouvée conformément aux directives nationales doivent étre utilisés. Aprés désinfec-
tion, essuyez l'instrument avec un chiffon humide jusqu’a supprimer tout résidu éventuel
de désinfectant.

Assurez-vous que le chiffon soit humidifié, mais ne soit PAS gorgé d'eau afin qu'aucune
humidité ne pénetre dans les ouvertures des appareils.

Assurez-vous que le couvercle en verre ne soit nettoyé qu'avec un chiffon sec et propre.

o Nous vous recommandons de débrancher l'appareil de l'alimentation électrique avant le
nettoyage ou la désinfection.

« Ne plongez jamais les tétes et les manches des instruments dans des liquides ! Pendant
le nettoyage et la désinfection, faites particulierement attention a ce qu'aucun liquide ne
s'infiltre dans linstrument !

o Larticle n'est pas approuvé pour le retraitement et la stérilisation en machine. Cela
pourrait entrainer des dommages irréversibles !

5. Spécifications techniques
Appareil médical Appareil médical pour l'alimentation des tétes d'instruments.

Classe de protection Classe de protection I

Classification Partie appliquée de type

BF non protégée contre la défibrillation
Modele :

Station murale de

diagnostic RVS-200 et

Entrée 1: 15VCC/1,2A

Sortie 1 : 2x35VCC/2x750mA;
Sortie 2 : 45VCC/TA

Modele :

Module d'extension

RVS-200 pour

Entrée 1 : 45VCC/TA

Sortie 1: 45VCC/TA

Température de
fonctionnement : +5°C /41 °Fa+40°C /104 °F, 15 % a 85 % d'humidité relati-
ve (sans condensation)

Pression atmosphérique de
fonctionnement : 700 hPa a 1 060 hPa
Emplacement de transport
et de stockage : -20°C/-4°Fa+55°C/131°F,10%a 93 %
d’humidité relative (sans condensation)

Pression atmosphérique
pendant
le transport et le stockage : 500 hPa a 1 060 hPa

6. Tétes d'instruments

6.1 Mise en place des tétes d‘instruments

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

La température de l'ampoule XL de l'otoscope L1, de l'otoscope opératoire humain et de
l'otoscope opératoire vétérinaire est comprise entre 41 °C / 105,8 °F et 43 °C / 109,4 °F. N'y
touchez pas !

A Rétinoscopes / ophtalmoscopes

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

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

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

La lumiére de cet instrument peut étre dangereuse. Le risque de lésions oculaires aug-
mente avec la durée du rayonnement. Une période de rayonnement avec cet instrument
a une intensité maximale supérieure a 5 min dépasse la valeur sécuritaire recommandée.
Cet instrument ne présente pas de risque photobiologique selon la norme DIN EN 62471,
mais dispose toutefois d'une fonctionnalité d'arrét de sécurité aprés 2 a 3 minutes d'utili-
sation.

Contre-indications :

Toutes les tétes d‘instruments

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

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

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

Le produit n'est pas stérile. Ne pas utiliser sur des tissus blessés.
Utiliser uniquement des accessoires et consommables fabriqués ou approuvés par Riester.

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

Ce produit doit uniquement étre utilisé par du personnel qualifié.

Population de patients visée :
- Ces instruments sont destinés a une utilisation sur les adultes et les enfants.

Opérateurs / utilisateurs prévus :
- Les otoscopes sont uniquement destinés a une utilisation par les médecins généralistes,
spécialistes et hospitaliers.

Compétences requises / formation des opérateurs :
- Seuls les médecins et professionnels agréés doivent utiliser les otoscopes, car ils posse-
dent les qualifications appropriées.

Conditions environnementales :

- Ces instruments sont destinés a étre utilisés dans des piéces a environnement contrélé.
Ces instruments ne doivent pas étre exposés a des conditions environnementales difficiles
ou défavorables.

6.1.1 Otoscope ri-scope® L

1 2 3

1) Spéculum auriculaire

2) Monture a baionnette

3] Lentille pivotante, grossissement 3x

4) Objectif opératoire

5) Bouton poussoir pour U'éjection du spéculum auriculaire (L3 uniqguement]

Usage / Indication
L'otoscope Riester décrit dans ces consignes d utilisation est concu pour 'éclairage et 'exa-
men du conduit auditif, associé a un spéculum auriculaire Riester.

Montage et démontage du spéculum auriculaire

La téte de l'otoscope peut recevoir des spéculums auriculaires Riester jetables (en noir) ou
des spéculums auriculaires Riester réutilisables (en noir). La taille du spéculum auriculaire
estindiquée a l'arriére du spéculum.
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Otoscopes L1 et L2

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

Otoscope L3, Macro otoscope a fibre optique EliteVue

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

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

Insertion d‘instruments externes dans l'oreille

Si vous souhaitez insérer des instruments externes dans Loreille (par ex. une pince), vous
devez faire pivoter de 180° la lentille grossissante (grossissement d'environ 3x] située sur la
téte d'otoscope. Vous pouvez maintenant insérer la lentille opératoire.

Otoscopie pneumatique

L'otoscopie pneumatique (un examen du tympan) nécessite un ballon qui n'est pas inclus,
mais peut étre commandé séparément. Le tuyau du ballon est branché sur la connexion.
Vous pouvez maintenant remplir soigneusement le conduit auditif avec la quantité d'air né-
cessaire.

Données techniques de l'ampoule

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

6.1.2 Ophtalmoscope ri-scope® L

1 2 3 4 5 6

1) Affichage dioptrique
2] Molette dioptrique

3) Symboles d'ouverture
4) Molette d'ouverture
5] Molette de filtre

6] Téte a baionnette

Usage / Indication
L'ophtalmoscope Riester décrit dans ce mode d'emploi a été concu pour l'examen de l'ceil
et du fond de U'ceil.

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

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

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

La lumiere de cet instrument peut étre dangereuse. Le risque de lésions oculaires aug-
mente avec la durée du rayonnement. Une période de rayonnement avec cet instrument
a une intensité maximale supérieure a 5 min dépasse la valeur sécuritaire recommandée.
Cet instrument ne présente pas de risque photobiologique selon la norme DIN EN 62471,
mais dispose toutefois d'une fonctionnalité d'arrét de sécurité aprés 2 a 3 minutes d'utili-
sation.

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

Ophtalmoscope L1 et L2
Positif : 1-10, 12, 15, 20, 40.
Négatif : 1-10, 15, 20, 25, 30, 35.

Ophtalmoscope L3
Positif : 1-45 par pas de 1
Négatif : 1-44 par pas de 1

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

Ouvertures

Les ouvertures suivantes peuvent étre sélectionnées avec la molette d'ouverture :
Ophtalmoscope L1

Demi-cercle, petite / moyenne / grande ouverture circulaire, étoile de fixation et fente.

Ophtalmoscope L2
Demi-cercle, petite / moyenne / grande ouverture circulaire, étoile de fixation et fente.



Ophtalmoscope L3
Demi-cercle, petite / moyenne / grande ouverture circulaire, étoile de fixation, fente et grille.

Fonction de l'ouverture
W Demi-cercle : pour examiner les lentilles troubles
@ Petitcercle: pour le réflexe de constriction des petites pupilles

Cercle moyen :

L
@ Grandcercle:
@

pour le réflexe de constriction des petites pupilles
pour les examens normaux du fond de l'ceil
Diamant :

pour la détermination topographique des changements de la rétine

| Fente : pour déterminer les différences de niveau

Etoile de fixation : pour déterminer la fixation centrale ou excentrique

Filtres

Les filtres suivants peuvent étre appliqués a chaque ouverture a l'aide de la molette de
filtre :

Ophtalmoscope L1 filtre sans rouge

Ophtalmoscope L2 filtre sans rouge, filtre bleu et filtre de polarisation.

Ophtalmoscope L3 filtre sans rouge, filtre bleu et filtre de polarisation.

Fonctions des filtres

Filtre sans rouge : amélioration du contraste pour évaluer les changements vasculai-
res fins, par exemple les saignements rétiniens

Filtre de polarisation : pour une évaluation précise de la couleur des tissus et pour éviter
les reflets sur la rétine

Filtre bleu : pour une meilleure détection des anomalies vasculaires ou des hémorragies,
pour l'ophtalmologie par fluorescence

Avec les appareils L2 + L3, tous les filtres peuvent étre appliqués a toutes les ouvertures.

Dispositif de mise au point [pour L3 uniquement)
En tournant la molette de mise au point, vous pouvez rapidement affiner la zone d'examen
a visualiser a différentes distances.

Lentille grossissante

Une lentille grossissante 5x est fournie avec le kit d'ophtalmoscope. Celle-ci peut étre main-
tenue entre la téte de l'instrument et la zone d'examen selon les besoins. La zone d'examen
est agrandie en conséquence.

Données techniques de l'ampoule

Ophthalmoscope 2,5V XL 2,5V 750 mA, durée de vie moyenne 15 h
Ophthalmoscope 3,5V XL 3,5V 690 mA, durée de vie moyenne 15 h
Ophtalmoscope 3,5V LED 3,5V 290 mA, durée de vie moyenne 10 000 h

6.1.3 Rétinoscopes a fente et a spot
Rétinoscope ri-scope® (skiascope)

1 2 3 4 5

1) Echelle & 360°

2) Fenétre d'examen

3) Monture a baionnette

4) Fenétre d'examen (coté patient
5] Molette de mise au point

Usage / Indication
Les rétinoscopes a fente / spot décrits dans ce mode d'emploi (aussi appelés skiascopes)
ont été concus pour déterminer la réfraction (amétropie) de l'ceil.

Démarrage et fonctionnement

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

Rotation
L'image de la fente peut pivoter a 360° a 'aide de la commande. L'angle respectif peut étre
lu directement sur L'échelle du rétinoscope.

Cartes de fixation
Pour la rétinoscopie dynamique, les cartes de fixation sont suspendues et fixées dans le
support du c6té objet du rétinoscope.

Données techniques de l'ampoule

Rétinoscope a fente HL 2,5V 2,5V 440 mA, durée de vie moyenne 15 h
Rétinoscope linéaire XL 3,5V 3,5V 690 mA, durée de vie moyenne 50 h
Rétinoscope a spot HL 2,5V 2,5V 450 mA, durée de vie moyenne 15 h

Rétinoscope a spot XL 3,5V 3,5V 640 mA, durée de vie moyenne 40 h

6.1.4 Conducteur de lumiére ri-scope® F.0.

1 2

1) Conducteur de lumiére avec fibre optique interne
2) Monture 4 baionnette

Usage / Indication
Le conducteur de lumiére décrit dans ce mode d'emploi est concu pour éclairer la cavité
buccale et le pharynx.

Données techniques de l'ampoule

Conducteur de lumiére XL 2,5V 2,5V 750 mA durée de vie moyenne 15 h
Conducteur de lumiére XL 3,5V 3,5V 690 mA durée de vie moyenne 15 h
Conducteur de lumiére LED 2,5V 2,5V 280 mA durée de vie moyenne 10 000 h
Conducteur de lumiére LED 3,5V 3,5V 280 mA durée de vie moyenne 10 000 h

6.1.5 Dermatoscope ri-scope®

1 2 3 4 5

1) Plague de contact douce pour la peau avec échelle
2] Boitier métallique

3] Molette de mise au point

4) Monture a baionnette

5] Lentille grossissante, 10x

Usage / Indication
Le dermatoscope ri-derma décrit dans ce mode d'emploi est concu pour la détection préco-
ce des changements cutanés pigmentés (mélanomes malins).

Mise au point
Tournez la molette oculaire pour mettre au point la lentille grossissante.

Plaques de contact respectueuses de la peau

Deux plagues de contact respectueuses de la peau sont incluses :

1) Avec une échelle de 0 a 10 mm pour la mesure des lésions pigmentées telles que les
mélanomes malins.

2] Sans échelle.

Les deux plaques de contact agréables pour la peau sont facilement amovibles et rempla-
cables.

Données techniques de l'ampoule

ri-derma XL 2,5V 750 mA durée de vie moyenne 15 h
ri-derma XL 3,5V 690 mA durée de vie moyenne 15 h
ri-derma LED 2,5V 280 mA durée de vie moyenne 10 000 h
ri-derma LED 3,5V 280 mA durée de vie moyenne 10 000 h

6.1.6 Porte abaisse-langue ri-scope® F.0.

1 2 3 4 5

1) Guide de lumiére

2] Boitier en plastique

3) Mécanisme coulissant pour abaisse-langue
4) Fibre optique interne

5] Monture a baionnette

Usage / Indication

Le support pour abaisse-langue décrit dans ce mode d'emploi est concu pour l'examen de
la zone de la bouche et de la gorge en combinaison avec des abaisse-langue en bois et en
plastique standards.

Premiére utilisation

Insérez un abaisse-langue standard en bois ou en plastique jusqu’a la butée, dans l'ouver-
ture située sous l'emplacement de la lumiere. L'abaisse-langue est facile a retirer apres
examen en actionnant l'éjecteur.

Données techniques de l'ampoule

Porte abaisse-langue F.0. XL 2,5V 2,5V 750 mA durée de vie moyenne 15 h
Porte abaisse-langue F.0. XL 3,5V 3,5V 720 mA durée de vie moyenne 15 h
Porte abaisse langue F.0. XL 2,5V 2,5V 280 mA durée de vie moyenne 10 000 h
Porte abaisse-langue F.0. LED 3,5V 3,5V 280 mA durée de vie moyenne 10 000 h
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1) Miroir
2) Montage pour support de lampe

Usage / Indication

Les miroirs laryngiens décrits dans ce mode d'emploi sont fabriqués pour refléter ou ex-
aminer la zone de la bouche et de la gorge en combinaison avec un support de lampe Ries-
ter.

Premiére utilisation

Les miroirs laryngiens ne peuvent étre utilisés qu'en combinaison avec le conducteur de
lumiére. Cela garantit un éclairage optimal. Prenez l'un des 2 miroirs laryngiens et fixez-le
a l'avant du conducteur de lumiére dans la direction souhaitée.

6.1.7 Spéculum nasal ri-scope®

1 2 3 4 5

1) Vis pour agrandir le spéculum

2) Lentille pivotante de grossissement 2,5x
3) Spéculum extensible

4) Fibre optique interne

5] Monture a baionnette

Usage / Indication
Le spéculum nasal décrit dans ce mode d'emploi est concu pour l'éclairage et donc l'exa-
men de lintérieur du nez.

Deux modes de fonctionnement sont disponibles :

a) Expansion rapide

Poussez la vis de réglage de la téte d'instrument vers le bas avec votre pouce. Avec ce rég-
lage, la position de la tige du spéculum ne peut pas étre changée.

b] Expansion manuelle

Tournez la vis de réglage dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que vous atteig-
niez la largeur d'expansion souhaitée. Les tiges se referment lorsque la vis est tournée dans
le sens inverse des aiguilles d'une montre.

Lentille pivotante

Le spéculum nasal dispose d'une lentille pivotante avec un grossissement d'environ 2,5x,
qui peut simplement étre retirée ou réinsérée dans l'ouverture prévue sur le spéculum na-
sal, selon les besoins.

Données techniques de l'ampoule

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

6.1.8 Otoscope opératoire humain sans spéculum ri-scope®

\y\%

1) Porte-spéculum auriculaire
2) Ampoule

3) Lentille grossissante

4) Monture a baionnette

Usage / Indication
L'otoscope opératoire Riester décrit dans ce mode d'emploi est concu pour l'éclairage et
U'examen du canal auditif et pour linsertion d'instruments externes dans le canal auditif.

Mise en place et retrait de spéculums auriculaires a usage médical.

Placez le spéculum requis sur le support noir de l'otoscope opératoire, de sorte que 'évide-
ment du spéculum s'insére dans le guide du support. Fixez le spéculum en le tournant dans
le sens des aiguilles d'une montre.

Insertion d‘instruments externes dans L'oreille
L'otoscope chirurgical est concu de maniéere a pouvoir insérer des instruments externes
dans loreille.
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Données techniques de l'ampoule

Otoscope opératoire HL 2,5V 2,5V 680 mA durée de vie moyenne 20 h
Otoscope chirurgical XL 3,5V 3,5V 700 mA

durée de vie moyenne 20 h

6.1.9 Otoscope opératoire vétérinaire sans spéculum ri-scope®

3 2 1 4

W

-

1) Porte-spéculum auriculaire
2] Ampoule

3) Lentille grossissante

4) Monture a baionnette

Usage / Indication

L'otoscope opératoire Riester décrit dans ces instructions d'utilisation est concu exclusive-
ment pour une utilisation sur les animaux et pour la médecine vétérinaire et ne porte donc
pas de marquage CE. Il peut étre utilisé pour l'éclairage et 'examen du canal auditif, ainsi
que pour des opérations mineures dans le canal auditif.

Montage et démontage du spéculum auriculaire pour la médecine vétérinaire

Placez le spéculum requis sur le support noir de l'otoscope opératoire, de sorte que l'évide-
ment du spéculum s'insére dans le guide du support. Fixez le spéculum en le tournant dans
le sens des aiguilles d'une montre.

Loupe grossissante pivotante pour agrandir
L'otoscope opératoire est doté d'une petite loupe grossissante pivotante a 360° d'une puis-
sance de grossissement d'environ 2,5x.

Insertion d‘instruments externes dans L'oreille
L'otoscope opératoire est concu de maniére a pouvoir insérer des instruments externes
dans Uoreille.

Données techniques de l'ampoule
Otoscope opératoire HL 2,5V 2,5V 680 mA durée de vie moyenne 20 h
Otoscope opératoire XL 3,5V 3,5V 700 mA durée de vie moyenne 20 h

6.2 Remplacement de l'ampoule

Otoscope L1

Retirez le réceptacle a spéculums de l'otoscope. Dévissez l'ampoule dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre. Serrez la nouvelle ampoule dans le sens des aiguilles d'une
montre et remettez le porte-spéculum en place.

Otoscopes L2, L3, macro otoscope a fibre optique EliteVue, ri-derma, support de lampe,
spéculum nasal et support d‘abaisse-langue

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

Ophtalmoscopes / rétinoscopes

Retirez la téte d'instrument du manche a piles. Lampoule est située a la base de la téte d'in-
strument. A L'aide de votre pouce et de votre index ou d'un outil approprié, retirez 'ampoule
de la téte de l'instrument. Insérez la nouvelle ampoule fermement.

A\

La goupille de U'ampoule doit étre insérée dans la rainure de guidage sur la téte de lin-
strument.

Otoscopes opératoires vétérinaires / humains
Retirez 'ampoule de la prise de l'otoscope opératoire et vissez fermement une nouvelle
ampoule.

6.3 Mise en place du dispositif antivol
6.3.1 Fonctionnement

LA
e

Placez la téte d'instrument désirée sur le support du manche de sorte que les deux rainures
sur la partie inférieure de la téte d'instrument reposent sur les deux rails de guidage sail-
lants du manche a piles. Poussez doucement la téte d'instrument sur le manche et faites
tourner le manche dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a atteindre la butée.

Pour activer la fonction anti-vol, tournez la vis hexagonale (b) a l'aide de la clé hexagonale (a)
(fournie avec la téte d'instrument] jusqu'a atteindre la butée. La téte d'instrument ne peut
désormais plus étre retirée du manche. Pour désactiver la sécurité anti-vol, la vis hexago-
nale (b) doit &tre dévissée a l'aide de la clé hexagonale (a).

A Attention !

D'autres informations relatives au

ri-scope®L

ri-scope

sont disponibles dans le mode d’emploi, N° d'art. 99220



7. Pieces de rechange et accessoires

Spéculums auriculaires réutilisables pour L1/ L2
N° d‘art. :

10775 2 mm / 10 pieces

0779 2,5 mm /10 piéces

07833 mm / 10 piéces

0789 4 mm /10 pieces

07955 mm/ 10 pieces

Spéculums jetables pour L1/ L2
Ne d'art. :

10772-532 2 mm, 100 unités
0773-532 2 mm, 500 unités
0774-532 2 mm, 1 000 unités
0772-531 2,5 mm, 100 unités
0773-531 2,5 mm, 500 unités
0774-531 2,5 mm, 1 000 unités
0772-533 3 mm, 100 unités
0773-533 3 mm, 500 unités
0774-533 3 mm, 1 000 unités
0772-534 4 mm, 100 unités
0773-534 4 mm, 500 unités
0774-534 4 mm, 1 000 unités
0772-5355 mm, 100 unités
0773-535 5 mm, 500 unités
0774-5355 mm, 1 000 unités

Spéculums auriculaires réutilisables pour L3, macro-otoscope a fibre optique EliteVue
N° d'art. :

10800-532 2 mm, 10 unités

10800-533 3 mm, 10 unités
10800-534 4 mm, 10 unités
10800-535 5 mm, 10 unités
10800-539 6 mm, 10 unités
Spéculums jetables pour L3, macro-otoscope a fibre optique EliteVue
N° d'art. :

10801-532 2 mm, 100 unités
0802-532 2 mm, 500 unités
0803-532 2 mm, 1 000 unités
0801-533 3 mm, 100 unités
0802-533 3 mm, 500 unités
0803-533 3 mm, 1 000 unités
0801-534 4 mm, 100 unités
0802-534 4 mm, 500 unités
0803-534 4 mm, 1 000 unités
0801-535 5 mm, 100 unités
0802-535 5 mm, 500 unités
0803-535 5 mm, 1 000 unités
0801-539 9 mm, 100 unités
0802-539 9 mm, 500 unités
0803-539 9 mm, 1 000 unités

Objectif opératoire
Ne d'art. : 11449

Ballon pour otoscopie pneumatique
Ne d‘art. : 10960

pack de 6 ampoules XL 2,5V pour pen-scope, ri-scope® L1, otoscopes e-scope®
Ne d‘art. : 10489

pack de 6 ampoules XL 2,5V, pour ri-mini / ri-scope® L1, L2, L3, e-scope® et ri-derma®
Ne d‘art. : 10605

LED 2,5V pour otoscope ri-scope® L L2 / L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
Ne d‘art. : 10626

LED 2,5V pour ophtalmoscope ri-scope® L L1/ L2/ L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
Ne d'art. : 10624

LED 3,5 V pour ophtalmoscope ri-scope L1/L2/ L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
N° d'art. : 10627

LED 3,5 V pour otoscopes ri-scope®L L2 / L3/ EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
Ne d'art. : 10625

pack de 6 ampoules XL, 3,5 V, otoscope ri-scope® L1
Ne d‘art. : 10487

pack de 6 ampoules XL, 3,5 V, otoscope ri-scope® L2 /L3
Ne d‘art. : 10607

pack de 6 ampoules XL 3,5V, ophtalmoscope ri-scope® L1, L2, L3
Ne d‘art. : 10608

Piéces de rechange et accessoires

Une liste détaillée se trouve dans notre brochure « Instruments pour ORL », Instruments
ophtal-mologiques, disponible sur le site Web www.riester.de
https://www.riester.de/en/productdetails/d/ri-scoper-l-premium-ent-and-ophthalmic-in-
struments/other-ri-scope-l-accessories/

8. Maintenance / controle de précision / étalonnage / normes appliquées

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

Aucune modification de l'appareil n'est autorisée !

8.1 Normes appliquées
Référence aux normes :
o |[EC 60601-1

o |[EC 60601-1-2

9. Conseils d'entretien
;{ Informations générales

1
Le nettoyage et la désinfection des instruments médicaux servent a protéger le patient,
L'utilisateur et les tiers, et a conserver les instruments médicaux en bon état.
En raison de la conception du produit et des matériaux utilisés, il est impossible de déter-
miner 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 proces-
sus de reconditionnement prescrit.

AAvertissement :
o Nous vous recommandons de débrancher l'appareil de l'alimentation électrique avant le
nettoyage ou la désinfection.
e Les instruments de diagnostic ne sont pas des dispositifs stériles : ils ne peuvent pas
8tre stérilisés.
o Ne placez jamais les tétes d'instrument et les manches dans des liquides !
e Assurez-vous qu'aucun liquide ne pénétre a Uintérieur du boitier !
e Larticle n'est pas approuvé pour le retraitement et la stérilisation en machine. Cela
pourrait entrainer des dommages irréversibles !

AN
Pour tous les appareils réutilisables, en cas de signes de dégradation significative, l'appareil

ne doit plus étre réutilisé et doit étre éliminé ou renvoyé en suivant la procédure mentionnée
a la section Recyclage / Garantie.

9.2 Nettoyage et désinfection

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

L'extérieur des instruments de diagnostic et de leurs manches peut étre nettoyé a l'aide
d'un chiffon humide (si nécessaire, imbibé d'alcool) jusqu'a ce qu'il soit 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 lefficacité a été prouvée conformément aux
directives nationales doivent étre utilisés. Apres désinfection, essuyez les instruments avec
un chiffon humide afin de nettoyer tout résidu éventuel.

Assurez-vous que le chiffon soit humidifié, mais NE SOIT PAS gorgé d'eau afin qu'aucune
humidité ne pénetre dans les ouvertures de l'instrument de diagnostic ou de son manche.
Assurez-vous que le verre et les lentilles soient nettoyés avec un chiffon sec et propre.

9.3 Retraitement des spéculums auriculaires réutilisables

Nettoyage : manuel

Equipement nécessaire : nettoyant alcalin doux [validation effectuée avec neodisher Medic-

lean, Dr. Weigert 404333 15 °C - 50 °C, brosse de nettoyage [validation effectuée avec Inter-

lock 09098 et 09050), eau du robinet / eau courante a 20 + 2 °C de qualité au moins potable,

cuve / bassin pour l'agent nettoyant, chiffons propres et non pelucheux [validation effectuée

avec Braun Wipes Eco 19726).

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

2.Immergez completement les spéculums dans la solution de nettoyage.

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

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

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

6.La durée totale d'exposition dans la solution de nettoyage doit étre d'au moins 10 minu-
tes [validation effectuée avec 10 minutes).

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

8.Rincez les dispositifs médicaux a 'eau du robinet (de qualité potable au minimum)
pendant au moins 1 minute (validation effectuée avec 1 minute] afin d'éliminer complé-
tement tout surnageant ou solution de nettoyage résiduelle. Vérifiez que les dispositifs
soient propres. Si des salissures sont visibles, répétez les étapes ci-dessus.

9.Séchez avec un chiffon non pelucheux.

Désinfection : manuelle

Equipement nécessaire : Désinfectant [validation effectuée avec CIDEX OPA, Johnson &

Johnson 20391), eau déminéralisée (eau déminéralisée, exempte de microorganismes pa-

thogenes facultatifs selon la recommandation KRINKO / BfArM] 20 + 2 °C, chiffons stériles

non pelucheux.

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

2.Immergez completement les spéculums auriculaires dans la solution désinfectante.

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

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

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

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

Informations complémentaires pour U'utilisateur :

Pour plus d'informations sur le nettoyage et la désinfection, reportez-vous a la norme DIN

ENISO 17664 en vigueur.

La page d'accueil de la Directive RKI - KRINKO / BfArM fournit également régulierement
29



des informations sur les développements concernant le nettoyage et la désinfection pour le
retraitement des dispositifs médicaux.

A Spéculums auriculaires a usage unique

A usage unique seulement
Attention : une utilisation répétée peut entrainer une infection.

10. Recyclage

I\ Attention !
Les dispositifs médicaux usagés doivent étre jetés conformément aux pratiques médicales
actuelles ou a la réglementation locale concernant l'élimination des déchets médicaux in-
fectieux 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.

11. Compatibilité électromagnétique

Linstrument satisfait aux exigences de compatibilité électromagnétique. Veuillez noter que
sous linfluence d'intensités de champ défavorables, par exemple lors de l'utilisation de
téléphones portables ou d'instruments radiologiques, des dysfonctionnements ne peuvent
étre exclus.

Conformément aux exigences de la norme CEI60601-1-2:2014, la compatibilité électroma-
gnétique de cet appareil a été testée.

o Lors de linstallation et de U'utilisation de l'appareil, respectez les consignes suivantes :

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

o 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 fonctionnement
de l'appareil.

o N'utilisez 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 'appareil ; ceci
pourrait augmenter l'émission d'ondes électromagnétiques de l'appareil et nuire a son
immunité aux perturbations électromagnétiques.

« Ne touchez pas les broches reliant l'unité de contrdle aux lentilles ou au pavé de signal
des lentilles sans prendre des précautions particulieres.

A

Les appareils électromédicaux sont soumis a des précautions particulieres en matiére de
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 de soins de santé a domicile et est concu pour des instal-
lations professionnelles telles que des zones industrielles et des hopitaux.

Lutilisateur de lappareil doit veiller a ce qu’il soit utilisé dans un tel environnement.

& Avertissement :

L'appareil électromédical ne doit pas étre empilé, situé ou utilisé directement a c6té ou avec
d'autres appareils. Lors d'une utilisation a proximité ou empilée avec d'autres appareils, cet
appareil électromédical et les autres appareils électromédicaux doivent étre surveillés pour
sassurer du fonctionnement prévu dans cette configuration. Cet appareil électromédical
est concu pour étre utilisé uniquement par des professionnels de la santé. Cet appareil peut
provoquer des interférences radioélectriques ou nuire au fonctionnement des appareils se
trouvant a proximité. Il peut s'avérer nécessaire de prendre des mesures appropriées poury
remédier, telles que le changement de place ou de disposition de l'appareil électromédical
ou de 'écran protecteur.

L'appareil électromédical évalué ne présente aucune caractéristique de performance de
base aux termes de la norme EN60601-1, qui présenterait un risque inacceptable pour les
patients, les opérateurs ou des tiers en cas de panne ou de dysfonctionnement de L'alimen-
tation électrique.

&Avertissement :

Les équipements de communication RF portables (radios), y compris leurs accessoires, tels
que les cables d'antenne et les antennes externes, ne doivent pas étre utilisés a moins de 30
cm (12 pouces] des pieces et des cables de la téte d'instrument du ri-scope L spécifiés par
le fabricant. Le non-respect de cette consigne peut altérer les performances de l'appareil.

30

Conseils et déclaration du fabricant sur les émissions électromagnétiques

Le RVS-100 est concu pour étre utilisé dans les environnements électromagnétiques
spécifiés ci-dessous. Lutilisateur du RVS-100 doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un
tel environnement.

Test d'émissions

Conformité

Environnement électromagnétique - directives

Emissions de RF
Norme CISPR 11

Classe 1

Le RVS-100 utilise uniquement L'énergie RF pour
son fonctionnement interne. Par conséquent, ses
émissions RF sont tres faibles et ne sont pas su-
sceptibles de provoquer des interférences sur les
équipements électroniques a proximité.

Emissions de RF
Norme CISPR 11

Classe A

Emissions har-
moniques
Norme CEl
61000-3-2

Classe A

Emissions de
fluctuations de
tension/d’oscil-
lation

Norme CEIl
61000-3-3

Conforme

Le RVS-100 peut étre utilisé dans tous les établis-
sements autres que les locaux résidentiels et les
locaux directement reliés au réseau public d'ali-
mentation électrique basse tension et utilisés a des

fins résidentielles.

Conseils et déclaration du fabricant sur l'immunité aux interférences électromagnétiques

Le RVS-100 est concu pour étre utilisé dans les environnements électromagnétiques
spécifiés ci-dessous. Lutilisateur du RVS-100 doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un
tel environnement.

Environnement

Testd'immu- | Niveau de test Niveau de électromagnatique -

nité RF CEI 60601 conformité _ectromagnetiq
directives

Décharge Contact £6 kV Contact 6 kV Les sols doivent étre en bois,

électrostatique
[DES)

Norme CEl
61000-4-2

Air 8 kV

Air 8 kV

en béton ou en carreaux de
céramique. Si les sols sont
recouverts d'un matériau
synthétique, 'humidité relati-
ve doit étre d'au moins 30 %.

Perturbations

+ 2 kV pour les lig-

+ 2 kV pour les

La qualité de la tension d'ali-

électriques nes d'alimentation | lignes d'alimen- mentation doit étre celle d'un

transitoires + 1 kV pour les tation environnement commercial

rapides / lignes d'entrée / ou hospitalier ordinaire.

impulsions sortie

Norme CEl

61000-4-4

Surtension + 1 kVde ligne(s] a | Mode différentiel | La qualité de la tension d'ali-

Norme CEl ligne(s) =1 kV mentation doit étre celle d'un

61000-4-5 +2 kV ligne(s) a Mode commun environnement commercial
la terre 2 kV ou hospitalier ordinaire.

Chutes deten- | <5% TU <5%TU La qualité de la tension

sion, courtes
interruptions

(> 95 % de baisse
de TU] pendant 0,5

(> 95 % de baisse
de TU) pendant

d‘alimentation doit étre
celle d'un environnement

et variations cycle 0,5 cycle commercial ou hospitalier
de tension 40 % TU 40 % TU ordinaire. Si l'utilisateur
selon la norme | (60 % de baisse (60 % de baisse de l'appareil a besoin d'un
CEl 61000- de TU] pendant 5 de TU) pendant 5 | fonctionnement continu
4-11 cycles cycles pendant les coupures de

70 % TU 70 % TU courant, il est recommandé

(30 % de baisse (30 % de baisse que le RVS-100 soit ali-

de TU] pendant 25 | de TU] pendant 25 | menté par une alimentation

cycles cycles sans interruption ou une

<5%TU <5%TU batterie.

(> 95 % de baisse (> 95 % de baisse

de TU) pendant 5 | de TU) pendant 5

secondes secondes
Champ ma- 3A/m 3A/m Les champs magnétiques
gnétique (50 de la fréquence d'alimen-
Hz /60 tation doivent étre a des
Hz) a la niveaux caractéristiques
fréquence du d'un emplacement typique
secteur au sein d'un environnement
61000-4-8 commercial ou hospitalier

typique.

REMARQUE : T, correspond a la tension secteur avant application du niveau de test.




Conseils et déclaration du fabricant sur l'immunité aux interférences électromagnétiques

Le RVS-100 est concu pour étre utilisé dans les environnements électromagnétiques
spécifiés ci-dessous.
Lutilisateur du RVS-100 doit veiller a ce qu'il soit utilisé dans un tel environnement.

Test d'immu- Niveau de Niveau de Environnement électroma-
nité RF test CEl 60601 conformité gnétique - directives
RF conduites 3Vrms 3Vrms3V/m Les équipements de communi-

CEI 61000-4-6 | 150 kHz a 80 MHz cation RF portables et mobiles
ne doivent pas étre utilisés
plus prés de toute partie du
RVS-100 [y compris les cables)
que la distance recommandée,
calculée a l'aide de l'équation
applicable a la fréquence de
'émetteur.

Distance de séparation recom-

mandée

3V/m
80 MHz a 2,5 GHz

RF rayonnées
CEl 61000-4-3

d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz
d=23 VP 800MHz - 2,5 GHz

OuU P correspond a la puis-
sance nominale maximale de
sortie de 'émetteur exprimée
en watts (W) selon le fabricant
de l'émetteur, et d a la distance
de séparation recommandée
exprimée en métres (m).

Les intensités des champs des
émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude
électromagnétique du site (voir
al, doivent étre inférieures au
niveau de conformité dans
chaque gamme de fréquences
[voir b). Des interférences
peuvent se produire a proximité
des équipements portant le
symbole suivant :

()

REMARQUE 1 A 80 MHz et & 800 MHz, la plage de la fréquence la plus élevée s'applique.
REMARQUE 2 Ces consignes pourraient ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propa-
gation électromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion des batiments, 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 ama-
teurs, les émissions de radio AM et FM, et les émissions de télévision ne peuvent pas étre
prédites théoriquement avec précision. Pour évaluer l'environnement électromagnétique
dd aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site devra étre envisagée. Si
lintensité du champ mesuré a l'emplacement ol le RVS-100 est utilisé dépasse le degré
de conformité RF mentionné ci-dessus, vous devez observer L'appareil pour vous assu-
rer qu'il fonctionne normalement. Si des performances anormales sont constatées, des
mesures supplémentaires pourraient s'avérer nécessaires, telles que la réorientation ou
le déplacement du RVS-100.

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

Distances recommandées entre les équipements de communication RF portables et
mobiles et le RVS-100

Le RVS-100 est concu pour étre utilisé dans un environnement électromagnétique dans
lequel les interférences RF sont controlées. Le client ou l'utilisateur du RVS-100 peut
contribuer a prévenir les interférences électromagnétiques en maintenant une distance
minimale entre les équipements (émetteurs] de communication RF portables et mobiles
et le RVS-100 tel que recommandé ci-dessous, et en fonction de la puissance de sortie
maximale de l'équipement de communication.

Puissance de Distance de séparation selon la fréquence de l‘émetteur (m)
sortie nominale
imal
F’:n’:::fejrde 150 kHz & 80 MHz | 80 MHz 3 800 MHz | 800 MHz 4 2,7 GHz
d=12vP d=1,2vP d=23VP
(w)
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 metres (m) peut étre estimée en utilisant l'équation applicable a
la fréquence de 'émetteur, ou P correspond a la puissance nominale de sortie maximale de
'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 sapplique.

REMARQUE 2 Ces consignes pourraient ne pas s'appliquer a toutes les situations. La propa-
gation électromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion des batiments, des objets
et des personnes.

12. 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 et
diment vérifiable. 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. Cela ne s'applique pas aux piéces abimées par l'usure nor-
male.

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

Une réclamation au titre de la garantie ne peut étre accordée que si cette carte de garantie
a été remplie et tamponnée par le revendeur et est jointe au produit.

N'oubliez pas que toutes les réclamations de garantie doivent étre effectuées pendant la
période de garantie. Nous serons bien entendu ravis d'effectuer des vérifications ou des
réparations apres expiration de la période de garantie, moyennant des frais d'intervention.
Nous proposons également des devis gratuits et sans engagement.

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

Rudolf Riester GmbH
Service des réparations RR
Bruckstr. 31

72417 Jungingen
Allemagne

Numéro de série ou numéro de lot, date,
cachet et signature du revendeur spécialisé
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1. Introduccién

1.1 Informacion importante antes de su uso

Ha comprado un producto de Riester de alta calidad, que se fabricé en conformidad con la
regulacién (UE) 2017/745 y estd sujeto a los més estrictos controles de calidad en todo mo-
mento. Lea detenidamente estas instrucciones de uso antes de usar el dispositivo y guarde-
las en un lugar seguro. Si tiene alguna pregunta, estamos disponibles en cualquier momen-
to y nuestra informacion de contacto se proporciona al final de estas IDU. La informacion
de contacto de los socios de distribucion y ventas de Riester se puede proporcionar previa
solicitud. Tenga en cuenta que todos los instrumentos descritos en estas instrucciones de
uso solo deben ser utilizados por personal debidamente capacitado. EL funcionamiento se-
guro de este dispositivo solo puede garantizarse si se utilizan piezas y accesorios originales
de Riester.

Uso previsto

La estacion de diagndstico de pared RVS-200 y el mddulo de extensién RVS-200 han sido
fabricados para su uso con varios cabezales de instrumentos ri-scope L para diagnésticos
oftalmoldgicos y otorrinolaringolégicos no invasivos.

La unidad de diagndstico de pared RVS-200y el mddulo de extensién RVS-200 solo pueden
emplearse conjuntamente con el monitor de signos vitales RVS-100. El monitor de constan-
tes vitales RVS-100 es la Unica fuente de alimentacién.

El dispensador de espéculo integrado sirve como recipiente de almacenamiento para espé-
culos auditivos de diferentes tamafios, que se dispensan facilmente. El monitor de signos
vitales RVS-100, la unidad de diagndstico de pared RVS-200 y el médulo de extension RVS-
200 han sido disefados para su uso en consultas externas y salas de tratamiento urgente de
hospitales, clinicas comunitarias, clinicas privadas y otras instituciones médicas. No estd
previsto su uso en transportes aéreos, ambulancias o en usos domésticos.

RVS-200 RVS-200
Wall Extension
Diagnostic Module
Station
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Restricciones de uso
No estd previsto su uso en transportes aéreos, ambulancias o en usos domésticos.

Configuracion de fabrica

El RVS-200 consiste principalmente en un contenedor/dispensador de almacenamiento
para espéculos auditivos. Los mangos integrados sirven como fuentes de energia para los
cabezales de instrumentos intercambiables.

A Advertencia: el monitor y la unidad de pared estan disefados para el uso exclusivo de
los profesionales clinicos, o bien bajo su supervisién. Unicamente debe utilizarlo el personal
que haya recibido una formacion adecuada. Cualquier persona no autorizada o no capacita-
da no debe operar el dispositivo.

1.2 Simbolos de seguridad

Simbolo | Nota sul simbolo

El operador estd obligado a leer las instrucciones del manual de instrucciones.

El tipo BF indica que el dispositivo esta clasificado como un dispositivo con
una parte aplicada, o de contacto, de tipo BF.

Regular la intensidad de la luz

Dispositivo médico

jAdvertencia!
El simbolo general de advertencia indica una situacién potencialmente pelig-
rosa que podria provocar lesiones graves.

jPrecaucion! Lea las instrucciones de funcionamiento antes de su uso

Fecha de fabricacién

Fabricante

Namero de lote de produccién/lote

Temperatura para transporte y almacenamiento

Humedad relativa para transporte y almacenamiento

(€ | SelloCE

E El simbolo se refiere a la recogida selectiva de residuos de aparatos eléctri-
— cos y electronicos de acuerdo con la Directiva 2002/96/CE.

((‘ﬂ,)) Radiacién no ionizante

@ iPara un solo uso!

1.3 Simbolos del embalaje

Simbolo | Nota sul simbolo

! Fragil. El paquete debe manipularse con cuidado.

Evite que el paquete se moje.

P

—
—

Por aqui. El simbolo indica la posicidn correcta para transportar el paquete.

Limite de apilamiento. Esto indica el nimero maximo N de capas de apila-
miento del mismo paquete, donde N representa el nimero de capas. [N es 6).

WEX ||

.Punto verde” (especifico del pais).

©

1.4 Objetivo

La estacion de diagnéstico de pared RVS-200 y el médulo de extension RVS-200 han sido
fabricados para su uso con varios cabezales de instrumentos para diagnésticos oftalmolé-
gicos y otorrinolaringoldgicos no invasivos.

La unidad de diagndstico de pared RVS-200 y el médulo de extensidon RVS-200 solo pueden
emplearse conjuntamente con el monitor de signos vitales RVS-100. El monitor de constan-
tes vitales RVS-100 es la tnica fuente de alimentacién.

El dispensador de espéculos auditivos integrado sirve como recipiente de almacenamiento
para espéculos auditivos, y se pueden dispensar facilmente varios tamafos de espéculos
auditivos. EL monitor de constantes vitales RVS-100, la estacion de diagndstico de pared
RVS-200y el médulo de extension RVS-200

han sido disefados para su uso en departamentos ambulatorios y salas de tratamiento de
emergencia en hospitales, centros de salud, clinicas privadas y otras instituciones médicas.
No estd previsto su uso en transportes aéreos, ambulancias o en usos domésticos.

1.4.1 Indicaciones

Descripcién/indicaciones del producto

La estacién de diagnéstico de pared RVS-200 es una unidad de expansién opcional sin fuente
de alimentacién y, cuando esta conectada, sirve como una extensién (accesorio) del monitor
de constantes vitales RVS-100. Tiene 2 asas. El dispensador de espéculos estd integrado y
sirve como caja de almacenamiento para espéculos auriculares, con un mecanismo para
retirar espéculos auriculares de varios tamanos.

Es posible instalar y conectar un médulo de extension RVS-200 con un asa al lado derecho
de la estacion de diagndstico de pared RVS-200. Las asas pueden equiparse con varios
cabezales de instrumentos. Los cabezales de los instrumentos no estan incluidos y deben



comprarse por separado.

Estos diversos instrumentos ayudan al médico capacitado en la deteccién, diagndstico, mo-
nitoreo, tratamiento o mitigacion de enfermedades, lesiones o discapacidades. Solamente
es posible utilizarlo adecuadamente con los cabezales de instrumentos ri-scope L de 3,5V
también fabricados por Riester.

Funciones: la estacién de diagndstico de pared RVS-200y el médulo de extension RVS-200
suministran energia a los distintos cabezales del instrumento que se extrae del monitor de
constantes vitales RVS-100.

1.4.2 Contraindicaciones
No estd previsto su uso en transportes aéreos, ambulancias o en usos domésticos.

1.4.3 Poblacion prevista de pacientes
El dispositivo esta disefiado para recién nacidos y pacientes geriatricos.

1.4.4 Operadores/usuarios previstos
El dispositivo debe ser operado por un médico, una enfermera o un técnico en hospitales,
instituciones médicas, clinicas, consultorios médicos.

1.4.5 Habilidades requeridas/formacion del operador

Los operadores deben tener las calificaciones adecuadas para operar la estacién de diagné-
stico de pared RVS-200 y el mddulo de extensién RVS-200 para el monitor de datos vitales
RVS-100.

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

El monitor y la unidad de pared estan disefiados para el uso exclusivo de los profesionales
clinicos, o bien bajo su supervisién. Unicamente debe utilizarlo el personal que haya reci-
bido una formacién adecuada. Cualquier persona no autorizada o no capacitada no debe
operar el dispositivo.

A

iObserve las instrucciones de funcionamiento del RVS-100!

« Antes de poner en funcionamiento el sistema, asegurese de que el RVS-100, el RVS-200
y los accesorios funcionen a la perfeccién.

o Si existiera riesgo de integridad del conductor de proteccién externo en la instalacién o
en su configuracion, el dispositivo debe operarse con su fuente de energfa interna.

e Para evitar riesgos de explosién, los dispositivos RVS-100 y RVS-200 no deben utilizarse
cerca de anestésicos inflamables u otras sustancias inflamables utilizadas en combina-
cién con aire, entornos enriquecidos con oxigeno u dxido nitroso.

o No abra las carcasas RVS-100 y RVS-200; existe peligro de descarga eléctrica. Todo el
mantenimiento y las ampliaciones futuras deben ser realizadas por personal capacitado
y autorizado por el fabricante.

o Al utilizar el monitor con unidades electroquirirgicas [ESU), es fundamental garantizar
la sequridad del paciente.

o Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este dispositivo solo debe conectarse a una
red eléctrica con conexion a tierra (incluida).

A

iObserve las instrucciones de funcionamiento del RVS-100!

Para garantizar la sequridad del paciente, solamente deben utilizarse piezas y accesorios

especificados en este manual Unicamente.

Al final de su vida util, el monitor y sus accesorios deben desecharse de acuerdo con las

regulaciones relativas a la eliminacion de dichos productos. Comuniquese con nosotros si

tiene alguna pregunta sobre la eliminacién del producto.

e Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir en el funcionamiento adecuado
del dispositivo. Por esta razon, hay que asegurarse de que todos los dispositivos externos
que estén en funcionamiento cerca del monitor cumplen con los requisitos pertinentes
de EMC.

Tanto los teléfonos mdviles como los equipos de rayos X o dispositivos de resonancia ma-
gnética son una posible fuente de interferencia, ya que pueden emitir niveles mas altos
de radiacion electromagnética.

e Antes de conectar el monitor a la linea eléctrica, verifique que el voltaje y la frecuencia
de la linea eléctrica sean correctos de acuerdo con la informacién en la etiqueta del
monitor o en estas instrucciones de funcionamiento.

e Instale o transporte el monitor correctamente siempre para evitar danos causados por
cafda, impacto, fuerte vibracion u otra fuerza mecénica.

A

Los modelos RVS-100y RVS-200 no son ni instrumentos terapéuticos ni dispositivos de uso
doméstico.

Nunca instale los dispositivos RVS-100 ni RVS-200 en un entorno que presenten gases an-
estésicos inflamables.

El modelo RVS-200 no contiene piezas que puedan ser reparadas por los usuarios. Todas

las reparaciones del dispositivo siempre deben ser realizadas por un técnico autorizado por

el fabricante.

Instrucciones de seguridad importantes

iObserve las instrucciones de funcionamiento del RVS-100!

o Proteccion ante la penetracién de liquidos
Para evitar descargas eléctricas o un mal funcionamiento del dispositivo, se ha de impedir
que los liquidos entren en el dispositivo. En caso de que se haya filtrado alguin liquido en
el interior del aparato, interrumpa su funcionamiento y haga que lo revise un técnico de
mantenimiento antes de utilizarlo de nuevo.

o Antes de usar
Antes de poner en funcionamiento el sistema, inspeccione visualmente todos los cables
de conexidn para detectar dafos. Los cables y conexiones dafiadas deben ser sustituidas
inmediatamente.
Antes de utilizar el sistema, el operador deberd comprobar que esté en correcto estado de
funcionamiento y operativo. A intervalos regulares y siempre que la integridad del produc-
to esté en duda, se deben probar todas las funciones.

o Cables eléctricos
Coloque todos los cables de modo tal que queden alejados de la garganta del paciente
para evitar una posible estrangulacion.
e Eliminacién del embalaje
Aldesechar el embalaje, preste atencién a las regulaciones de residuos correspondientes.
Mantener fuera del alcance de los nifos.
e Riesgo de explosion
No utilice este equipo cerca de anestésicos inflamables, vapores o liquidos.
e Eliminacién de accesorios y dispositivos
Los accesorios desechables estadn disefados para un solo uso. No deben reutilizarse ya
que su funcién puede verse afectada o pueden estar contaminados. La vida util de la uni-
dad RVS-200 es de cinco afios. Al final de su vida Util, el RVS-200, asi como sus accesorios,
deben desecharse de acuerdo con las directrices que regulan la eliminacién de dichos
productos. Si tiene preguntas sobre la eliminacién del producto, péngase en contacto con
el fabricante.
EMC
Los campos magnéticos y eléctricos pueden interferir en el funcionamiento adecuado del
dispositivo. Por esta razén, hay que asegurarse de que todos los dispositivos externos
que estén en funcionamiento cerca de la unidad cumplan con los requisitos pertinentes
del EMC.
Tanto los equipos de rayos X como los dispositivos de resonancia magnética son una po-
sible fuente de interferencia, ya que pueden emitir niveles mas altos de radiacién electro-
magnética. Ademas, no deben utilizarse teléfonos moviles ni otros equipos de telecomu-
nicaciones cerca del monitor.
Instrucciones de uso
Para garantizar un uso seguro del monitor, es necesario seqguir estas instrucciones de
funcionamiento con atencion. Sin embargo, las instrucciones que figuran en este manual
en modo alguno pueden invalidar las practicas médicas establecidas en relacion con el
cuidado del paciente.

A

» Mantenga los materiales de embalaje fuera del alcance de los nifos. La eliminacion de
estos materiales debe cumplir con las regulaciones aplicables de residuos.

o Puede haberse producido contaminacién durante el almacenamiento de la estacidn
RVS-200. Antes de su uso, compruebe que el embalaje, y especialmente los accesorios
desechables, aun estén intactos. En caso de que presente dafos, no utilice la RVS-200
con los pacientes.

o Asegurese de que el RVS-200 se utilice en las condiciones previstas; de lo contrario, no
se cumplirdn las especificaciones técnicas proporcionadas en este manual de instruccio-
nes, lo que podria provocar dafos en el equipo y otros resultados inesperados.

A

Aseglrese de que la pared seleccionada para la instalacion del RVS-200 tenga suficiente
capacidad de carga.

Si se retira la segunda asa del soporte de la misma, se enciende y la primera asa en uso se
agaga. Solo se puede operar un asa a la vez.

Cuando sustituya los cabezales del instrumento, no entre en contacto con el paciente al
mismo tiempo, ya que podria recibir una descarga eléctrica.

Cabezales de instrumentos

La temperatura del bulbo XL del otoscopio L1, el otoscopio quirtirgico humano y el otoscopio
quirdrgico veterinario esta entre 41 ° C/105,8 ° Fy 43 ° C/109,4 ° F. jNo tocar!

Debido a que la exposicién prolongada a luz intensa puede dafar la retina, el uso del dis-
positivo para la exploracidn de ojos no debe prolongarse méas de lo necesario y el ajuste de
brillo no debe exceder el necesario para una vision clara de las estructuras en cuestion.

La clavija de la ldmpara debe insertarse en la ranura de guia del cabezal del oftalmoscopio.

e Recomendamos que, antes de limpiar o desinfectar el dispositivo, se retire de la fuente
de alimentacién.

e Nunca inserte los cabezales ni las asas de los instrumentos en ningun liquido. e Tenga
cuidado de que no penetre liquido en el instrumento cuando lo esté limpiando o desin-
fectando.

e Los dispositivos no estan disefiados para el mantenimiento o esterilizacién de maquinas.
Esto podria causar dafos irreparables.

A iPrecaucion!
El simbolo de precaucién indica una situacién potencialmente peligrosa que podria provocar
lesiones leves o moderadas. El simbolo también puede indicar précticas inseguras.

RVS-200
Precauciones de sequridad para la instalacion

iObserve las instrucciones de funcionamiento del RVS-100!

» Conecte el cable de alimentacion a una toma de tierra adecuada. Evite utilizar el mismo
circuito eléctrico al que se conectan aparatos como los aires acondicionados que se
encienden y apagan regularmente.

o Evite colocar los instrumentos RVS-100 y RVS-200 en lugares inestables o inestables.

o Debe dejarse suficiente espacio alrededor de los dispositivos para asegurar una ventila-
cion normal.

o Aseglrese de que la temperatura ambiente y la humedad sean estables y evite la apari-
cién de condensacién durante el funcionamiento de los dispositivos.

Precaucién: el modelo RVS-200 no contiene piezas que puedan ser reparadas por los usua-
rios. La reparacién del aparato debe ser realizada por personal técnico autorizado por el
fabricante.

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
relacion con el producto.
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iObserve las instrucciones de funcionamiento del RVS-100!

2. Primer uso
2.1 Alcance de entrega
Articulo n.°:

1960-RRXXE
RVS-200 NIBP (Riester) + médulo de extension SpO2 (Riester) 2 asas, sin cabezales. 1 ma-
nual de usuario

1960-RRBXE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Riester) + Pred. Temp Oral (azul], 1 manual de usuario

1960-RRBPE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Riester) + Pred. Temp Oral (azul] e impresora, 1 manual
de usuario

1960-RNXXE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Nellcor], 1T manual de usuario

1960-RNXXE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Riester) + Pred. Temp Oral (azul], 1 manual de usuario

1960-RRBPE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Riester) + Pred. Temp Oral (azul) e impresora, 1 manual
de usuario

1960-RNXXE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Masimo), 1 manual de usuario

1960-RRBXE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Riester) + Pred. Temp Oral (azul], 1 manual de usuario

1961-RMBPE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Riester) + Pred. Temp Oral (azul) e impresora, 1 manual
de usuario

A Retire los dispositivos RVS-100 y RVS-200 del embalaje y compruebe si alguna pieza
estuviera danada.

2.2 Funcionamiento del dispositivo
Vista frontal (1)

[
EIN T,

1.Carcasa de la estacién de diagnéstico de pared RVS-200 con tapa protectora para el di-
spensador de espéculos y con dos asas para conectar los cabezales de los instrumentos.

2.Médulo de extension RVS-200 opcional con un mango al que se puede conectar otro
cabezal del instrumento.

3.Asa para el cabezal de instrumento.

4.Dispensador de espéculos.

5.Tapa de mantenimiento.

Vista frontal (2)

1.Conexidn eléctrica para RVS-100.

2.Tapa de mantenimiento abierta.

3.Conexion de alimentacién del mddulo de extension RVS-200 a la unidad de diagnéstico
de pared RVS-200.

3. Operacion y funcionamiento
3.1 Identificacion de simbolos

(a2 Regular la intensidad de la luz

3.2 Puesta en marcha
3.2.1 Antes del primer uso
iObserve las instrucciones de funcionamiento del RVS-100!

o Conecte el cable de alimentacion a una toma de tierra adecuada. Evite utilizar el mismo
circuito eléctrico al que se conectan aparatos como los aires acondicionados que se
encienden y apagan regularmente.

o Evite colocar los instrumentos RVS-100 y RVS-200 en lugares inestables o inestables.

o Debe dejarse suficiente espacio alrededor de los dispositivos para asegurar una ventila-
cion normal.

o Aseglrese de que la temperatura ambiente y la humedad sean estables y evite la apari-
cién de condensacidn durante el funcionamiento de los dispositivos.

& Nunca instale los dispositivos RVS-100 ni RVS-200 en un entorno que presenten gases
anestésicos inflamables.
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3.2.2 Montaje en la pared

3.2.2.1 Colocacion del RVS-100 y de la unidad de diagnéstico de pared RVS-200
Asegurese de que la pared a la que estd montada la RVS-200 aguanta la suficiente

capacidad de carga.

Requerimiento de espacio
871mm

100mm

Recommendaction
~ 600mm

600 mm = 23.622 pulgadas
309 mm =12.165 pulgadas
871 mm =34.291 pulgadas
100 mm = 3.937 pulgadas

a.) Instrucciones de perforacién para el RVS-100y la unidad de diagndstico de pared RVS-
200. Siga las instrucciones al perforar los agujeros en la pared.

b.) Colocacion de las placas de montaje en la pared.

Después de haber perforado los agujeros, tome los pasadores que se suministran e insérte-
los en los agujeros hasta que ya no sea posible insertarlos mas. Sujete la placa de montaje
de pared de cara a la pared de forma que pueda insertar los tornillos en los pasadores a
través de los agujeros. A continuacidn, apriete los tornillos con un destornillador.
Recomendamos estos puntos de montaje.

3.2.2.2 Colocacion del RVS-100

Cuando todos los tornillos estén bien atornillados, coja el RVS-100y pase el soporte a través
de las aberturas (1). A continuacion, presione el RVS-100 hacia abajo hasta que encaje en
su lugar.

3.2.2.3 Montaje de la unidad de diagnéstico de pared RVS-200

Coja la unidad de diagndstico de pared RVS-200 y pase el soporte a través de las aberturas
(1). A continuacion, presione la unidad de diagndstico de pared RVS-200 hacia abajo hasta
que encaje en su lugar.

3.2.2.4 Colocacion del médulo de extension RVS-200

Instrucciones de perforacién para el médulo de extension RVS-200.

Siga las instrucciones al perforar los agujeros en la pared.

a.) Colocacion de las placas de montaje en la pared.

Después de haber perforado los agujeros, tome los pasadores que se suministran e insérte-
los en los agujeros hasta que ya no sea posible insertarlos mas. Sujete la placa de montaje
de pared de cara a la pared de forma que pueda insertar los tornillos en los pasadores a
través de los agujeros. A continuacién, apriete los tornillos con un destornillador.
Recomendamos estos puntos de montaje.

b.J Aseglrese de que el conector no esté dafado (1). Ademas, asegurese de haber abierto
los dos puntos de ruptura predeterminados en la unidad de diagndstico de pared RVS-200
con un par de alicates (2)

.




c.) Si queda alguna rebaba (3], quitela con un cuchillo.

d.) Cuando todos los tornillos estén bien apretados, coja el mdédulo de extension RVS-200 y
pase la cabeza del tornillo a través de las aberturas. A continuacién, presione el médulo de
extensién RVS-200 hacia la izquierda hasta que encaje correctamente.

e.) Conecte el médulo de extensién RVS-200 a la unidad de diagnéstico de pared RVS-200
con el tornillo suministrado.

=

i}

f.) Ahora, abra la tapa como se muestra y conecte la estacion de diagndstico de pared RVS-
200 al RVS-100 conectando el enchufe. Cierre la tapa de nuevo.

(12

Instrucciones de perforacién para la cesta.

Siga las instrucciones al perforar los agujeros en la pared.

a.) Colocacién de la canasta del manguito.

Después de haber perforado los agujeros, tome los pasadores que se suministran e insér-
telos en los agujeros hasta que ya no sea posible insertarlos mas. Sostenga la canasta del
brazalete en la pared para que los tornillos se puedan insertar a través de los orificios del
recipiente en las clavijas. A continuacion, apriete los tornillos con un destornillador.

Inserte la canasta del manguito desde arriba en la guia hasta que se detenga.

871mm

309mm

~238mm

100mm

~ 600mm

Recommendation

600 mm = 23.622 pulgadas
309 mm = 12.165 pulgadas
238 mm = 9,37 pulgadas
871 mm = 34.291 pulgadas
100 mm = 3.937 pulgadas

3.3 Puesta en marcha

3.3.1 Funcionamiento

La estacion de diagndstico de pared RVS-200 se utiliza asi:

a.) Cada asa (2] funciona automaticamente al 100% de la intensidad de la luz tan pronto
como se haya extraido del soporte para asas (1). El asa (2) se apaga automaticamente cuan-
do se coloca de nuevo en el soporte para asas (1).

*/TD
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b.) rheotronic® para el control de la intensidad de la luz.

La intensidad de la luz se controla directamente a través del mango: toque el anillo de con-
mutacién en el sentido de las agujas del reloj para aumentar la intensidad de la luz; téquelo
en el sentido contrario a las agujas del reloj para disminuirla.

iPrecaucion!

El asa se apaga automaticamente después de aprox. 3 minutos. Si se retira la segunda
asa del soporte de la misma, se enciende y la primera asa en uso se apaga. Solo se puede

ogerar un asa a la vez.

El asa se apaga automaticamente después de aprox. 3 minutos. Si se retira la segunda
asa del soporte de la misma, se enciende y la primera asa en uso se apaga. Solo se puede

ogerar un asa a la vez.

Si se retira la segunda asa del soporte de la misma, se enciende y la primera asa en uso se
apaga. Solo se puede operar un asa a la vez.

4. Instrucciones de conservacion

La limpieza y desinfeccién de los dispositivos médicos sirve para proteger al paciente, al
usuario y a terceros y para conservar el valor de los dispositivos médicos.

El diseno del producto y los materiales utilizados hacen imposible definir un limite superior
en un max. de ciclos de tratamiento factibles.

La vida util de los dispositivos médicos estd determinada por su funcionamiento y manejo
cuidadoso.

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

4.1 Informacion general

Si un dispositivo reutilizable muestra signos de deterioro del material, no deberd utilizarse y
sera eliminado de acuerdo con los procedimientos descritos en las secciones de desechos/
garantias.

4.2 Limpieza y desinfeccion

Para evitar una posible contaminacion cruzada, los dispositivos deben limpiarse y desinfec-
tarse periddicamente.

El exterior de los dispositivos se puede limpiar con un pafio himedo (si es necesario, hume-
decido con alcohol) hasta que estén visualmente limpios. Utilice desinfectante (por ejemplo,
desinfectante Bacillol AF de Bode Chemie Gmbh/time 30s) solo de acuerdo con las instruc-
ciones del fabricante. Segun las directivas nacionales, solo deben emplearse desinfectantes
con eficacia probada. Después de desinfectar, limpie los instrumentos con un pafio himedo
para eliminar posibles restos de desinfectante.

Asegurese de que el pafio esté humedecido pero no mojado, de modo que no penetre hume-
dad en las aberturas de los dispositivos.

Asegurese de que la cubierta de vidrio solo se limpie con un pafio limpio y seco.

e Recomendamos que, antes de limpiar o desinfectar el dispositivo, se retire de la fuente
de alimentacion.

» Nunca inserte los cabezales ni las asas de los instrumentos en ningln liquido. e Tenga
cuidado de que no penetre liquido en el instrumento cuando lo esté limpiando o desin-
fectando.

e El articulo no estd aprobado para el reprocesamiento y esterilizacién en maquinas. Esto
puede provocar danos irreparables.

5. Especificaciones técnicas
Dispositivo médico Dispositivo médico para accionar cabezales de instrumentos.

Clase de proteccién  Clase de proteccion Il

Clasificacion Tipo de componente de aplicacion
Proteccion BF sin desfibrilador
Modelo:

Estacion de diagndstico

de pared RVS-200y

Entrada 1: 15VCC/1,2 A

Salida 1: 2 x 3,5 VCC/2 x 750mA;
Salida 2: 45V CC/TA

Modelo:

madulo de extension

RVS-200 para

Entrada 1: 45V CC/TA

Salida 1: 45V CC/TA

Temperatura de
funcionamiento: +5°C/41°Fa+40°C/104°F, 15% a 85% de humedad relativa

[sin condensacién)

Presion atmosférica de
funcionamiento: de 700 hPa a 1060 hPa
Transporte y

almacenamiento: -20°C/-4a+55°C/131 °F, 10% hasta 93% humedad relativa

[sin condensacién)

Presién atmosférica
durante el transport
y almacenamiento: de 500 hPa a 1060 hPa

6. Cabezales de instrumentos

6.1 Colocacion de cabezales de instrumentos

Conecte el cabezal del instrumento requerido al soporte en la parte superior del mango de
modo que los dos huecos de la parte inferior del cabezal del instrumento se alineen con
los dos pasadores gufa que sobresalen del mango de la bateria. Presione suavemente el
cabezal del instrumento sobre el mango de la baterfa y gire el mango en el sentido de las

agujas del reloj hasta que se detenga. El cabezal se retira girdndolo en sentido antihorario.

A - Otoscopios

La temperatura del bulbo XL del otoscopio L1, el otoscopio quirdrgico humanoy el otoscopio

quirdrgico veterinario estd entre 41 ° C/105,8 ° Fy 43 © C/109,4 ° F. {No tocar!
Retinoscopios/oftalmoscopios

Debido a que la exposicién prolongada a luz intensa puede dafar la retina, el uso del dis-

positivo para la exploracién ocular no debe prolongarse mds de lo necesario y el ajuste de
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brillo no debe exceder el necesario para una vision clara de las estructuras en cuestion.

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

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

La luz de este instrumento puede ser dafina. El riesgo de dafo ocular aumenta con la
duracién de la irradiacion. Un periodo de irradiacion con este instrumento a una intensidad
maxima superior a > 5 min excede el valor estdndar de riesgos.

Este instrumento no presenta un peligro fotobioldgico de acuerdo con la norma DIN EN
62471. Sin embargo, cuenta con una parada de seguridad que se pone en marcha transcur-
ridos 2-3 minutos.

Contraindicaciones:

Todos los cabezales de instrumentos

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

Los cabezales de los instrumentos y los mangos de la baterfa nunca deben colocarse en-
cima de liquidos.

Retinoscopio/oftalmoscopio
La exposicion a luz intensa durante una exploracion ocular prolongada con el oftalmoscopio
puede dafar la retina.

El producto no es estéril. No lo utilice sobre tejidos lesionados.

Utilice Unicamente 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. Se deben tener en cuenta las in-
strucciones de limpieza/desinfeccién de las instrucciones de uso.

El producto solo puede ser utilizado por personal cualificado.

Poblacion prevista de pacientes:
- Los instrumentos estén destinados a adultos y nifios.

Operadores/usuarios previstos:
- Los otoscopios estdn destinados exclusivamente para su uso por médicos en clinicas y
consultorios médicos.

Habilidades requeridas/formacion del operador:
- Solo los médicos y profesionales con licencia deben usar los otoscopios, ya que tienen las
calificaciones requeridas.

Condiciones ambientales:
- Los instrumentos estan destinados a su uso en locales con un entorno controlado.

Elinstrumento no debe exponerse a condiciones ambientales duras/adversas.

6.1.1 Otoscopio ri-scope® L

1 2 3 4 5

1) Espéculos auriculares

2] Montura de bayoneta

3] Lente giratoria, aumento de 3x

4] Lente quirdrgica

5) Pulsador para la expulsion del espéculo auricular (solo L3)

Finalidad/indicacion
El otoscopio de Riester descrito en estas instrucciones de uso ha sido creado para iluminar
y explorar el conducto auditivo acoplado con uno de los espéculos auriculares de Riester .

Colocacion y extraccion de espéculos auriculares

El cabezal del otoscopio es compatible con espéculos auriculares desechables (en negro)
de Riester o espéculos auriculares reutilizables (en negro) de Riester. El tamafio de los
espéculos auriculares viene marcado en la parte posterior del espéculo.

Otoscopio L1yL2
Gire el espéculo en el sentido de las agujas del reloj hasta que sienta resistencia. Para
retirar el espéculo, girelo en sentido contrario a las agujas del reloj.

Otoscopio L3, macro otoscopio de fibra 6ptica EliteVue

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

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

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

Otoscopia neumatica

La otoscopia neumética (un examen del timpano) requiere un bulbo insuflador que no estd
incluido pero se puede pedir por separado. La manguera de la bombilla se coloca durante
la conexion. Ahora puede introducir con cuidado la cantidad necesaria de aire en el canal
auditivo.

Datos técnicos de la bombilla

Otoscopio XL 2,5V, 2,5V, 750 mA, promedio de vida Util 15 h
Otoscopio XL 3,5V, 3,5V, 720 mA, promedio de vida Util 15 h
Otoscopio LED 2,5V, 2,5V, 280 mA, promedio de vida atil 10.000 h
Otoscopio LED 3,5V, 2,5V, 280 mA, promedio de vida atil 10.000 h

6.1.2 Oftalmoscopios ri-scope® L

1 2 3 4 5 6

1) Pantalla de dioptrias

2) Rueda de dioptrias

3) Simbolos de apertura
4) Rueda de apertura

5] Rueda de filtro

6] Cabezal de bayoneta

Finalidad/indicacion
El oftalmoscopio de Riester descrito en estas instrucciones de uso se ha fabricado para
examinar el ojo y el fondo de ojo.

Debido a que la exposicién prolongada a luz intensa puede dafar la retina, el uso del
dispositivo para la exploracion ocular no debe prolongarse mds de lo necesario y el ajuste
de brillo no debe exceder el necesario para una vision clara de las estructuras en cuestion.
La dosis de irradiacion de la exposicién fotoquimica a la retina es el producto de la irra-
diancia y la duracién de la irradiacion. Si la irradiancia se reduce a la mitad, el tiempo de
irradiacién puede ser el doble para alcanzar el limite maximo.

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

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

Este instrumento no presenta un peligro fotobioldgico de acuerdo con la norma DIN EN
62471. Sin embargo, cuenta con una parada de seguridad que se pone en marcha transcur-
ridos 2-3 minutos.

Rueda de lentes con lentes de correccién

Las lentes de correccién se pueden ajustar en la rueda de lentes. Estan disponibles las
siguientes lentes de correccidn:

Oftalmoscopio L1y L2
Mas: 1-10, 12, 15, 20, 40.
Menos: 1-10, 15, 20, 25, 30, 35.

Oftalmoscopio L3
Més: 1-45 en intervalos individuales
Menos: 1-44 en intervalos individuales

Los valores se pueden leer en el campo de vision iluminado. Los valores positivos se indican
en nimeros verdes, y los negativos en rojo.

Aperturas

Se pueden seleccionar las siguientes aperturas con la rueda de apertura manual:
Oftalmoscopio L1

Apertura semicircular pequefa/mediana/grande, estrella de fijacién y hendidura.

Oftalmoscopio L2
Apertura semicircular pequefa/mediana/grande, estrella de fijacién y hendidura.

Oftalmoscopio L3
Apertura semicircular pequefa/mediana/grande, estrella de fijacién y hendidura.
Funcion de apertura
W Semicirculo: para la exploracion de cristalinos nublados.
@ Circulo pequefio:  para reducir reflejos en pupilas pequenias
@ Circulo mediano:  para reducir reflejos en pupilas pequefas
. Circulo grande: para exploraciones de fondo de ojo normales
@ Diamante: para la determinacién topogréfica de cambios en la retina

| Hendidura: para determinar diferencias de nivel

Estrella de fijacién: para determinar la fijacion central o excéntrica



Filtros

Los siguientes filtros se pueden aplicar a cada apertura usando la rueda de filtros:

Filtro sin rojo para oftalmoscopio L1

Filtro exento de rojo, filtro azul y filtro de polarizacién para oftalmoscopio L2.

Filtro exento de rojo, filtro azul y filtro de polarizacién para oftalmoscopio L3.

Filtro  Funcién

Filtro exento de rojo:  mejora de contraste para evaluar cambios vasculares minimos, por
ejemplo, sangrado de la retina

Filtro de polarizacion: para una evaluacién precisa de los colores de tejidos que evita los
reflejos de la retina

Filtro azul: para una mejor deteccion de anomalias vasculares o hemorragias, para oftal-
mologia de fluorescencia

Para L2 + L3, cada filtro se puede cambiar con cada apertura.

Dispositivo de enfoque (solo para L3)
Al girar la rueda de enfoque, puede ajustar rdpidamente el drea de exploracién para verla
a varias distancias.

Lupa

Con el conjunto de oftalmoscopio se suministra una lupa con un aumento de 5x. Esto se
puede sostener entre el cabezal delinstrumentoy el drea de exploracién seguin sea necesa-
rio. EL drea de exploracién se agranda en consecuencia.

Datos técnicos de la bombilla

Oftalmoscopio 2,5V XL 2,5V 750 mA, promedio de vida Util 15 h
Oftalmoscopio 3,5V XL 3,5V 690 mA, promedio de vida Util 15 h
Oftalmoscopio 3,5V LED 3,5V 290 mA, promedio de vida atil 10.000 h

6.1.3 Retinoscopios de hendidura y punto
Retinoscopio ri-scope® L (Skiascope)

1 2 3 4 5

1) Escala de 360°

2) Ventana de exploracién

3) Montura de bayoneta

4) Ventana de exploracién (lado del paciente)
5] Rueda de enfoque

Finalidad/indicacion
Los retinoscopios de hendidura/punto descritos en estas instrucciones de uso (denomina-
dos esquiacopias) se fabricaron para determinar la refraccién ocular (ametropial.

Puesta en marcha y funcionamiento

Conecte el cabezal del instrumento requerido al soporte en la parte superior del mango de
modo que los dos huecos de la parte inferior del cabezal del instrumento se alineen con los
dos pasadores guia que sobresalen del mango de la bateria. Presione suavemente el cabe-
zal del instrumento sobre el mango de la bateriay gire el mango en el sentido de las agujas
del reloj hasta que se detenga. El cabezal se quita girandolo en sentido antihorario. Ahora
puede usar el tornillo moleteado para rotar la imagen de la hendidura y enfocar la imagen
de la hendidura o del punto.

Rotacion
La imagen de la hendidura se puede girar 360° utilizando el elemento de control. EL dngulo
respectivo se puede leer directamente en la escala del retinoscopio.

Tarjeta de fijacion
Para la retinoscopia dindmica, las tarjetas de fijacion se cuelgany se fijan en el soporte del
lado del objeto del retinoscopio.

Datos técnicos de la bombilla

Retinoscopio de hendidura HL 2,5V 2,5V 440 mA, promedio de vida atil 15 h
Retinoscopio de linea XL 3,5V 3,5V 690 mA vida media 50 h

Retinoscopio de punto HL 2,5V 2,5V 450 mA, promedio de vida atil 15 h
Retinoscopio de punto XL 3,5V 3,5V 640 mA, promedio de vida util 40h

6.1.4 Conductor de luz ri-scope® FO

1 2

1) Conductor de luz con fibra dptica interna
2) Montura de bayoneta

Finalidad/indicacion
El conductor de luz descrito en estas instrucciones de uso estd disenado para iluminar la
cavidad bucaly la faringe.

Datos técnicos de la bombilla
Conductor de luz XL 2,5V 2,5V 750 mA, promedio de vida atil 15 h
Conductor de luz XL 3,5V 3,5V 690 mA, promedio de vida atil 15 h

Conductor de luz LED 2,5V 2,5V 280 mA, promedio de vida atil 10.000 h
Conductor de luz LED 3,5V 3,5V 280 mA, promedio de vida dtil 10.000 h

6.1.5 Dermatoscopio ri-scope®

1 2 3 4 5

1) Adaptador con escala respetuoso con la piel
2] Carcasa de metal

3) Rueda de enfoque

4) Montura de bayoneta

5) Lupa, 10x

Finalidad/indicacion
El dermatoscopio ri-derma descrito en estas instrucciones de uso se ha fabricado para la
deteccion precoz de cambios pigmentados en la piel (melanomas malignos).

Enfoque
Gire el anillo ocular para enfocar la lupa.

Adaptadores respetuosos con la piel

Se suministran dos adaptadores respetuosos con la piel:

1) Incluye una escala de 0 - 10 mm para la medicién de cambios en la melanina de la piel,
tales como el melanoma matligno.

2] Sin escala.

Ambos adaptadores respetuosos con la piel pueden retirarse y cambiarse con facilidad.

Datos técnicos de la bombilla

ri-derma XL 2,5V 750 mA promedio de vida util 15 h
ri-derma XL 3,5V 690 mA promedio de vida util 15 h
ri-derma LED 2,5V 280 mA promedio de vida 4til 10.000 h
ri-derma LED 3,5V 280 mA promedio de vida 4til 10.000 h

6.1.6 soporte de pala de lengua ri-scope® FO

1 2 3 4 5

1) Guia de luz

2] Carcasa de plastico

3] Mecanismo deslizante para depresor de lengua
4) Fibra éptica interna

5] Montura de bayoneta

Finalidad/indicacion

El soporte del depresor lingual descrito en estas instrucciones de uso esta fabricado para
examinar el drea de la boca y la garganta en combinacion con depresores estdndar de ma-
deray plastico.

Puesta en marcha

Inserte un depresor lingual estdndar de madera o pléstico en la abertura debajo de la luz
que se abre hasta el tope. El depresor lingual es facil de quitar después del reconocimiento
accionando el eyector.

Datos técnicos de la bombilla

Soporte de hoja de lengua FO XL 2,5V 2,5V 750 mA promedio de vida atil 15 h
Soporte de hoja de lengua FO XL 3,5V 3,5V 720 mA promedio de vida atil 15 h
Soporte de hoja de lengua FO XL 2,5V 2,5V 280 mA promedio de vida Gtil 10.000 h
Soporte de hoja de lengua FO LED 3,5V 3,5V 280 mA, vida Util media 10.000 h

1) Espejo
2] Soporte para portaldmparas

Finalidad/indicacion

Los espejos laringeos descritos en estas instrucciones de uso estan fabricados para reflejar
o examinar el drea de la boca y la garganta en combinacién con un soporte de ldmpara de
Riester.

Puesta en marcha
Los espejos laringeos solo se pueden utilizar en combinacién con el conductor de luz. Esto

garantiza una iluminacion déptima. Tome uno de los 2 espejos laringeos y fijelo en la parte
delantera del conductor de luz en la direccion deseada.
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6.1.7 Espéculo nasal ri-scope®

1 2 3 4 5

1) Tornillo para expandir el espéculo

2] Lente giratoria para ampliacién de 2,5x
3] Espéculo expandible

4) Fibra 6ptica interna

5] Montura de bayoneta

Finalidad/indicacion
El espéculo nasal descrito en estas instrucciones de uso ha sido fabricado para iluminary,
por lo tanto, examinar el interior de la nariz.

Se pueden realizar dos modos de operaciones:

a) Esparcimiento rapido

Empuje el tornillo de fijacién del cabezal del instrumento hacia abajo con el pulgar. En este
ajuste, la posicién del mango del espéculo no se puede cambiar.

b) Expansion individual

Gire el tornillo de ajuste en el sentido de las agujas del reloj hasta que alcance el ancho de
expansion deseado. Los vastagos se cierran de nuevo cuando se gira el tornillo en sentido
contrario a las agujas del reloj.

Lente giratoria

En el espéculo nasal hay una lente giratoria con un aumento de alrededor 2,5x, que sim-
plemente se puede retirar o volver a insertar en la abertura provista en el espéculo nasal,
segln sea necesario.

Datos técnicos de la bombilla

Espéculo nasal XL 2,5V 2,5V 750 mA, promedio de vida atil 15 h
Espéculo nasal XL 3,5V 3,5V 720 mA, promedio de vida atil 15 h
Espéculos nasales LED 2,5V 2,5V 280 mA, promedio de vida Util 10.000 h
Espéculos nasales LED 2,5V 2,5V 280 mA, promedio de vida Util 10.000 h

6.1.8 Otoscopio sin espéculo para uso en humanos ri-scope®

1) Soporte para espéculo auricular
2] Bombilla
3) Lupa
4) Montura de bayoneta

Finalidad/indicacion

El otoscopio quirtrgico de Riester descrito en estas instrucciones de funcionamiento ha
sido fabricado para la iluminacién y exploracién del canal auditivo y para la insercién de
instrumentos externos en el canal auditivo.

Colocacion y extraccion de espéculos auriculares para uso en personas.

Coloque el espéculo deseado en el soporte negro del otoscopio quirdrgico de modo que la
hendidura del espéculo encaje en la guia del soporte. Sujete el espéculo girdndolo en el
sentido de las agujas del reloj.

Insercion de instrumentos externos en el oido.
El otoscopio quirtirgico ha sido disefiado para poder insertar instrumentos externos en el oido.

Datos técnicos de la bombilla

Otoscopio quirdrgico HL 2,5V 2,5V 680 mA promedio de vida Gtil 20 h
Otoscopio quirdrgico XL 3,5V 3,5V 700 mA

promedio de vida Gtil 20 h

6.1.9 Otoscopio sin espéculo para uso veterinario ri-scope®

3 2 1 4

W

-

1) Soporte para espéculo auricular
2] Bombilla

3) Lupa

4) Montura de bayoneta
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Finalidad/indicacién

El otoscopio quirdrgico de Riester descrito en este manual de usuario ha sido fabricado
exclusivamente para su uso en animales y para la medicina veterinaria y, por lo tanto, no
cuenta con el marcado CE. Se puede utilizar para la iluminacién y exploracion del canal
auditivo, asi como para operaciones menores en el canal auditivo.

Ajuste y extraccion de los espéculos auriculares para la medicina veterinaria

Coloque el espéculo deseado en el soporte negro del otoscopio quirdrgico de modo que la
hendidura del espéculo encaje en la guia del soporte. Sujete el espéculo girdndolo en el
sentido de las agujas del reloj.

Lente de aumento giratoria para agrandar
El otoscopio quirdrgico cuenta con una pequefa lente de aumento giratoria de 360° con un
poder de aumento de aproximadamente 2,5 veces.

Insercion de instrumentos externos en el oido.
El otoscopio quirdrgico tiene un disefio abierto para poder insertar instrumentos externos
en el oido.

Datos técnicos de la bombilla
Otoscopio quirdrgico HL 2,5V 2,5V 680 mA promedio de vida Util 20 h
Otoscopio quirdrgico XL 3,5V 3,5V 700 mA promedio de vida Util 20 h

6.2 Sustitucion de bombilla

Otoscopio L1

Retire el recipiente del espéculo del otoscopio. Desatornille la bombilla en sentido antiho-
rario. Apriete la bombilla nueva en el sentido de las agujas del reloj y vuelva a colocar el
soporte del espéculo.

Otoscopios L2, L3, macro otoscopio de fibra dptica EliteVue, ri-derma, portalamparas,
espéculo nasal y soporte depresor

Desatornille el cabezal del instrumento del mango de la bateria. La bombilla se encuentra
en la base del cabezal del instrumento. Con el dedo pulgar y el indice o una herramienta
adecuada, extraiga la bombilla del cabezal del instrumento. Inserte la nueva bombilla con
firmeza.

Oftalmoscopios/retinoscopios

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

El pasador de la bombilla debe insertarse en la ranura guia del cabezal del instrumento.

Otoscopios quirdrgicos veterinarios/para personas
Desenrosque la bombilla del casquillo del otoscopio quirdrgico y enrosque firmemente una
bombilla nueva.

6.3 Configuracion del dispositivo antirrobo
6.3.1 Funcionamiento

LA
e’

Coloque el cabezal del instrumento deseado sobre el accesorio adjunto en el mango, de
forma que las dos ranuras de la parte inferior del cabezal del instrumento se asienten en
las dos levas guia salientes del mango de la bateria. Presione ligeramente el cabezal del in-
strumento sobre el mangoy girelo en el sentido de las agujas del reloj hasta que se detenga.
Con el fin de activar la funcién antirrobo, gire el tornillo Allen (b) con la llave Allen (a) (in-
cluida con el cabezal del instrumento] hasta que se detenga. Ahora ya no se puede retirar el
cabezal del mango. Para desactivar la funcion antirrobo, debe desatornillar el tornillo Allen
(b) de nuevo utilizando la llave Allen (a).

A jAtencién!

Mas informacién sobre

ri-scope®L

ri-scope

se encuentra en el manual del usuario, articulo n.° 99220

7. Repuestos y accesorios

Espéculos auriculares reutilizables para L1/L2
Articulo n.°:

10775 2 mm/10 piezas

10779 2,5 mm/10 piezas

10783 3 mm/10 piezas

10789 4 mm/10 piezas

10795 5 mm/10 piezas

Espéculos desechables para L1/L2
Articulo n.°:

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



Espéculos de oido reutilizables para L3, macro otoscopio de fibra dptica EliteVue
Articulo n.°:

10800-532 2 mm, 10 piezas

10800-533 3 mm, 10 piezas
10800-534 4 mm, 10 piezas
10800-5355 mm, 10 piezas
10800-539 6 mm, 10 piezas
Espéculos desechables para macro otoscopio de fibra optica EliteVue L3
Articulo n.°:

10800-532 2 mm, 100 piezas
0802-532 2 mm, 500 piezas
0803-532 2 mm, 1000 piezas
0801-533 3 mm, 100 piezas
0802-533 3 mm, 500 piezas
0803-533 3 mm, 1000 piezas
0801-534 4 mm, 100 piezas
0802-534 4 mm, 500 piezas
0803-534 4 mm, 1000 piezas
0801-5355 mm, 100 piezas
0802-535 5 mm, 500 piezas
0803-535 5 mm, 1000 piezas
0801-539 9 mm, 100 piezas
0802-539 9 mm, 500 piezas
0803-539 9 mm, 1000 piezas

Lente quirdrgica
Articulo n.%: 11449

Bulbo insuflador para otoscopia neumatica
Articulo n.°: 10960

paquete de 6 bombillas XL de 2,5 V para pen-scope, ri-scope® L1, Otoscopios e-scope®
Articulo n.°: 10489

pack de 6 bombillas XL de 2,5V, para ri-mini/ri-scope® L1, L2, L3, e-scope® y ri-derma®
Articulo n.°: 10605

LED 2,5V para otoscopio ri-scope® L L2/L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
Articulo n.°: 10626

LED 2,5V para oftalmoscopio ri-scope® L L1/L2/L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
Articulo n.°: 10624

LED 3,5V para ophth ri-scope. L1/L2/L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
Articulo n.°: 10627

LED 3,5V para otoscopios ri-scope®L L2/L3/EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
Articulo n.°: 10625

pack de 6 bombillas XL, 3,5V, otoscopio ri-scope® L1
Articulo n.°: 10487

pack de 6 bombillas XL, 3,5V, otoscopio ri-scope® L2/L3
Articulo n.°: 10607

pack de 6 bombillas XL de 3,5 V, oftalmoscopio ri-scope® L1, L2, L3
Articulo n.°: 10608

Repuestos y accesorios

Se puede encontrar una lista detallada en .Instrumental para O. R. L.", Instrumentos -oftal-
moldgicos, que puede encontrar en www.riester.de
https://www.riester.de/en/productdetails/d/ri-scoper-l-premium-ent-and-ophthalmic-in-
struments/other-ri-scope-l-accessories/

8. Mantenimiento/verificacion de precision/calibracion/estandares aplicados

Los instrumentos y sus accesorios no requieren un mantenimiento especial. Si un instru-
mento necesita ser probado por cualquier motivo, envienoslo a nosotros o a un distribuidor
autorizado de Riester en su area, cuyos detalles le proporcionaremos cuando lo solicite.
iNo se permite realizar cambios en el dispositivo!

8.1 Estandares aplicados
Referencia a las normas:
o CEI60601-1

o CEI60601-1-2

9. Instrucciones de conservacion
9.1 Informacion 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.
El diseno del producto y los materiales utilizados hacen imposible definir un limite superior
en un max. de ciclos de tratamiento factibles. La vida Util de los dispositivos médicos esta
determinada por su funcionamiento y manejo cuidadoso.
Antes de devolverlos para su reparacion, los productos defectuosos deben haber pasado por
el proceso de reprocesamiento prescrito.
Advertencia:
« Recomendamos que, antes de limpiar o desinfectar el dispositivo, se retire de la fuente
de alimentacion.
e Los instrumentos de diagndstico no son dispositivos estériles; no se pueden esterilizar.
e {Nunca inserte los cabezales ni los mangos de los instrumentos encima de liquidos!
e jAsegurese de que no penetren liquidos en el interior de la carcasal
e Elarticulo no esta aprobado para el reprocesamiento y esterilizacién de maquinas. Esto
puede provocar dafnos 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.

9.2 Limpieza y desinfeccion
1

Para evitar una posible contaminacion cruzada, los instrumentos de diagndstico y sus man-
gos deben limpiarse y desinfectarse peridédicamente.

Los instrumentos de diagndstico junto con sus mangos se pueden limpiar por fuera con
un pafo himedo (si es necesario, humedecido con alcohol) hasta que estén visualmente
limpios. Limpie con desinfectante (p. ej. desinfectante Bacillol AF de Bode Chemie GmbH
(tiempo 30 s)) solo de acuerdo con las instrucciones de uso del respectivo fabricante del
desinfectante. Segun las directivas nacionales, solo deben emplearse desinfectantes con
eficacia probada. Después de desinfectar, limpie los instrumentos con un pafo himedo
para eliminar posibles restos de desinfectante.

Asegurese de que el pafio esté humedecido pero NO empapado, de modo que no penetre
humedad en las aberturas del instrumento de diagnéstico o en su mango.

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

9.3 Procesamiento de espéculos auriculares reutilizables

Limpieza: manual

Equipo requerido: limpiador ligeramente alcalino (por ejemplo, neodisher Mediclean, Dr.

Weigert 404333 ha sido validado) 15°C/59°F -50°C/122°F, cepillo de limpieza (Interlock

09098 y 09050 han sido validados), agua corriente/agua del grifo 20 + 2 °C/68+35,6°F de al

menos calidad de agua potable, tina/lavabo para el agente de limpieza, pafios que no suel-

ten pelusa (se han validado las toallitas Braun Eco 19726).

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

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

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

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

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

6.ELtiempo total de exposicién en la solucién limpiadora es de al menos 10 minutos [se
han validado 10 minutos).

7.Retire los dispositivos médicos de la solucion limpiadora.

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

9.Seque con un pafio que no suelte pelusa.

Desinfeccidon: manual

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

lidado), agua desmineralizada (agua desmineralizada libre de microorganismos patégenos

facultativos segun la recomendacion KRINKO/BFArM] 20 + 2 °C, pafios estériles sin pelusa.

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

2.Sumerja completamente los espéculos auriculares en la solucién desinfectante.

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

4.Retire los espéculos auriculares de la solucion desinfectante y coldquelos en una tina/
palangana que contenga agua desmineralizada durante al menos 1 minuto (1 minuto ha
sido validado).

5.Repita el paso dos veces con agua desmineralizada.

6.Coloque los espéculos auriculares encima de un pafo limpio y seco y déjelos secar.

Més informacidon para el usuario:
Para obtener informacién sobre limpieza y desinfeccién, consulte la norma DIN EN SO
17664.

La pagina de inicio de la Directriz RKI - KRINKO/BfArM también proporciona periddicamen-
te informacion sobre los avances en materia de limpieza y desinfeccién para el reprocesa-
miento de productos sanitarios.

ﬁﬁ Espéculos auriculares de un solo uso:

jPara un solo uso!
Atencion: un uso repetido puede provocar infecciones.

10. Eliminacién

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

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

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

11. Compatibilidad electromagnética

El aparato cumple con los requisitos de compatibilidad electromagnética. Tenga en cuenta
que bajo la influencia de intensidades de campo desfavorables, por ejemplo, al utilizar telé-
fonos moviles o instrumentos radioldgicos, no se pueden descartar averias.

De acuerdo con los requisitos de IEC60601-1-2: 2014, la compatibilidad electromagnética de
este dispositivo se ha verificado en una prueba.

o Durante la instalacion y el funcionamiento del dispositivo, siga las siguientes instruccio-
nes:

o Para evitar interferencias electromagnéticas con el funcionamiento del dispositivo, no lo
utilice simultdneamente con otros equipos electrénicos. ”



« No utilice ni apile el dispositivo cerca, sobre o debajo de otros equipos electrénicos para
evitar interferencias electromagnéticas con el funcionamiento del dispositivo.

» No utilice el dispositivo en el mismo espacio que otros dispositivos electrénicos, como
por ejemplo, equipos de salvamento que pueden tener un impacto importante en la vida
del paciente y los resultados del tratamiento, o cualquier otro dispositivo de medicién o
tratamiento que utilice corrientes eléctricas débiles.

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

« No toque las clavijas que conectan la unidad de control a las lentes o el panel de sefial
en las lentes sin precauciones especiales.

A

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

Los dispositivos de comunicacién de radiofrecuencia maéviles y portatiles pueden afectar a
los equipos médicos eléctricos. El dispositivo ME esta disefiado para usarse en un entorno
electromagnético de atencién médica domiciliaria y para instalaciones profesionales como
dreas industriales y hospitales.

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

AAdvertencia:

Eldispositivo ME no debe apilarse, colocarse o utilizarse directamente junto a otros disposi-
tivos 0 en combinacion con otros dispositivos. Cuando se requiere el uso cerca o apilado con
otros dispositivos, el dispositivo ME y los otros dispositivos ME deben ser supervisados para
asegurar el funcionamiento previsto dentro de esta configuracién. Este dispositivo ME estd
destinado Unicamente para su utilizacién por parte de profesionales médicos. Este disposi-
tivo puede causar interferencias de radio o interferir en el funcionamiento de los dispositivos
cercanos. Es posible que sea necesario tomar medidas correctivas apropiadas, tales como
redirigir o recolocar el dispositivo ME o los dispositivos de proteccién.

El dispositivo ME clasificado no presenta ninguna caracteristica basica de rendimiento en el
sentido de EN60601-1, lo que presentaria un riesgo inaceptable para pacientes, operadores
o terceros en caso de fallo o mal funcionamiento de la fuente de alimentacién.

&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 cabezal del instrumento ri-scope L especificados por el fabricante. Si
no se siguen estas instrucciones, es posible que el rendimiento de las caracteristicas del
dispositivo se vea reducido.
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Orientacion y declaracion del fabricante sobre emisiones electromagnéticas

El monitor RVS-100 ha sido disefado para su uso en los entornos electromagnéticos que
se especifican a continuacion. El usuario del RVS-100 debe asegurarse de que se utiliza

en dichos entornos.

Prueba de
emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético: guias

Emisiones de
radiofrecuencia
CISPR 11

Clase 1

El monitor RVS-100 utiliza energia de RF solo para
su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emi-
siones de RF son muy bajas y no es probable que
provoquen interferencias en los equipos electréni-
cos cercanos.

Emisiones de
radiofrecuencia
CISPR 11

Clase A

Emisiones de
armonicos
CEl 61000-3-2

Clase A

Fluctuaciones de
tensién/emisio-
nes de parpadeo

Cumple

CEI'61000-3-3

El RVS-100 es adecuado para su uso en todos los
establecimientos que no sean locales residencia-
les y aquellos locales directamente conectados a la
red publica de suministro de energia de bajo voltaje
y utilizados para fines residenciales.

Orientacion y declaracion del fabricante sobre inmunidad a interferencias electro-

magnéticas

El monitor RVS-100 ha sido disefiado para su uso en los entornos electromagnéticos que
se especifican a continuacién. El usuario del RVS-100 debe asegurarse de que se utiliza
en dichos entornos.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de E{‘et:t:'r:nagnético _
inmunidad RF | CEI 60601 conformidad .
guias
Descarga elec- | Por contacto a Por contacto a Los suelos deben ser de ma-
trostatica +6 kV 6 kV dera, hormigén o baldosas de
(ESD) Aire: 8 kV Aire: 8 kV ceramica. Si el suelo estd cu-
CEl 61000-4-2 bierto con material sintético,
la humedad relativa debe ser
de al menos un 30%.
Sefal/rafaga +2 kV para lineas | +2kV para La calidad del voltaje de
eléctrica de de alimentacion + | lineas de sumi- suministro debe ser la de un
alta velocidad 1 kV para entrada/ | nistro de energia | entorno comercial u hospita-
CEI 61000-4-4 | lineas de salida lario normal.
Sobrecarga + 1 kV de lineals) a | Modo diferencial La calidad del voltaje de
CEI 61000-4-5 | lineals) +1 kV suministro debe ser la de un

+2kV linea (s) a
tierra

+ 2 kV en modo
comun

entorno comercial u hospita-
lario normal.

Caidas de ten-
sion, interrup-
ciones breves
y variaciones
de tension en
las lineas de
entrada del
suministro,
CEl 61000-
4-11

<5% de UT

(> 95% de caida en
UT ) durante 0,5
ciclos

40% de UT
(Caida del 60%
en UT ) durante 5
ciclos

70% de UT
(Caida del 30% en
UT ) durante 25
ciclos

<5% de UT

(> 95% de caida
en UT ) durante 5
segundos

<5% de UT

(> 95% de caida
en UT ) durante
0,5 ciclos

40% de UT
(Caida del 60%
en UT ] durante 5
ciclos

70% de UT
(Caida del 30% en
UT ) durante 25
ciclos

<5% de UT

(> 95% de caida
en UT ) durante 5
segundos

La calidad del voltaje de
suministro debe ser la de
un entorno comercial u
hospitalario normal. Si se
requiere un funcionamiento
continuo durante las inter-
rupciones del suministro
eléctrico, se recomienda
que el RVS-100 se alimente
con una fuente de alimenta-
cién ininterrumpida o una
bateria.

Frecuencia de
red (50 Hz/60
Hz) Campo
magnético CEl
61000-4-8

3A/m

3A/m

Los campos magnéticos de
frecuencia de la red deben
estar en el nivel normal

en condiciones tipicas en
un entorno empresarial u
hospitalario tipico.

NOTA: U; corresponde a la tension de red antes de la aplicacidn del nivel de prueba.




Orientacion y declaracion del fabricante sobre inmunidad a interferencias electro-
magnéticas

El monitor RVS-100 ha sido disefado para su uso en los entornos electromagnéticos que
se especifican a continuacion.
El usuario del RVS-100 debe asegurarse de que se utiliza en dichos entornos.

Prueba de Nivel de prueba | Nivel de Entorno

inmunidad RF | CEI 60601 conformidad electromagnético: guias

RF conductiva | 3Vrms 3Vrms3V/m Los equipos de comunica-

CEI 61000-4-6 | de 150 kHz a 80 ciones de radiofrecuencia
MHz portétiles y méviles no deben

RF radiada utilizarse a una distancia que

CEI'61000-4-3 | 3V/m sea inferior a la distancia de
80 MHz a 2,5 GHz separacion recomendada y

calculada a partir de la ecua-
cion aplicable a la frecuencia
del transmisor con respecto

a cualquiera de las partes del
monitor RVS-100, incluidos los
cables.

Distancia de separacion reco-
mendada

d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz
d=2,3 VP 800MHz - 2,5 GHz

Donde P es la potencia médxima
de salida del transmisor en va-
tios (W), segun el fabricante, y
d es la distancia de separacién
recomendada en metros (m).
Las intensidades de campo de
los transmisores de RF fijos,
determinadas mediante prue-
bas electromagnéticas (con-
sulte a), deben ser inferiores al
nivel de cumplimiento en cada
rango de frecuencia (consulte
b). Pueden producirse interfe-
rencias en las proximidades de
los dispositivos marcados con
el siguiente simbolo:

()

NOTA 1 A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y per-
sonas.

a.Las intensidades de campo de transmisores fijos, como estaciones base para radio-
teléfonos (teléfonos méviles / teléfonos inalambricos) y radios moviles terrestres, radio-
aficionados, radios AM y FM, asi como transmisores de TV, no se pueden predecir con
precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF fijos,
tendria que plantearse un estudio electromagnético a nivel local. Si la intensidad de cam-
po medida en el lugar donde se usa el RVS-100 excede los niveles de cumplimiento de RF,
la unidad debe ser supervisada para confirmar el funcionamiento normal. Si se observa
algo poco habitual en el funcionamiento del dispositivo, es posible que se requieran me-
didas adicionales, como cambiar la orientacion o la posicién del RVS-100.

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

Distancias recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF portatiles y movi-
les y RVS-100

El modelo RVS-100 esta disefado para su uso en un entorno electromagnético donde
se controlan las interferencias de RF. El cliente o el usuario del monitor RVS-100 puede
ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos portétiles y méviles de comunicacién de RF (transmisores) y el RVS-
100, tal y como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia de salida ma-
xima del equipo de comunicaciones.

Salida nominal La distancia de separacion depende de la frecuencia de transmi-

maxima sién. (m)

2:;’: rdelremit- | S0 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,7 GHz
d=12vP d=12vP d=23VP

(W)

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 méaxima no mencionada anteriormente, la dis-
tancia de separacién d recomendada en metros (m) puede estimarse efectuando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal méaxima de salida del
transmisor expresada en vatios (W), de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1 A80 MHzy 800 MHz, se aplica la distancia de separacion para el rango de frecuencias
mas alto.

NOTA 2 Estas directrices pueden no ser aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y la reflexion de estructuras, objetos y per-
sonas.

12. Garantia

Este producto ha sido fabricado con los estdndares mas estrictos de calidad y ha sido some-
tido a una rigurosa calidad final.

comprobar antes de salir de nuestra fabrica.

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

Todas las partes defectuosas del producto serdn reemplazadas o reparadas de forma gra-
tuita dentro del periodo de garantia. Esto no se aplica a las piezas de desgaste.

Para R1 a prueba de golpes, ofrecemos una garantia adicional de 5 afios para la calibracién,
requerida por la certificacién CE.

Una reclamacion de garantia solo puede otorgarse si estd cumplimentada esta tarjeta de
garantiay si ha sido sellada por el distribuidor, ademas de incluirse en el producto.
Recuerde que todas las reclamaciones de garantia deben realizarse durante el periodo de
garantia. Por supuesto, nos complacerd llevar a cabo controles o reparaciones una vez que
finalice el periodo de garantia con un coste adicional. También puede solicitarnos un presu-
puesto provisional de forma gratuita.

En caso de una reclamacién de garantia o reparacién, devuelva el producto Riester con la
tarjeta de garantia cumplimentada a la siguiente direccién:

Rudolf Riester GmbH
Dept. Repairs RR
Bruckstr. 31
DE-72417 Jungingen
Alemania

Numero de serie o nimero 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 e un dispositivo Riester di alta qualita, fabbricato in conformita alla
Normativa (UE) 2017/745 e sempre soggetto a severissimi controlli di qualita. Leggere at-
tentamente queste istruzioni per l'uso prima di mettere in funzione il dispositivo e conser-
varle in un luogo sicuro. In caso di domande, siamo disponibili in qualsiasi momento, i nostri
dettagli di contatto sono forniti alla fine di queste istruzioni. Le informazioni di contatto dei
partner di vendita e distribuzione di Riester possono essere fornite su richiesta. Si prega di
osservare che gli strumenti descritti in queste istruzioni per l'uso devono essere utilizzati
solo da personale idoneamente preparato. Il funzionamento sicuro di questo dispositivo &
garantito solo se vengono impiegati componenti e accessori originali Riester.

Uso previsto

La stazione diagnostica da parete RVS-200 e il modulo di estensione RVS-200 sono stati
prodotti per l'uso con piu teste strumentali ri-scope L per diagnosi otorinolaringoiatriche e
oftalmologiche non invasive.

La Stazione diagnostica da parete RVS-200 e il Modulo di estensione RVS-200 possono fun-
zionare solo insieme al Monitor per la rilevazione dei parametri vitali RVS-100. Il monitor per
la rilevazione dei parametri vitali RVS-100 & L'unica fonte di alimentazione.

L'erogatore di speculum integrato funge da contenitore per la conservazione di specula au-
ricolari di varie dimensioni, in modo che siano comodamente a disposizione. Il Monitor per
la rilevazione dei parametri vitali RVS-100, la Stazione diagnostica da parete RVS-200 e il
Modulo di estensione RVS-200 sono stati progettati per U'utilizzo in ambulatori e strutture di
pronto soccorso di ospedali, ambulatori pubblici, cliniche private e altre istituzioni sanitarie.
Non sono adatti al trasporto aereo, all'uso in ambulanza o all'utilizzo domestico.

RVS-200 RVS-200
Wall Extension
Diagnostic Module
Station
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Limitazioni all'uso
Non sono adatti al trasporto aereo, all'uso in ambulanza o all'utilizzo domestico.

Configurazione di fabbrica

La stazione RVS-200 & costituita principalmente da un contenitore per la conservazione /
distribuzione di specula auricolari. | manici integrati fungono da fonti di alimentazione per le
teste strumentali intercambiabili.

AAvvertenza: Il monitor e l'unita da parete devono essere utilizzati esclusivamente da
professionisti sanitari o sotto la loro guida. Devono essere utilizzati esclusivamente da per-
sonale che abbia ricevuto una formazione adeguata relativamente al loro impiego. Qualsiasi
persona non autorizzata o non qualificata non deve utilizzare il dispositivo.

1.2 Simboli di sicurezza

Simbolo | Nota sobre el simbolo

L'operatore & obbligato a leggere le istruzioni contenute nel manuale operativo

Tipo BF indica che il dispositivo e classificato come dispositivo con una parte
applicata di Tipo BF

Regolazione dell'intensita della luce

Dispositivo medico

Avvertenza!
Il simbolo di avvertenza generale indica una situazione potenzialmente peri-
colosa che puo causare gravi infortuni.

Attenzione! Prima dell’'uso leggere le istruzioni

Data di produzione

Produttore

Numero di lotto di produzione

Temperatura per trasporto e stoccaggio

Humedad relativa para transporte y almacenamiento

ce Marcatura CE

Il simbolo si riferisce alla raccolta differenziata dei rifiuti di apparecchiature
elettriche ed elettroniche in conformita alla Direttiva 2002/96/CE.

—
((‘ﬂ,)) Radiazioni non ionizzanti
@ Rigorosamente monouso

1.3 Simboli presenti sull'imballaggio

Simbolo | Nota sobre el simbolo

! Fragile. La confezione deve essere maneggiata con cura.

Evitare che la confezione si bagni.

P

—
—

Alto. Il simbolo indica il posizionamento corretto per il trasporto del pacco.

Limite di impilaggio. Questo valore indica il numero massimo di strati di colli
della stessa natura che possono essere impilati, N sta per il numero di strati.
N & ).

B

.Punto verde” (specifico nazionale)

©

1.4 Finalita

La stazione diagnostica da parete RVS-200 e il modulo di estensione RVS-200 sono stati
prodotti per l'uso con teste strumentali diverse per diagnosi oftalmologiche non invasive.
La Stazione diagnostica da parete RVS-200 e il Modulo di estensione RVS-200 possono fun-
zionare solo insieme al Monitor per la rilevazione dei parametri vitali RVS-100. Il monitor per
la rilevazione dei parametri vitali RVS-100 e L'unica fonte di alimentazione.

L'erogatore di specula auricolari integrato funge da contenitore per la conservazione in
modo che specula auricolari di varie dimensioni possano essere comodamente a disposi-
zione. Il monitor per la rilevazione dei parametri vitali RVS-100, la stazione diagnostica da
parete RVS-200 e il modulo di estensione RVS-200

sono stati progettati per l'uso in reparti ambulatoriali e sale di pronto soccorso in ospedali,
centri sanitari, cliniche private e altre istituzioni mediche. Non sono adatti al trasporto ae-
reo, all’'uso in ambulanza o all'utilizzo domestico.

1.4.1 Indicazioni

Descrizione/indicazioni del prodotto

La stazione diagnostica da parete RVS-200 & un'unita di espansione opzionale senza ali-
mentazione propria e, una volta collegata, funge da estensione (accessorio) del monitor per
la rilevazione dei parametri vitali RVS-100. Dispone di 2 manici. Il dispenser per specula
e integrato e funge da contenitore per specula auricolari, & dotato di un meccanismo per
rimuovere specula auricolari di varie dimensioni.

Un modulo di estensione RVS-200 con un manico puo essere installato e collegato al lato
destro della stazione diagnostica da parete RVS-200. Sui manici possono essere applicate
diverse teste strumentali. Le teste strumentali non sono incluse e devono essere acquistate
separatamente.



Questi vari strumenti Sono di ausilio al medico qualificato per rilevazione, diagnosi, moni-
toraggio, trattamento o alleviamento di malattie, lesioni o disabilita. Il loro corretto utilizzo
& possibile solo utilizzando le teste strumentali ri-scope L da 3,5 V anch’esse prodotte da
Riester.

Funzioni - La stazione diagnostica da parete RVS-200 e il modulo di estensione RVS-200
forniscono alle varie teste strumentali l'energia prelevata dal monitor per la rilevazione dei
parametri vitali RVS-100.

1.4.2 Controindicazioni
Non sono adatti al trasporto aereo, all'uso in ambulanza o all'utilizzo domestico.

1.4.3 Popolazione di pazienti prevista
ILdispositivo € adatto a tutte le eta, dai neonati ai pazienti geriatrici.

1.4.4 Operatori/utenti previsti
Il dispositivo deve essere utilizzato da un medico, un infermiere o un tecnico sanitario in
ospedali, strutture mediche, cliniche, studi medici.

1.4.5 Competenze/formazione richieste all'operatore

Gli operatori devono possedere le qualifiche appropriate per utilizzare la stazione diagno-
stica da parete RVS-200 e il modulo di estensione RVS-200 per il monitor per la rilevazione
dei parametri vitali RVS-100.

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

1.5 Avvertenze / Attenzione

Il monitor con l'unita da parete deve essere utilizzato esclusivamente da professionisti
sanitari o sotto la loro guida. Deve essere utilizzato esclusivamente da personale che abbia
ricevuto una formazione adeguata relativamente al suo impiego. Eventuale personale non
autorizzato o non qualificato non deve utilizzare il dispositivo.

A

Osservare le istruzioni per l'uso del monitor RVS-100!

e Prima di mettere in funzione il sistema, assicurarsi che i dispositivi RVS-100 e RVS-200 e
gli accessori funzionino perfettamente.

e Se vi sono dubbi sull'integrita del conduttore di protezione esterno durante linstallazione
o la sua configurazione, il dispositivo deve essere azionato con la sua fonte di alimenta-
zione interna.

o Per evitare il rischio di esplosione, i dispositivi RVS-100 e RVS-200 non devono essere
utilizzati in prossimita di anestetici inflammabili o altre sostanze infiammabili utilizzate in
combinazione con aria, in ambienti arricchiti di ossigeno o protossido di azoto.

o Non aprire gli involucri dei dispositivi RVS-100 e RVS-200; pericolo di scossa elettrica.
Ogni manutenzione e aggiornamento futuro devono essere effettuati da personale quali-
ficato e autorizzato dal produttore.

« Quando si utilizza il monitor con unita elettrochirurgiche (ESUJ, & essenziale garantire la
sicurezza del paziente.

o Per evitare il rischio di scosse elettriche, questo dispositivo deve essere collegato solo a
una rete di alimentazione con collegamento a terra (incluso).

A

Osservare le istruzioni per l'uso del monitor RVS-100!

e Per garantire la sicurezza dei pazienti, si devono usare solo componenti ed accessori
specificati in questo manuale.

o Al termine della loro vita utile, il monitor e i suoi accessori devono essere smaltiti nel
rispetto delle normative che regolano lo smaltimento di questi prodotti. Contattarci in
caso di domande sullo smaltimento del prodotto.

e Campi magnetici ed elettrici possono interferire con il corretto funzionamento del dis-
positivo. Per questo motivo & necessario assicurare che tutti i dispositivi esterni utilizzati
nelle vicinanze del monitor siano conformi alle normative EMC pertinenti.

Telefoni cellulari, apparecchiature a raggi X o dispositivi a risonanza magnetica sono
possibili fonti di interferenza dal momento che possono emettere livelli di radiazioni
elettromagnetiche elevati.

e Prima di collegare il monitor alla linea di alimentazione, controllare che la tensione e la
frequenza della linea di alimentazione corrispondano alle informazioni riportate sull’eti-
chetta del monitor o in queste istruzioni per l'uso.

e Installare o trasportare il monitor sempre correttamente per evitare danni causati da
cadute, urti, forti vibrazioni o altre forze meccaniche.

A

RVS-100 e RVS-200 non sono né strumenti terapeutici né dispositivi che possano essere
utilizzati a casa.

Non installate RVS-100 e RVS-200 in ambienti dove siano presenti gas anestetici inflam-
mabili.

RVS-200 non contiene parti che possano essere riparate dagli utenti. Tutte le riparazioni del

dispositivo devono essere sempre eseguite da un tecnico autorizzato dal produttore.

Importanti istruzioni di sicurezza

Osservare le istruzioni per 'uso del monitor RVS-100!

 Protezione dall'ingresso di liquidi
Per evitare scosse elettriche o malfunzionamenti del dispositivo, deve essere impedito
lingresso di liquidi nel dispositivo stesso. Se si & verificato un ingresso di liquidi, il dispo-
sitivo deve essere posto fuori servizio ed esaminato da un tecnico prima di essere nuova-
mente impiegato.

o Prima dell'uso
Prima di accendere il sistema ispezionate visivamente tutti i cavi di collegamento e ve-
rificate che non siano presenti segni di danneggiamento. Cavi e connettori danneggiati
devono essere immediatamente sostituiti.
Prima di utilizzare il sistema, l'operatore deve verificare che sia in buone condizioni per un
funzionamento corretto. Ad intervalli regolari e ogni volta che lintegrita del prodotto & in
dubbio, devono essere testate tutte le funzioni.

o Cavi elettrici
Far passare tutti i cavi lontano dalla gola del paziente per scongiurare ogni rischio di
strangolamento.

e Smaltimento degli imballaggi
Quando si smaltiscono i materiali di imballaggio, prestare attenzione alle relative norma-
tive sui rifiuti. Tenere fuori dalla portata dei bambini.
e Pericolo di esplosione
Non usate questo apparecchio in presenza di anestetici inflammabili, in forma gassosa
o liquida.
» Smaltimento degli accessori e del dispositivo
Gli accessori monouso sono destinati a essere impiegati una sola volta. Non devono esse-
re riutilizzati in quanto la loro funzione potrebbe essere compromessa o potrebbero essere
contaminati. La durata in servizio della stazione RVS-200 e di 5 anni. Al termine della loro
durata in servizio, RVS-200 e i suoi accessori devono essere smaltiti nel rispetto delle nor-
mative che regolano lo smaltimento di questi prodotti. Per ogni necessita di chiarimento
riguardante lo smaltimento del prodotto, si prega di contattare il produttore.
*« EMC
| campi magnetici ed elettrici possono interferire con il corretto funzionamento del moni-
tor. Per questo motivo & necessario assicurare che tutti i dispositivi esterni utilizzati nelle
vicinanze di RVS-200 siano conformi alle normative EMC pertinenti.
Le apparecchiature a raggi X o i dispositivi a risonanza magnetica sono possibili fonti
d'interferenza dal momento che possono emettere livelli piu elevati di radiazioni elettro-
magnetiche. Inoltre, telefoni cellulari e altre apparecchiature di telecomunicazione non
devono essere utilizzati nelle vicinanze del monitor.
Istruzioni per l'uso
Per garantire un utilizzo sicuro del monitor, & necessario seguire attentamente queste is-
truzioni per L'uso. In ogni caso, le istruzioni fornite in questo manuale non devono in alcun
modo sostituire le procedure mediche consolidate per la cura dei pazienti.

A

e Tenere i materiali da imballaggio fuori dalla portata dei bambini. Lo smaltimento dei
materiali di imballaggio deve essere effettuato nel rispetto delle normative vigenti sulla
gestione dei rifiuti.

e Durante la conservazione della stazione RVS-200 potrebbe essersi verificata una conta-
minazione. Prima dell'uso verificare che U'imballo, soprattutto quello degli accessori mo-
nouso, sia ancora integro. In caso di eventuali danni, non utilizzate RVS-200 sui pazienti.

e Assicurarsi che RVS-200 venga utilizzato nelle condizioni previste, in caso contrario le
specifiche tecniche fornite in questo manuale di istruzioni non verranno rispettate, con il
rischio di danni all'apparecchiatura e altri esiti imprevisti.

A

Assicurarsi che la parete selezionata per Uinstallazione della stazione RVS-200 abbia una
portata sufficiente!

Se un secondo manico viene estratto dal relativo supporto, si accende mentre il primo ma-
nico in uso si spegne. Puo essere azionato un solo manico alla volta.

Quando si sostituiscono le teste strumentali, non toccare il paziente contemporaneamente,
altrimenti il paziente ricevera una scossa elettrica.

Teste strumentali

La temperatura della lampadina XL dell'otoscopio L1, dell’'otoscopio operatorio per uso
umano e dell’'otoscopio veterinario & compresa tra 41° C / 105,8° F e 43° C / 109,4° F. Non
toccarlal!

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

ILperno della lampadina deve essere inserito nella scanalatura-guida posta sulla testa stru-
mentale dell'oftalmoscopio!

 Si consiglia di scollegare il dispositivo dall'alimentazione prima della pulizia o della
disinfezione.

e Non immergere mai le teste strumentali e i manici degli strumenti in liquidi! Durante la
pulizia e la disinfezione prestate attenzione a non far penetrare il liquido nello strumento!

e | dispositivi non sono progettati per la manutenzione o la sterilizzazione a macchina. Si
possono causare danni irreparabili!

A Attenzione!
Il simbolo di attenzione indica una situazione potenzialmente pericolosa che puo causare
infortuni di grado lieve o moderato. Il simbolo puo anche indicare prassi non sicure.

Modulo di estensione

Precauzioni di sicurezza durante l'installazione.

Osservare le istruzioni per l'uso del monitor RVS-100!

o Collegate il cavo di alimentazione a una presa correttamente dotata di messa a terra.
Evitare di utilizzare lo stesso circuito elettrico a cui sono collegati apparecchi come i
condizionatori d'aria, che vengono regolarmente accesi e spenti.

o Evitare di posizionare RVS-100 e RVS-200 in posizioni traballanti o instabili.

o E necessario lasciare uno spazio sufficiente intorno ai dispositivi per garantire la norma-
le ventilazione.

o Verificare che la temperatura e l'umidita dell'ambiente siano stabili ed evitate la forma-
zione di condensa durante il funzionamento dei dispositivi.

Attenzione: RVS-200 non contiene parti che possano essere riparate dagli utenti. Le
riparazioni dello strumento devono essere effettuate da personale tecnico autorizzato dal
produttore.

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

paziente.

Osservare le istruzioni per l'uso del monitor RVS-100!
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2. Primo utilizzo

2.1 Contenuto della confezione

Cod. articolo:

1961-RRXXE

Modulo di estensione RVS-200 NIBP (Riester) + 2 manici Sp02 (Riester], senza teste, 1 ma-
nuale d'uso

1961-RRBXE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Riester) + Pred. termometro orale (blu), T manuale d'uso

1961-RRBPE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Riester) + Pred. termometro orale (blu) e stampante, 1
manuale d'uso

1961-RNXXE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 [Nellcor], 1 manuale d'uso

1961-RNXXE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Riester) + Pred. termometro orale (blu), T manuale d'uso

1961-RNBPE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Riester) + Pred. termometro orale (blu) e stampante, 1
manuale d'uso

1961-RMXXE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Masimol, 1 manuale d'uso

1961-RMBXE
RVS-200 NIBP (Riester] + Sp02 (Masimo) + Pred. termometro orale (blu), 1 manuale d'uso

1961-RMBPE

RVS-200 NIBP (Riester) + Sp02 (Masimo) + Pred. termometro orale (blu] e stampante. 1
manuale d'uso

A Estrarre i dispositivi RVS-100 e RVS-200 dalla confezione e controllare che tutti i com-
ponenti non siano danneggiati.

2.2 Funzione del dispositivo
Vista frontale (1)

K
SN,

1.Involucro della stazione diagnostica da parete RVS-200 con copertura protettiva per il
dispenser di specula e con due manici per il collegamento delle teste strumentali.

2.Modulo di estensione opzionale RVS-200 con un manico a cui & possibile collegare un‘al-
tra testa strumentale.

3.Manico per la testa dello strumento.

4.Erogatore di specula.

5.Carter di manutenzione.

Vista frontale (2)

1.Collegamento di alimentazione per RVS-100.

2.Carter di manutenzione aperto.

3.Collegamento elettrico dal modulo di estensione RVS-200 alla stazione diagnostica da
parete RVS-200.

3. Uso e funzioni
3.1 Legenda dei simboli

<HE> Regolazione dell'intensita della luce

3.2 Avvio
3.2.1 Prima del primo utilizzo
Osservare le istruzioni per l'uso del monitor RVS-100!

o Collegate il cavo di alimentazione a una presa correttamente dotata di messa a terra.
Evitare di utilizzare lo stesso circuito elettrico a cui sono collegati apparecchi come i
condizionatori d'aria, che vengono regolarmente accesi e spenti.

o Evitare di posizionare RVS-100 e RVS-200 in posizioni traballanti o instabili.

o E necessario lasciare uno spazio sufficiente intorno ai dispositivi per garantire la norma-
le ventilazione.

o Verificare che la temperatura e l'umidita dell'ambiente siano stabili ed evitare che si
formi condensa durante il funzionamento dei dispositivi.

Non installate RVS-100 e RVS-200 in ambienti dove siano presenti gas anestetici inflam-
mabili.

3.2.2 Montaggio a parete
3.2.2.1 Fissaggio di RVS-100 e della stazione diagnostica da parete RVS-200

Verificate che la parete sulla quale occorre montare RVS-200 possa sostenere il carico!
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Ingombri
871mm

100mm

Recommendation
~ 600mm

600 mm = 23,622 pollici
309 mm = 12,165 pollici
871 mm = 34,291 pollici
100 mm = 3,937 pollici

a.) Istruzioni per effettuare i fori nella parete sulla quale verranno montati RVS-100 e la
stazione diagnostica da parete RVS-200. Seguire le istruzioni quando si praticano i fori nella
parete.

b.) Fissaggio delle piastre di montaggio alla parete

Dopo aver praticato i fori, introdurre i tasselli in dotazione fino in fondo. Tenere la piastra di
montaggio contro la parete in modo che le viti possano entrare nei tasselli attraverso i fori
della piastra di montaggio stessa. Ora serrare le viti con un cacciavite.

Raccomandiamo questi punti di montaggio!

3.2.2.2 Fissaggio di RVS-100
Dopo aver avvitato saldamente tutte le viti, prendere RVS-100 e far passare il supporto at-
traverso le aperture (1). Quindi premete RVS-100 verso il basso finché scatta in posizione.

3.2.2.3 Fissaggio della Stazione diagnostica da parete RVS-200

Prendere la Stazione diagnostica da parete RVS-200 e far passare il supporto attraverso le
aperture (1). Quindi premete la Stazione diagnostica da parete RVS-200 verso il basso fino a
quando scatta in posizione.

3.2.2.4 Fissaggio del Modulo di estensione RVS-200

Istruzioni per la perforazione della parete sulla quale montare il Modulo di estensione RVS-
200.

Seguire le istruzioni quando si praticano i fori nella parete.

a.) Fissaggio delle piastre di montaggio alla parete

Dopo aver praticato i fori, introdurre i tasselli in dotazione fino in fondo. Tenere la piastra di
montaggio contro la parete in modo che le viti possano entrare nei tasselli attraverso i fori
della piastra di montaggio stessa. Ora serrare le viti con un cacciavite.

Raccomandiamo questi punti di montaggio!

b.) Verificare che il connettore non sia danneggiato (1). Verificate inoltre con un paio di pinze
che le due finestrelle poste sulla Stazione diagnostica da parete RVS-200 siano aperte (2.

c.) Se sono presenti sbavature (3), eliminarle con un coltello.



d.) Dopo aver awvitato saldamente tutte le viti, prendere il Modulo di estensione RVS-200 e
far passare le teste delle viti attraverso le aperture. Quindi premere il Modulo di estensione
RVS-200 verso sinistra fino a quando si aggancia correttamente.

e.) Collegare il Modulo di estensione RVS-200 alla Stazione diagnostica da parete RVS-200
con la vite in dotazione.

f) Ora aprire il carter come mostrato e collegare la Stazione diagnostica da parete RVS-200
al monitor RVS-100 collegando la spina. Richiudete il coperchio.

Istruzioni per effettuare i fori nella parete sulla quale viene montato il cestello.

Seguire le istruzioni quando si praticano i fori nella parete.

a.) Attaccare il cestello.

Dopo aver praticato i fori, introdurre i tasselli in dotazione fino in fondo. Tenere il cestello
sulla parete in modo che le viti possano essere inserite nei tasselli attraverso i fori del con-
tenitore. Ora serrare le viti con un cacciavite.

Inserire il cestello dall'alto nella guida fino a quando si arresta.

871mm

In the Middle

~238mm

0

~ 600mm

Recommendation

600 mm = 23,622 pollici
309 mm = 12,165 pollici
238 mm = 9,37 pollici
871 mm = 34,291 pollici
100 mm = 3,937 pollici

3.3 Awvio

3.3.1 Funzionamento

La stazione diagnostica da parete RVS-200 viene utilizzata in questo modo:

a.) Ogni manico (2] & funziona automaticamente al 100% di intensita luminosa non appena
viene prelevato dal supporto (1). Il manico (2] si spegne automaticamente quando viene ri-
posizionato nel supporto (1).

ﬂm

B

b.) rheotronic® per il controllo dell'intensita della luce.

Lintensita della luce viene controllata direttamente tramite il manico: toccare l'anello di
commutazione in senso orario per aumentare l'intensita della luce; toccalo in senso anti-
orario per diminuire lintensita della luce.

Attenzione!

Il manico si spegne automaticamente dopo 3 minuti circa. Se un secondo manico viene es-
tratto dal relativo supporto, si accende mentre il primo manico in uso si spegne. Puo essere
azionato un solo manico alla volta.

A

Il manico si spegne automaticamente dopo 3 minuti circa. Se un secondo manico viene es-
tratto dal relativo supporto, si accende mentre il primo manico in uso si spegne. Puo essere
azionato un solo manico alla volta.

Se un secondo manico viene estratto dal relativo supporto, si accende mentre il primo ma-
nico in uso si spegne. Puo essere azionato un solo manico alla volta.

4. Istruzioni per la manutenzione

Pulizia e disinfezione dei dispositivi medicali sono intese a proteggere pazienti, utenti e terzi
e permettono di conservare il valore dei prodotti stessi.

Il design del prodotto e i materiali utilizzati rendono impossibile definire un limite superiore
al numero massimo di cicli di trattamento fattibili.

La durata in servizio dei prodotti medicali & determinata dalla loro funzione e da un uso
attento.

Prima della restituzione per riparazione, i prodotti difettosi devono essere sottoposti al pro-
cesso di ricondizionamento prescritto.

4.1 Informazioni generali

Se un dispositivo riutilizzabile mostra segni di deterioramento del materiale, non deve
pil essere utilizzato e deve essere smaltito secondo le procedure descritte nei paragrafi
smaltimento/garanzia.

4.2 Pulizia e disinfezione

Per evitare una possibile contaminazione crociata, i dispositivi devono essere puliti e disin-
fettati regolarmente.

L'esterno dei dispositivi pud essere pulito con un panno umido (se necessario, inumidito
con alcool) fino a quando non sono visivamente puliti. Utilizzare i disinfettanti (ad es. disin-
fettante Bacillol AF di Bode Chemie GmbH / tempo 30s] solo in conformita con le istruzioni
del produttore. Devono essere utilizzati solo disinfettanti di comprovata efficacia in conside-
razione delle linee guida nazionali. Dopo la disinfezione, pulire gli strumenti con un panno
umido in modo da eliminare ogni residuo di disinfettante.

Assicurarsi che il panno sia inumidito ma NON bagnato, in modo che l'umidita non penetri
nelle aperture dei dispositivi.

Assicurarsi che la copertura in vetro venga pulita solo con un panno asciutto e pulito.

» Sj consiglia di scollegare il dispositivo dall'alimentazione prima della pulizia o della
disinfezione.

e Non immergere mai le teste strumentali e i manici degli strumenti in liquidi! Durante la
pulizia e la disinfezione prestate attenzione a non far penetrare il liquido nello strumento!

o |l dispositivo non & adatto a essere ricondizionato e sterilizzato a macchina. Questi inter-
venti causano danni irreparabili!

5. Dati tecnici
Dispositivo medico Dispositivo medico per l'alimentazione delle teste strumentali.

Classe di protezione  Classe di protezione Il

Classificazione Tipo di parte applicata

BF non protetta dalla defibrillazione
Modello:

Stazione diagnostica

da parete RVS-200 e

Ingresso 1: 15VCC/12A

Uscita 1: 2x3,5VDC/2x750 mA;
Uscita 2: 45VDC/ 1A

Modello:

modulo di estensione

RVS-200 per

Ingresso 1: 45VDC/ 1A

Uscita 1: 45VDC /1A

Temperatura di
funzionamento: Da +5° C/41° Fa +40° C/ 104° F, dal 15% all'85%

di umidita relativa [senza condensa)

Pressione atmosferica
di funzionamento: da 700 hPa a 1060 hPa
Trasporto e posizione
per
l'immagazzinamento: Da -20° C/-4°F a+55° C/131°F, dal 10% al 93%
umidita relativa (non condensante)

Pressione atmosferica
durante il trasporto e
lo stoccaggio: da 500 hPa a 1060 hPa
6. Teste strumentali
6.1 Applicazione delle teste degli strumenti
Fissare la testa dello strumento desiderata al supporto sulla parte superiore dell manico in
modo che i due recessi nella parte inferiore della testa dello strumento siano allineati con
i due perni guida sporgenti dell manico a batteria. Premere delicatamente la testa dello
strumento sull'manico a batteria e ruotare il manico in senso orario finché non si ferma. La
testa viene rimossa ruotandola in senso antiorario.

- Otoscopi
La temperatura della lampadina XL dell'otoscopio L1, dell’'otoscopio operatorio per uso
umano e dell’'otoscopio veterinario & compresa tra 41° C / 105,8° F e 43° C / 109,4° F. Non
toccarla!

Retinoscopi/oftalmoscopi
Dal momento che un‘esposizione prolungata alla luce intensa puo danneggiare la retina,
'uso del dispositivo per l'esame dell'occhio non deve essere inutilmente prolungato e l'in-
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tensita luminosa impostata non deve essere superiore a quella necessaria a una chiara
visione delle strutture in esame.

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

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

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

Nonostante non vi siano rischi fotobiologici risultanti da questo strumento secondo la norma
DIN EN 62471, & presente un arresto di sicurezza dopo 2 - 3 minuti.

Controindicazioni:

Tutte le teste strumentali

Se lo strumento viene utilizzato in presenza di miscele infiammabili o miscele di prodotti
farmaceutici, puo sussistere il rischio di ignizione dei gas.

Le teste degli strumenti e i manici a batterie non devono mai essere immerse in liquidi.

Retinoscopio/oftalmoscopio
L'esposizione a luce intensa durante un esame oculistico prolungato mediante utilizzo
dell'oftalmoscopio puo causare danni alla retina.

Il prodotto non & sterile. Non utilizzare su tessuti lesionati.

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

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

Il prodotto puo essere usato esclusivamente da personale preparato.

Popolazione di pazienti prevista:
- Gli strumenti sono adatti sia ad adulti che a bambini.

Operatori/utenti destinatari:
- Gli otoscopi sono destinati esclusivamente all'uso da parte di medici in ospedali e studi medici.

Competenze/formazione richieste all'operatore:
- Gli otoscopi possono essere utilizzati solo da professionisti e medici autorizzati, in quanto
hanno le qualifiche richieste.

Condizioni ambientali:
- Gli strumenti sono destinati all'uso in locali con un ambiente controllato.
Gli strumenti non devono essere esposti a condizioni ambientali difficili o estreme.

6.1.1 Otoscopio ri-scope® L

1 2 3

1) Speculum auricolare

2] Attacco a baionetta

3] Obiettivo girevole, ingrandimento 3x

4] Obiettivo operatorio

5) Pulsante per L'espulsione dello speculum auricolare (solo L3)

Scopo/indicazioni
L'otoscopio Riester descritto in queste istruzioni per l'uso & destinato all'illuminazione e
all'esame del canale uditivo mediante uno speculum auricolare Riester.

Applicazione e rimozione degli specula auricolari

La testa dell'otoscopio puo accogliere sia specula Riester monouso [di colore nero) che
specula Riester riutilizzabili [di colore nero). La misura dello speculum auricolare & indicata
sul suo lato posteriore.

OtoscopioL1e L2
Ruotare lo speculum in senso orario fino a quando si avverte resistenza. Per rimuovere lo
speculum, ruotarlo in senso antiorario.

Otoscopio L3, otoscopio macro a fibra ottica EliteVue

Posizionare lo speculum selezionato sul raccordo in metallo cromato dell'otoscopio fino a
quando non scatta in posizione. Per rimuovere lo speculum, premete il pulsante di sblocco
blu. Lo speculum si stacchera automaticamente.

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

Inserimento di strumenti esterni nell’orecchio.
Se si desidera inserire strumenti esterni nell'orecchio (per esempio pinzette), & necessario
ruotare di 180° la lente orientabile (ingrandimento circa 3x) collocata sulla testa dell'otosco-
pio. Ora & possibile inserire 'obiettivo operatorio.
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Otoscopia pneumatica

L'otoscopia pneumatica (un esame del timpano), richiede un bulbo insufflatore che non &
incluso, ma puo essere ordinato separatamente. Il tubo dellinsufflatore viene applicato sul
collegamento. Ora & possibile insufflare con cautela la quantita d'aria necessaria nel con-
dotto uditivo.

Dati tecnici della lampadina

Otoscopio XL 2,5V, 2,5V, 750 mA, durata media 15 h
Otoscopio XL 3,5V, 3,5V, 720 mA, durata media 15 h
Otoscopio LED 2,5V, 2,5V, 280 mA, durata media 10.000 h
Otoscopio LED 3,5V, 2,5V, 280 mA, durata media 10.000 h

6.1.2 Oftalmoscopio ri-scope® L

1 2 3 4 5 6

1) Visualizzazione diottrica
2) Ruota diottrica

3) Simboli di apertura

4) Rotella di apertura

5] Ruota portafiltri

6) Testa a baionetta

Scopo/indicazioni
L'oftalmoscopio Riester descritto in queste istruzioni per l'uso & prodotto per l'esame
dell'occhio e del fondo oculare.

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

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

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

La luce emessa dallo strumento e potenzialmente dannosa. Il rischio di lesioni oftalmiche &
direttamente proporzionale alla durata dell'irraggiamento. Il valore standard del rischio vie-
ne superato quando la durata dellirradiazione luminosa proveniente da questo strumento
e superiore ai 5 minuti.

Nonostante non vi siano rischi fotobiologici risultanti da questo strumento secondo la norma
DIN EN 62471, & presente un arresto di sicurezza dopo 2 - 3 minuti.

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

Oftalmoscopio L1 e L2
Positive: 1-10, 12, 15, 20, 40.
Negative: 1-10, 15, 20, 25, 30, 35.

Oftalmoscopio L3
Positive: 1-45 a intervalli singoli
Negative: 1-44 a intervalli singoli

I'valori possono essere letti fuori dal campo visivo illuminato. I valori positivi sono indicati in
verde, mentre i valori negativi sono in rosso.

Diaframmi

Con la rotella manuale possono essere selezionati i seguenti diaframmi:

Oftalmoscopio L1

Semicerchio, cerchio piccolo/medio /grande, con stella di fissazione, a fessura.

Oftalmoscopio L2

Semicerchio, cerchio piccolo/medio /grande, con stella di fissazione, a fessura.

Oftalmoscopio L3

Semicerchio, cerchio piccolo/medio /grande, con stella di fissazione, a fessura e a reticolo.

Funzione diaframma

W Semicerchio: per U'esame dei cristallini affetti da cataratta

@ Cerchio piccolo: per la riduzione del riflesso nelle pupille piccole

@ Cerchio medio: per la riduzione del riflesso nelle pupille piccole

@ Cerchio grande: per esami normali del fondo oculare

@ Diamante: per la determinazione topografica delle modificazioni della retina

| A fessura: per determinare le differenze di livello

Stella per fissazione: per la determinazione della fissazione centrale o eccentrica



Filtri

| seguenti filtri possono essere applicati a ciascun diaframma utilizzando la ruota portafiltri:
Filtro privo di rossi per oftalmoscopio L1

Filtro privo di rossi, filtro blu e filtro polarizzatore per oftalmoscopio L2.

Filtro privo di rossi, filtro blu e filtro polarizzatore per oftalmoscopio L3.

Filtro  Funzione

Filtro privo di rossi: aumenta il contrasto per valutare finemente le alterazioni della va-
scolarizzazione, per esempio le emorragie retiniche

Filtro polarizzatore: per la valutazione precisa dei colori dei tessuti e per ridurre i riflessi
della cornea

Filtro blu: per una migliore rilevazione di anomalie vascolari o emorragie, per oftalmologia
a fluorescenza

Nei modelli L2 + L3, & possibile selezionare qualsiasi filtro con tutti i diaframmi.

Dispositivo di messa a fuoco [solo per L3)
Ruotando la rotella di messa a fuoco, & possibile regolare rapidamente l'area da esaminare
in modo da visualizzarla a varie distanze.

Lente d‘ingrandimento

Con il set oftalmoscopio viene fornita in dotazione una lente d'ingrandimento 5x. Questa puo
essere tenuta tra la testa dello strumento e l'area da esaminare secondo necessita. Larea
da esaminare viene ingrandita di conseguenza.

Dati tecnici della lampadina

Oftalmoscopio 2,5V XL 2,5V 750 mA, durata media in servizio 15 h
Oftalmoscopio 3,5V XL 3,5 690 mA durata media in servizio 15 h
Oftalmoscopio 3,5V LED 3,5V 290 mA, durata media in servizio 10.000 h

6.1.3 Retinoscopi a fessura e a spot
Retinoscopio ri-scope® L (schiascopio)

1 2 3 4 5

1) Scala 360°

2) Finestra d'esame

3) Attacco a baionetta

4) Finestra d'esame (lato paziente)
5) Ruota di messa a fuoco

Scopo/indicazioni
| retinoscopi a fessura/a spot descritti in queste istruzioni per l'uso (detti anche schiascopi)
sono stati prodotti per determinare la rifrazione (ametropia) dell'occhio.

Avvio e funzionamento

Fissare la testa dello strumento desiderata al supporto sulla parte superiore dell manico in
modo che i due recessi nella parte inferiore della testa dello strumento siano allineati con
i due perni guida sporgenti dell'manico a batteria. Premere delicatamente la testa dello
strumento sull'manico a batteria e ruotare il manico in senso orario finché non si ferma. La
testa viene rimossa ruotandola in senso antiorario. Ora e possibile utilizzare la vite zigrinata
per ruotare 'immagine della fessura e per la messa a fuoco dell'immagine della fessura o
dello spot.

Rotazione
L'immagine della fessura puo essere ruotata di 360° utilizzando l'elemento di controllo. Il
rispettivo angolo puo essere letto direttamente dalla scala del retinoscopio.

Cartoncino di fissazione
Per la retinoscopia dinamica, i cartoncini di fissazione vengono appesi e fissate nel supporto
sul lato oggetto del retinoscopio.

Dati tecnici della lampadina

Retinoscopio a fessura HL 2,5V 2,5V 440 mA durata media in servizio 15h
Retinoscopio in linea XL 3,5V 3,5V 690 mA durata media 50 h
Retinoscopio a spot HL 2,5V 2,5V 450 mA durata media in servizio 15 h
Retinoscopio a spot XL 3,5V 3,5V 640 mA durata media in servizio 40 h

6.1.4 Conduttore di luce F.0. ri-scope®

1 2

1) Conduttore di luce con fibre ottiche interne
2) Attacco a baionetta

Scopo/indicazioni
Il conduttore di luce descritto in queste istruzioni per l'uso & adatto per illuminare il cavo
orale e la faringe.

Dati tecnici della lampadina
Conduttore di luce XL 2,5V 2,5V 750 mA durata media in servizio 15 h
Conduttore di luce XL 3,5V 3,5V 690 mA durata media in servizio 15 h

Conduttore di luce LED 2,5V 2,5V 280 mA durata media in servizio 10.000 h
Conduttore di luce LED 3,5V 3,5V 280 mA durata media in servizio 10.000 h

6.1.5 Dermatoscopio ri-scope®

1 2 3 4 5

1) Piastra di contatto delicata sulla pelle con scala
2) Involucro in metallo

3) Rotella di messa a fuoco

4) Attacco a baionetta

5) Lente d'ingrandimento, 10x

Scopo/indicazioni
Il dermatoscopio ri-derma descritto in queste istruzioni per l'uso & indicato per la diagnosi
precoce delle alterazioni della pelle pigmentata (melanomi maligni).

Messa a fuoco
Ruotare l'anello dell’'oculare per mettere a fuoco la lente d'ingrandimento.

Adattatori delicati sulla cute

Sono inclusi 2 adattatori delicati sulla cute:

1) Con scala da 0-10 mm per la misurazione delle lesioni pigmentate, come il melanoma
maligno.

2] Senza scala.

Entrambi gli adattatori delicati sulla cute possono essere facilmente rimossi e sostituiti.

Dati tecnici della lampadina

ri-derma XL 2,5V 750 mA durata media in servizio 15 h
ri-derma XL 3,5V 690 mA durata media in servizio 15 h
ri-derma LED 2,5V 280 mA durata media in servizio 10.000 h
ri-derma LED 3,5V 280 mA durata media in servizio 10.000 h

6.1.6 Supporto per abbassalingua ri-scope® F.0.

1 2 3 4 5

1) Guida luminosa

2] Custodia in plastica

3] Meccanismo scorrevole per abbassalingua
4) Fibra ottica interna

5] Attacco a baionetta

Scopo/indicazioni

Il supporto per abbassalingua descritto in queste istruzioni per l'uso & adatto per l'esame
dell'area della bocca e della gola in combinazione con abbassalingua standard in legno e
plastica.

Avvio

Inserire un abbassalingua standard in legno o in plastica nell'apertura posta sotto l'uscita
della luce, fino a quando si arresta. Dopo l'esame, l'abbassalingua puo essere facilmente
rimosso spingendo L'espulsore.

Dati tecnici della lampadina

Porta abbassalingua F.0. XL 2,5V 2,5V 750 mA durata media 15 h
Porta abbassalingua F.0. XL 3,5V 3,5V 720 mA durata media 15 h
Porta abbassalingua F.0. XL 2,5V 2,5V 280 mA durata media 10.000 h
Porta abbassalingua F.0. LED 3,5V 3,5V 280 mA durata media 10.000 h

1) Specchio
2] Staffa per lucciola diagnostica

Scopo/indicazioni
Gli specchi laringei descritti in queste istruzioni per l'uso sono adatti per specchiare o esa-
minare l'area della bocca e della gola in combinazione con una lucciola diagnostica Riester.

Avvio

Gli specchi laringei possono essere utilizzati solo in combinazione con il conduttore di luce.
Cio garantisce un'illuminazione ottimale. Prendere uno dei 2 specchi laringei e fissarlo alla
parte anteriore del conduttore di luce nella direzione desiderata.
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6.1.7 Speculum nasale ri-scope®

1 2 3 4 5

1) Vite per espandere lo speculum

2) Lente d'ingrandimento orientabile 2,5x
3] Speculum estensibile

4) Fibra ottica interna

5] Attacco a baionetta

Scopo/indicazioni
Lo speculum nasale descritto in queste istruzioni per l'uso & adatto all'illuminazione e quin-
di all'esame delle cavita nasali.

Sono possibili due modalita operative:

a) Diffusione rapida

Spingere verso il basso con il pollice la vite di regolazione posta sulla testa dello strumento.
Questa regolazione non consente di modificare la posizione delle valve dello speculum.

b) Divaricazione specifica

Ruotare la vite di regolazione in senso orario fino a raggiungere la larghezza di divaricazione
desiderata. Le valve si richiudono ruotando la vite in senso antiorario.

Lente orientabile

Sullo speculum nasale & presente una lente orientabile con ingrandimento di circa 2,5x,
che puo essere semplicemente estratta o reinserita nell'apposita apertura sullo speculum
nasale, a seconda delle necessita.

Dati tecnici della lampadina

Speculum nasale XL 2,5V 2,5V 750 mA durata media in servizio 15 h
Speculum nasale XL 3,5V 3,5V 720 mA durata media in servizio 15 h
Speculum nasale LED 2,5V 2,5V 280 mA durata media in servizio 10.000 h
Speculum nasale LED 2,5V 2,5V 280 mA durata media in servizio 10.000 h

6.1.8 Otoscopio operatorio ri-scope® per uso umano senza speculum

1) Supporto per speculum auricolare
2) Lampadina
3] Lente d'ingrandimento
4] Attacco a baionetta

Scopo/indicazioni

L'otoscopio operatorio Riester descritto in queste istruzioni per l'uso & destinato all'illu-
minazione e all'esame del canale uditivo, nonché all'introduzione di strumenti esterni nel
canale uditivo.

Applicazione e rimozione degli specula auricolari per uso umano.

Posizionate lo speculum desiderato sul supporto nero dell'otoscopio operatorio in modo
che la tacca sullo speculum entri nella guida del supporto. Fissare lo speculum ruotandolo
in senso orario.

Inserimento di strumenti esterni nell’orecchio

L'otoscopio operatorio & realizzato in modo da poter introdurre strumenti esterni nella cavita
auricolare.

Dati tecnici della lampadina

Otoscopio operatorio HL 2,5V 2,5V 680 mA durata media in servizio 20 h
Otoscopio operatorio XL 3,5V 3,5V 700 mA

durata media in servizio 20 h

6.1.9 Otoscopio operatorio ri-scope® per uso veterinario senza speculum

3 2 1 4

W

-

1) Supporto per speculum auricolare
2) Lampadina

3] Lente d'ingrandimento

4] Attacco a baionetta
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Scopo/indicazioni

L'otoscopio operatorio Riester descritto in questo manuale d'uso & destinato esclusivamente
all'uso su animali o nella pratica della medicina veterinaria; pertanto non dispone di mar-
catura CE. Puo essere utilizzato per lilluminazione e l'esame del canale uditivo, nonché per
operazioni di piccola entita nel canale uditivo stesso.

Fissaggio e rimozione degli specula auricolari per medicina veterinaria

Posizionate lo speculum desiderato sul supporto nero dell'otoscopio operatorio in modo
che la tacca sullo speculum entri nella guida del supporto. Fissare lo speculum ruotandolo
in senso orario.

Lente d‘ingrandimento orientabile
L'otoscopio operatorio & prowisto di una piccola lente di ingrandimento in grado di ingrandi-
re circa 2,5 volte, ruotabile a 360°.

Inserimento di strumenti esterni nell’orecchio
L'otoscopio operatorio ha un design aperto, in modo da poter introdurre strumenti esterni
nella cavita auricolare.

Dati tecnici della lampadina
Otoscopio operatorio HL 2,5V 2,5V 680 mA durata media in servizio 20 h
Otoscopio operatorio XL 3,5V 3,5V 700 mA durata media in servizio 20 h

6.2 Sostituzione della lampadina

Otoscopio L1

Rimuovere l'alloggiamento dello speculum dall’otoscopio. Svitare la lampadina in senso
antiorario. Avvitare la nuova lampadina in senso orario e riapplicare il supporto dello specu-
lum.

Otoscopi L2, L3, otoscopio macro a fibra ottica EliteVue, ri-derma, lucciola diagnostica,
speculum nasale e supporto per abbassalingua

Svitate la testa dello strumento dall'manico a batteria. La lampadina si trova alla base della
testa dello strumento. Usando il pollice e 'indice o uno strumento adatto, estrarre la lampa-
dina dalla testa dello strumento. Inserire saldamente la nuova lampadina.
Oftalmoscopi/retinoscopi

Rimuovere la testa dello strumento dal manico a batterie. La lampadina si trova alla base
della testa dello strumento. Estrarre la lampadina dalla testa dello strumento con il pollice
e l'indice o con un attrezzo adatto. Inserire saldamente la nuova lampadina.

A Il pin della lampadina dev'essere inserito nella scanalatura di guida sulla testa dello
strumento.

Otoscopi operatori per uso veterinario/umano

Svitare la lampadina dalla presa nell'otoscopio operatorio e awvitare saldamente una nuova
lampadina.

6.3 Installazione del dispositivo antifurto
6.3.1 Funzionamento

LA
e’

Posizionare la testa strumentale desiderata sul supporto del manico in modo che i due
incavi della parte inferiore della testa strumentale accolgano le due camme guida sporgenti
poste sulla parte superiore del manico a batterie. Premere leggermente la testa strumen-
tale sul manico e ruotare il manico in senso orario fino all'arresto.

Per attivare la funzione antifurto, girate la vite a brugola (b) con la chiave a brugola (a} (forni-
ta insieme alla testa dello strumento) fino all'arresto. Ora la testa strumentale non puo pit
essere rimossa dal manico. Per disattivare la funzione antifurto, la vite a brugola (b) deve
essere svitata utilizzando nuovamente la chiave a brugola (a).

A Attenzione!

Maggiori informazioni su

ri-scope®L

ri-scope

si trova nel manuale d'uso del cod. articolo 99220

7. Ricambi e accessori

Specula auricolari riutilizzabili per L1/L2
Cod. articolo:

10775 2 mm/10 pz

10779 2,5 mm/10 pz

10783 3 mm/10 pz

10789 4 mm/10 pz

107955 mm/10 pz

Specula monouso per L1/L2
Cod. articolo:

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

Specula auricolari riutilizzabili per L3, otoscopio macro a fibra ottica EliteVue
Cod. articolo:

10800-532 2 mm, 10 pezzi

10800-533 3 mm, 10 pezzi

10800-534 4 mm, 10 pezzi



10800-535 5 mm, 10 pezzi
10800-539 6 mm, 10 pezzi

Specula monouso per L3, macro otoscopio a fibra ottica EliteVue
Cod. articolo:

10801-532 2 mm, 100 pezzi
0802-532 2 mm, 500 pezzi
0803-532 2 mm, 1000 pezzi
0801-533 3 mm, 100 pezzi
0802-533 3 mm, 500 pezzi
0803-533 3 mm, 1000 pezzi
0801-534 4 mm, 100 pezzi
0802-534 4 mm, 500 pezzi
0803-534 4 mm, 1000 pezzi
0801-5355 mm, 100 pezzi
0802-5355 mm, 500 pezzi
0803-5355 mm, 1000 pezzi
0801-539 9 mm, 100 pezzi
0802-539 9 mm, 500 pezzi
0803-539 9 mm, 1000 pezzi

Obiettivo operatorio
Cod. articolo: 11449

Bulbo insufflatore per otoscopia pneumatica
Cod. articolo: 10960

confezione da 6 lampadine XL 2,5 V per otoscopi pen-scope, ri-scope® L1, e-scope®
Cod. articolo: 10489

confezione da 6 lampadine XL 2,5V, per ri-mini/ri-scope® L1, L2, L3, e-scope® e ri-derma®
Cod. articolo: 10605

LED 2,5V per otoscopio ri-scope®L L2/L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
Cod. articolo: 10626

LED 2,5V per oftalmoscopio ri-scope®L L1/L2/L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
Cod. articolo: 10624

LED 3,5V per oft. ri-scope L1/L2/L3 Kelvin = 4000, CRI = 92
Cod. articolo: 10627

LED 3,5V per otoscopi ri-scope®L L2/L3/EliteVue Kelvin = 4000, CRI = 92
Cod. articolo: 10625

confezione da 6 lampadine XL, 3,5 V, otoscopio ri-scope® L1
Cod. articolo: 10487

confezione da é lampadine XL, 3,5 V, otoscopio ri-scope® L2/L3
Cod. articolo: 10607

confezione da 6 lampadine XL 3,5V, oftalmoscopio ri-scope® L1, L2, L3
Cod. articolo: 10608

Ricambi e accessori

L'elenco dettagliato & reperibile nel catalogo .Strumenti per ENT", strumenti per oftal-mo-
logia, pubblicato sul nostro sito www.riester.de alla pagina
https://www.riester.de/en/productdetails/d/ri-scoper-l-premium-ent-and-ophthalmic-in-
struments/other-ri-scope-l-accessories/

8. Manutenzione/controllo dell‘accuratezza/calibrazione/standard applicati

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

Non e consentito apportare modifiche al dispositivo!

8.1 Standard applicati
Norme di riferimento:
o I[EC 60601-1

o |[EC 60601-1-2

9. Istruzioni per la manutenzione

9.1Informazioni generali

ﬁl Pulizia e disinfezione dei dispositivi medicali sono intese a proteggere pazienti, utenti e
terzi e permettono di conservare il valore dei prodotti stessi.

ILdesign del prodotto e i materiali utilizzati rendono impossibile definire un limite superiore
al numero massimo di cicli di trattamento fattibili. La durata in servizio dei prodotti medicali
& determinata dalla loro funzione e da un uso attento.

Prima della restituzione per riparazione, i prodotti difettosi devono essere sottoposti al pro-
cesso di ricondizionamento prescritto.

A Avvertenza:

o Si consiglia di scollegare il dispositivo dall'alimentazione prima della pulizia o della
disinfezione.

o Gli strumenti diagnostici non sono dispositivi sterili; non possono essere sterilizzati

e Non immergere mai le teste e i manici degli strumenti in liquidi!

e Prestare attenzione a non far penetrare liquidi oltre le superfici esterne!

o L'articolo non & adatto a essere ricondizionato e sterilizzato a macchina. Questi interventi
causano danni irreparabili!

.

A

Se un dispositivo riutilizzabile mostra segni di deterioramento del materiale, non deve piu

essere riutilizzato e deve essere smaltito o segnalato secondo le procedure descritte nei

paragrafi Smaltimento/Garanzia.

9.2 Pulizia e disinfezione

/N Per evitare possibili contaminazioni crociate, gli strumenti diagnostici e i loro manici
devono essere puliti e disinfettati regolarmente.

Gli strumenti diagnostici insieme ai loro manici possono essere puliti esternamente utiliz-
zando un panno umido (se necessario, inumidito con alcool] fino a quando non sono visiva-
mente puliti. Usare un disinfettante (ad es.: disinfettante Bacillol AF di Bode Chemie GmbH
(tempo 30s)) attenendosi alle istruzioni per 'uso del rispettivo produttore di disinfettante.
Devono essere utilizzati solo disinfettanti di comprovata efficacia in considerazione delle
linee guida nazionali. Dopo la disinfezione, pulire lo strumento con un panno umido in modo
da eliminare ogni potenziale residuo.

Assicurarsi che il panno sia inumidito ma NON bagnato, in modo che non possa penetrare
umidita nelle aperture dello strumento diagnostico o nel suo manico.

Assicurarsi che il vetro e le lenti vengano puliti solo con un panno asciutto e pulito.

9.3 Ricondizionamento degli specula auricolari riutilizzabili

Pulizia: manuale

Attrezzatura richiesta: detergente leggermente alcalino (ad es. neodisher Mediclean, Dr.

Weigert 404333 & stato convalidato) a 15° C / 59° F - 50° C / 122° F, spazzolino per pulizia

(sono stati convalidati Interlock 09098 e 09050), acqua di rubinetto/corrente a 20 +2° C / 68

+35,6° F di qualita almeno potabile, vaschetta/bacinella per detergente, panni privi di lanu-

gine (le salviettine Braun Eco 19726 sono state convalidate].

1.La soluzione detergente dev'essere preparata secondo le istruzioni del produttore del
detergente (neodisher Mediclean 0,5% & stato convalidato).

2.Immergere completamente i dispositivi medici nella soluzione detergente.

3.Assicurarsi che tutte le superfici siano completamente bagnate dalla soluzione deter-
gente.

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

5.Spazzolare le aree difficili da raggiungere degli specula auricolari immersi, con uno
spazzolino morbido, durante il tempo di esposizione. Prestare attenzione ai punti critici
e difficili da raggiungere, nei quali non & possibile una valutazione visiva dell effetto
pulente.

6.1l tempo di esposizione totale nella soluzione detergente & di almeno 10 minuti (10 minuti
sono stati convalidati).

7.Rimuovere i dispositivi medici dalla soluzione detergente.

8.Sciacquare i dispositivi medici sotto acqua corrente di rubinetto (almeno di qualita pota-
bile) per almeno 1 minuto (1 minuto & stato convalidato) per rimuovere completamente
qualsiasi eventuale soluzione detergente surnatante o residua. Verificare che il dispositi-
vo sia pulito; se & presente sporco visibile, ripetere i passaggi precedenti.

9.Asciugare con un panno privo di lanugine.

Disinfezione: manuale

Attrezzatura richiesta: disinfettante (ad esempio CIDEX OPA, Johnson & Johnson 20391

& stato convalidato), acqua demineralizzata (acqua demineralizzata priva di microrganismi

patogeni facoltativi secondo la raccomandazione KRINKO/BfArM) a 20 +2° C, panni sterili e

privi di lanugine.

1.Preparare la soluzione disinfettante secondo le istruzioni del produttore (CIDEX OPA
& una soluzione pronta per l'uso; la concentrazione dev'essere controllata utilizzando
strisce reattive, vedere le istruzioni del produttore) (CIDEX OPA & stato convalidato).

2.Immergere completamente gli specula auricolari nella soluzione disinfettante.

3.Tempo di esposizione della soluzione disinfettante in base alle istruzioni del produttore
per la disinfezione di alto Livello (& stato convalidato CIDEX OPA per 12 minuti).

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

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

6.Posizionare gli specula auricolari su un panno pulito e asciutto e lasciarli asciugare.

Ulteriori informazioni per l'utente:
Per informazioni su pulizia e disinfezione, fare riferimento alla norma corrente DIN EN ISO
17664.

La homepage di Linee guida RKI - KRINKO/BfArM fornisce inoltre regolarmente informa-
zioni sugli sviluppi riguardanti la pulizia e la disinfezione per il ricondizionamento dei dis-
positivi medici.

ﬁﬁ Specula auricolari monouso

Rigorosamente monouso
Attenzione: ['utilizzo ripetuto puo essere veicolo di infezione.

10. Smaltimento:

Attenzione!
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.

Le batterie e i dispositivi elettrici o elettronici non possono essere trattati come rifiuti do-
mestici e devono essere smaltiti secondo le normative vigenti.

Per ogni quesito riguardante lo smaltimento dei prodotti, contattare il produttore o il suo
rappresentante.

11. Compatibilita elettromagnetica

Lo strumento soddisfa i requisiti di compatibilita elettromagnetica. Tenere presente che sot-
to Uinfluenza di intensita di campo sfavorevoli, ad es. quando si utilizzano telefoni cellulari o
strumenti radiologici, non e possibile escludere malfunzionamenti.

In conformita con i requisiti di IEC60601-1-2:2014, la compatibilita elettromagnetica di ques-
to dispositivo & stata verificata in un test.

o Durante linstallazione e il funzionamento del dispositivo, attenersi alle seguenti istru-
zioni:
e Per evitare interferenze elettromagnetiche con il funzionamento del dispositivo, non
utilizzarlo contemporaneamente ad altre apparecchiature elettroniche.
o Per evitare interferenze elettromagnetiche quando si utilizza il dispositivo, non utilizzarlo
né collocarlo vicino, sopra o sotto altre apparecchiature elettroniche.
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« Non utilizzare il dispositivo nello stesso locale in cui si trovano altri dispositivi elettronici,
come ad esempio apparecchiature salvavita che possono avere un impatto importante
sulla vita di un paziente e sui risultati del trattamento, o qualsiasi altro dispositivo di
misurazione o trattamento che utilizza correnti elettriche deboli.

« Non utilizzare cavi o accessori non omologati per il dispositivo: potrebbero causare au-
menti dell’emissione di onde elettromagnetiche dal dispositivo stesso e diminuzioni della
sua immunita alle interferenze elettromagnetiche.

« Non toccare i pin che connettono L'unita di comando agli obiettivi o il pad segnale degli
obiettivi senza particolari precauzioni.

A

Le apparecchiature elettromedicali sono soggette a precauzioni speciali relative alla com-
patibilita elettromagnetica (EMC).

| dispositivi elettromedicali possono essere influenzati dalle apparecchiature di comunica-
zione RF portatili e mobili. Questo dispositivo elettromedicale & destinato all'uso in ambienti
elettromagnetici nei quali si presti assistenza sanitaria domiciliare e in strutture professio-
nali quali aree industriali e istituti di cura.

L'utente del dispositivo deve assicurarsi che sia utilizzato in ambienti corrispondenti.

AAvvertenza:

ILdispositivo elettromedicale non puo essere impilato né collocato né utilizzato accanto o in-
sieme ad altri dispositivi. Quando é richiesto 'uso con posizionamento adiacente o sovrast-
ante ad altre apparecchiature, il dispositivo elettromedicale e gli altri dispositivi elettrome-
dicali devono essere monitorati per garantire il funzionamento previsto dalla configurazione
attuale. L'uso di questo dispositivo elettromedicale € riservato esclusivamente al personale
medico-sanitario. Questo dispositivo puo causare interferenze a radiofrequenza o interferire
con il funzionamento dei dispositivi vicini. Potrebbe essere necessario adottare misure cor-
rettive appropriate, come il riorientamento o la ricollocazione del dispositivo elettromedicale
o della schermatura.

ILdispositivo elettromedicale valutato non presenta, in base alla norma EN60601-1, presta-
zioni essenziali che, in caso di guasto o di interruzione dell'alimentazione, potrebbero com-
portare un rischio incongruo per il paziente, l'operatore o terzi.

&Avvertenza:

Le apparecchiature RF di comunicazione (trasmettitori], compresi gli accessori quali cavi
antenna e antenne esterne, non devono essere utilizzate a distanze inferiori a 30 cm (12
pollici] da componenti e cavi della testa dello strumento ri-scope L specificati dal produtto-
re. La mancata osservanza puo comportare una riduzione delle prestazioni del dispositivo.
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Guida e dichiarazione del produttore sulle emissioni elettromagnetiche

RVS-100 & destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'uti-

lizzatore di RVS-100 deve verificare che sia usato in tale ambiente.

Test delle f . . . .
emissioni Livello Ambiente elettromagnetico - linee guida
Emissioni RF
CISPR 11 RVS-100 utilizza energia RF solo per le sue funzio-
Classe 1 ni interne. Quindi, le sue emissioni RF sono molto
basse e non sono suscettibili di causare interferen-
ze nelle apparecchiature elettroniche vicine.
Emissioni RF Il monitor RVS-100 & adatto per l'uso in tutte le
CISPR 11 strutture che non siano ambienti residenziali e
Classe A ambienti direttamente collegati alla rete di alimen-
tazione pubblica a bassa tensione e utilizzati per
scopi residenziali.
Emissioni arm-
oniche Classe A
IEC 61000-3-2
Fluttuazioni di
tensione / flicker Conforme
IEC 61000-3-3

Guida e dichiarazione del produttore sull'immunita alle interferenze
elettromagnetiche

RVS-100 & destinato all'uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. L'uti-

lizzatore di RVS-100 deve verificare che sia usato in tale ambiente.

Test di
immunita alle
radiofrequen-
ze

Livello test
IEC 60601

Livello di
conformita

Ambiente
elettromagnetico -
linee guida

Scarica elet-

A contatto: +6 kV

A contatto: +6 kV

| pavimenti devono essere

trostatica Inaria: +8 kV In aria: +8 kV in legno, in cemento o

(ESD) piastrellati in ceramica. Se

IEC 61000-4-2 il pavimento é rivestito da
materiale sintetico, l'umidita
relativa deve essere almeno
del 30%.

Segnale/burst | +2 kV per linee +2 kV per La qualita dell'alimentazione

elettrico ad di alimentazione linee di alimen- di rete deve essere quella di

alta velocita +1 kV per linee di tazione un tipico ambiente aziendale

IEC 61000-4-4 | input/ o ospedaliero.

output

Sovratensione

+1kV da linea/e a

Modalita differen-

La qualita dell'alimentazione

transitoria linea/e ziale £1 kV di rete deve essere quella di
IEC 61000-4-5 | +2 kV da linea/e Modalita comune | un tipico ambiente aziendale
aterra +2 kV o0 ospedaliero.
Cali di ten- <5% UT <5% UT La qualita dell'alimenta-
sione, brevi (> 95% di calo in (> 95% di calo in zione di rete deve essere
interruzioni e UT) per 0,5 cicli UT) per 0,5 cicli quella di un tipico ambiente
variazioni di 40% UT 40% UT aziendale o ospedaliero. Se
tensione sulle | (60% di calo in UT) | (60% di calo in & necessario continuare il
linee diingres- | per 5 cicli UT) per 5 cicli funzionamento durante le
so dell'alimen- | 70% UT 70% UT interruzioni dell'alimenta-
tazione IEC (30% di calo in UT) | (30% di calo in zione di rete, si consiglia di
61000-4-11 per 25 cicli UT) per 25 cicli alimentare il monitor RVS-
<5% UT <5% UT 100 attraverso un gruppo di

(> 95% di calo in
UT] per 5 secondi

(> 95% di calo in
UT) per 5 secondi

continuita o una batteria.

Frequenza di
rete (50 Hz/60
Hz) campo
magnetico [EC
61000-4-8

3A/m

3A/m

| campi magnetici a fre-
quenza di rete dovrebbero
essere al livello normale

in condizioni tipiche in un
tipico ambiente aziendale o
ospedaliero.

NOTA: U, corrisponde alla tensione di rete prima dell'applicazione del livello di prova.




Guida e dichiarazione del produttore sull'immunita alle interferenze

elettromagnetiche

RVS-100 & destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seqguito.
L'utilizzatore di RVS-100 deve verificare che sia usato in tale ambiente.

Test di
immunita alle

Livello test

Livello di

Ambiente elettromagnetico

radiofrequen- | IEC 60601 conformita - linee guida
ze
RF condotta 3Vrms 3Vrms3V/m Gli apparecchi di comunica-

IEC 61000-4-6

RF irradiata
IEC 61000-4-3

da 150 kHz a 80
MHz

3V/m
tra 80 MHz e 2,5
GHz

zione RF portatili e mobili non
devono essere usati in pros-
simita di nessun componente
di RVS-100, compresi i cavi, a
una distanza inferiore alla dis-
tanza di separazione calcolata

dall'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione racco-
mandata

d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz
d=2,3 VP 800MHz - 2,5 GHz

Dove P ¢ la potenza nominale
massima di uscita del tras-
mettitore in watt (W) secondo il
produttore del trasmettitore e
d ¢ la distanza di separazione
raccomandata in metri (m).

Le intensita di campo dei tras-
mettitori RF fissi, come deter-
minate da test elettromagnetici
(vedere a), devono essere
inferiori al livello di conformita
in ogni gamma di frequenza
(vedere b), possono verificarsi
interferenze in prossimita di
dispositivi contrassegnati con il
seguente simbolo:

()

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 propa-
gazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di edifici, oggetti
e persone.

a. Le intensita di campo dei trasmettitori fissi, come le stazioni base per radiotelefoni
(telefoni cellulari/cordless] e radio mobili terrestri, radio amatoriali, radio AM e FM e
trasmettitori TV, non possono essere previste con precisione. Per valutare l'ambiente
elettromagnetico con riferimento ai trasmettitori RF fissi deve essere presa in considera-
zione un‘indagine elettromagnetica del sito. Se l'intensita del campo misurata nel luogo
in cui viene utilizzato il monitor RVS-100 supera i livelli di conformita RF, l'unita deve
essere monitorata per confermare il normale funzionamento. Se si nota qualcosa di inso-
lito nel funzionamento del dispositivo, potrebbero essere necessarie misure aggiuntive,
come cambiare l'orientamento o il posizionamento del monitor RVS-100.

b. Oltre la gamma di frequenza da 150 kHz a 80 MHz, le intensita di campo devono essere
inferiori a 3 V/m.

Distanze di separazione consigliate fra apparecchiature di comunicazione RF portatili
e mobili e RVS-100

Il monitor RVS-100 & destinato all’'uso in un ambiente elettromagnetico in cui le interfe-
renze RF sono controllate. Il cliente o 'utente di RVS-100 possono contribuire a prevenire
le interferenze elettromagnetiche mantenendo una distanza minima tra le apparecchia-
ture di comunicazione RF portatili e mobili (trasmettitori) e RVS-100 come consigliato di
seguito, in base alla massima potenza di uscita dell'apparecchiatura di comunicazione.

Potenza nomina- | La distanza di separazione dipende dalla frequenza di trasmis-

le massima sione (m)

fn"i:f::taedel 150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHza 2,7 GHz
d=12vP d=12vP d=23VvP

(W)

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

12. Garanzia

Questo prodotto ¢ stato fabbricato rispettando i piu severi standard di qualita e ha subito un
accurato controllo qualita finale

prima di lasciare la nostra fabbrica.

Siamo quindi lieti di poter fornire una garanzia di 2 anni dalla data di acquisto su tuttii difetti
che possano essere rilevati e verificati a causa di anomalie dei materiali o della fabbricazio-
ne. La garanzia non e applicabile in caso di utilizzo improprio del prodotto.

Tutte le parti difettose del prodotto saranno sostituite o riparate gratuitamente entro il pe-
riodo di garanzia. Cio non si applica alle parti soggette a usura.

Per R1 shock-proof forniamo una garanzia aggiuntiva di 5 anni sulla calibrazione, come
richiesto dalla certificazione CE.

La garanzia puo essere concessa solo se questa scheda di garanzia e stata compilata e
timbrata dal rivenditore ed e allegata al prodotto.

Si ricorda che tutte le richieste in garanzia devono essere effettuate durante il periodo di
garanzia. Naturalmente, dopo la scadenza del periodo di garanzia saremo lieti di eseguire
controlli o riparazioni a pagamento. L'utente & invitato a richiederci gratuitamente un pre-
ventivo di previsione.

In caso di richiesta in garanzia o riparazione in garanzia, si prega di restituire il prodotto
Riester insieme alla scheda di garanzia compilata al seguente indirizzo:

Rudolf Riester GmbH
Dept. Repairs RR
Bruckstr. 31

72417 Jungingen
Germania

Numero di serie o numero di lotto, data,
timbro e firma del rivenditore specializzato

di separazione consigliata d in metri (m) puo essere stimata con l'equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore, dove P & la potenza massima di uscita del trasmettitore in watt (W)
secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1 A 80 MHz e 800 MHz si applica la distanza di separazione per la gamma di frequenza
superiore.

NOTA 2 Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propa-
gazione elettromagnetica ¢ influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di edifici, oggetti
e persone.
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1. BctynneHue

1.1 BaxHas uH$opMauusa nepep UCnonb3oBaHUEM

Bbl npurobpenn BbiCokoka4yecTBEHHOE YCTPOWCTBO OT KoMnaHuw Riester, u3roTosneHHoe
B cooTBetctBuM c Pernamentom (EC) 2017/745. MpoaykT nopsepraercs MOCTOSHHOMY
CTpOXalLieMy KOHTPOO KayecTsa. BHUMATENbHO MpoYuTaiiTe 3TW MHCTPYKUUW nepeq
ICMONb30BaHUEM YCTPOIICTBA W XpaHUTe WX B HaAEXHOM MecTe. ECAM y Bac BO3HMKHYT
Kakue-nmbo Bompockl, obpaliaitecs Kk Ham B noboe Bpems. KoHTakTHas uHbopMaums
yKasaHa B KOHLE 3TOW MHCTPYKUMW No 3kcnayataumu. KoHtakTHas nHbopmaums napTHepos
no npogaxam u gnuctpunbbiotopam Riester MoxeT bbITb NpefoctasneHa no 3anpocy. ObpaTtute
BHMMaHUWe, 4TO BCe YCTPOICTBA, OMUCAHHble B [AHHOW WHCTPYKUWMM MO 3KCMnyaTauuu,
LOMKHbBI  MCMO/Ib30BaTbCS TOMBKO CMeumnansHo 0BydeHHbIM nepcoHanoM. besonacHoe
GYHKUMOHMPOBaHWe 3TOr0  YCTPOCTBA rapaHTUPOBAHO TOMBKO MPU  WCMONb30BAHUM
OpUTMHasbHbBIX 3aN4acTelt 1 KoMnnekTywoLyx Riester.

LleneBoe HasHaueHue

HacTeHHas pawarHocTudeckas ctaHuns RVS-2000 u momynb pacluwmpenuns RVS-200
npefHasHadeHbl 4As UCMONb30BAHUA C HECKONbKUMM FOS10BKAMW UHCTPYMEHTOB ri-scope L
s HennasunsHoi JIOP-anarHoctviki 1 opTanbMonornyeckoin anarHocTukim.

HacTeHHas pmarHocTudeckas ctaHums RVS-200 wn mogynb pacluwmpenuns RVS-200 moryt
paboTaTb TOSbKO BMECTE C MOHMTOPOM XM3HEHHO BaxHbIX ¢yHkumiA RVS-100. MoHwuTop
KMU3HEHHO BaxXHbIX GyHKUMI RVS-100 sBnseTcs eANHCTBEHHbBIM UCTOYHUKOM MUTAHWS.
BcTpoeHHbIii pasaaTymk BOPOHOK CAYXMUT KOHTEMHEpPOM AN XPaHEeHWs YLWHbIX BOPOHOK
pa3HOro pasMmepa, KOTopble MOXHO N1erko 13snekatb. MOHUTOP XU3HEHHO BaxHbIX QYHKLMIA
RVS-100, HacTeHHas puarHoctnyeckas ctaHums RVS-200 u mogynb pacmpenns RVS-200
npefHasHadeHbl AN UCNONb30BaHWs B aMOyNaTopHbIX OTAENEHUSX U KabuHeTax HeOTNOXHOM
noMowmn 6oNbHWL, MOAMKIUHMK, HaCTHBIX KIAUHWMK W APYTWX MEeAUUMHCKUX YYpPeXAeHUN.
9Tv yCTpoiicTBa He npefHasHayeHbl AN UCNONb30BaHKS B aBuaTpaHcnopTe, aBToMobunsx
CKOPOV MOMOLLM W ANS LOMALLHErO MCMOb30BaHUS.

RVS-100 RVS-200 RVS-200
Vital Signs Monitor Wall Extension
Diagnostic Module

Station
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Orpan-leva Ha UcnoJsib3oBaHue
3 yCTpO;ICTBa He npefHa3HaqeHbl 49 MCNONb30BaHWA B aBMaTpaHcnopTe, asToMObMAAX
CKOpOI;W noMoLwu Unu gng goMawHero Ncrnosib3oBaHug.

KoHdurypauus npoussoautens
OcHoBHas 4acTb ycTpoiictBa RVS-200 cocTouT w3 pucneHcepa AN YLIHbIX BOPOHOK.
BcTpoeHHble pyKosiTKY CY>KAT MCTOYHUKAMU NUTAHUS AJ1s CMEHHBIX FO10BOK UHCTPYMEHTOB.

A BHuMaHue! MOHVITOp C HaCTeHHbIM KperieHneMm npefaHasHaydeH 019 WCMOJib30BaHUA
TONIbKO MeMUNHCKUMUN paﬁOTHVIKaMM v noa nx pykoBoACTBOM. OH [loNXEH MCMONb30BaTLCA
TOJIbKO MepcoHasioM, npouweflinM CooTBeTCTBYOLLee o6yHeHme. Heyl’lOJ’IHOMOHeHHbIM nnn
HEMNOAroTOBNIEHHbBIM IML,A@M 3anpeLlaeTcs pa6OTaTb C yCTpOl?\CTBOM.

1.2 Mpepynpexpatowme CMMBONbI

[Monb3oBaTenb 0bsizaH npo4YnTaTh YKa3aHna B MHCTPYKL MK NO IKCNyaTaunmn.

Tun BF o3Ha4aeT, 4To yCTPOMCTBO OTHOCWTCS K Kiaccy yCTpoicTs ¢ paboyeit
yacTblo Tuna BF

Perynmpoaka WHTEHCMBHOCTU CBEeTa

MenunumHckoe ycTpoicTBO

BHuMaHue!
06bwwmin  cumBon  «BHuMaHwue!» ykasbiBaeT Ha MOTEHUMaNbHO OMacHyio
CUTYyaLMio, KOTOpasi MOXET MPVBECTU K CePbe3HbIM TPaBMaM.

OCTOPO)KHO! ﬂepe,q MCMONb30BaHWEM MPOYTUTE MHCTPYKLMIO MO 3KCAnyaTaLlmnm.

[lata nponsBopacTea

[MponsBoguTens

Homep npon3BoACTBEHHOI NapTUm

Yl

OTHOCKTENbHasa BNaxHOCTb Mpu TPAHCMOPTUPOBKE N XpaHEHUN

TemnepaTypa Npu TpPaHCNOPTUPOBKE U XpaHEHMM

ce 3HaK COOTBETCTBMSA €BPONENCKMM CTaHAapTaM
3TOT CHMBON yKa3blBaeT Ha HEOBXOAMMOCTL pasaenbHoro cbopa noanexatiero
YTUAU3ALUM INEKTPUHECKOr0 W 371EKTPOHHOr0 060pyA0BaHNS B COOTBETCTBUM
— ¢ Oupektusoin 2002/96/EC.

((‘R)) HewvoHusupytoliee nsnydeHve
@ Tonbko AN 0AHOPa30BOro UCMOb30BaHMNSA

1.3 YnakoBo4Hble CUMBOJbI

! Xpynkuii rpy3. C ynakoBkoi cnefyeT obpaliatbcs 0CTOPOXHO.

Bepeyb ynakosky oT npoMoKaHs.

3Toii cTopoHol BBepx. CMMBOM yka3biBaeT Ha MpaBUfibHOe MONOXEeHVe Ans
TPaHCMOPTVPOBKY YNaKoBKMU.

—»
—

OrpaHndenue WTabenuposaHus. ITOT CUMBON ykasblBaeT Ha MakCUManbHoe
konndectso (N) wrabeneli 8 ogHoM nakete, rae N o03HadaeT konn4ecTso
wrabeneii. N pasHo 6.

B

@ «3eneHas Touka» (3HaK accoumauuy npoumssoauTeneil buopasnaraemoit,
NOBTOPHO MCNOAb3yeMoli 1 nepepabaTbisaeMoii ynakosku) (3aBucKT oT cTpaHbi)
1.4 HasHauyeHue
HacTeHHas pawuarHocTudeckas ctaHums RVS-2000 v momynb  pacwwmpenuns RVS-200
npefHasHaveHbl As WMCMONb30BaHWSA C HECKONbKMMMW [0f0BKAMU WHCTPYMEHTOB A5
HenHBasumsHol JIOP-gnarHocTnkn 1 0dTanbMonorniecko 4UarHoCTUKK.
HacTeHHas pumarHocTudeckas ctaHums RVS-200 v momynb pacwwmpenuns RVS-200 moryt
paboTaTb TONbKO BMECTE C MOHMTOPOM XXM3HEHHO BaxXHbIX ¢yHkumiAi RVS-100. MoHwuTop
KM3HEHHO BaxKHbIX GyHKUMIA RVS-100 nMeeT cobCTBEHHbIN NCTOYHUK NMUTAHNS.
MHTerprpoBaHHbIi JUCNEHCEP BOPOHOK CAYXKWT KOHTEHEPOM /15 XpaHEHUS YLLIHBIX BOPOHOK
C BO3MOXHOCTbIO BbIA@4M BOPOHOK PA3/IMYHLIX PasMepoB. MOHWUTOP KM3HEHHO BaXHbIX
dyHKUMI RVS-100, HacTeHHas anarHocTuyeckas ctaHums RVS-200 n Mogynb paclumpenus
RVS-200 npepHasHadveHbl 4i1f MCMONb30BaHWSA B ambynaTopHbIX OTAeNeHWsax v kabuHeTax
HEOTNOXKHOM nomMown BoMbHWL, MOAMKAWMHUK, YaCTHbIX KIMHUK W APYrMX MEAWNUMHCKUX
y4pexaeHnin. 3Tn ycTpoiicTBa He NpeAHasHaueHbl 4is UCMONb30BaHUs B aBuaTpaHcnopTe,
aBTOMOBMASAX CKOPOW MOMOLLM AW 45t AOMALLHEr0 UCMONb30BaHUS.

1.4.1 MNokasaHus

OnncaHue npogykTta/ HazHaveHue

HacTteHHaa pgmarHoctudeckas craHuma RVS-200 asndercs  JOMNONHUTENbHLIM - B0KOM
paclumpeHns be3 coBCTBEHHOrO UCTOYHMKA NUTAHUS U NPU MOAKITIOHEHWM BbINONHSET POSb
L0MosHeHMs (KoMnnekTylowei) Kk MOHUTOPY XU3HEHHO BaxHbIx dyHKunin RVS-100. Umeet
2 pykosiTku. VIHTerprpoBaHHbIA [UCNeHCep BOPOHOK CNY>KUT KOHTEMHEPOM AJs XpaHeHWs
YLWHBIX BOPOHOK C MEXaHU3MOM Bbla41 BOPOHOK Pas/iMyHbIX pa3Mepos.

Mogynb paclumperuns RVS-200 ¢ ofHol pykosiTKoW MOXeT DObiTb yCTaHOBAEH U MOAKIIOYEH
K MpaBoii CTOPOHE HaCTeHHOW AuarHocTudeckoi ctaHumm RVS-200. PykosTku mMoryT bbiTh
OCHaLLleHbl Pa3INYHbIMI FONOBKAMU WHCTPYMEHTOB. [0M10BKM WHCTPYMEHTOB He BXOAST B
KOMMNEKT 1 [LOMXKHbI NprobpeTaTbes 0TAeNbHO.

3TV pasnnyHble UHCTPYMEHTbI MOMOraloT KBanMGUUMPOBAHHOMY fleyalleMy nepcoHany B



oBHapyxeHUW, ANarHoCcTke, MOHUTOPUHTE, eYeHU UK obneryeHnn 3abonesBaHuii, Tpasm
1AW MHBaNUAHoCTW. VX NpaBuibHOE NCMNOb30BaHWe BO3MOXHO TONLKO MPY UCMOb30BaHUN
ronoBoK 4N UHCTpyMeHToB RI-Scope L (3,5 B, Takke nponssoauMbix KoMnanwei Riester.
DyHKUMOHaNbHOE Ha3HayeHWe: HacTeHHas AuarHocTuyeckas craHums RVS-200 n Moaynb
pacwupenns RVS-200 cHabxaloT pasnuyHble TO0BKM WHCTPYMEHTOB 3/1eKTpUYeckoi
3Hepruel, NocTynaloLLein 0T MOHWUTOPA XM3HEHHO BaXHbIX GyHKLMA RVS-100.

1.4.2 NMpoTuBONOKa3aHUA
3TW ycTpoWicTBa He npefHa3HayeHbl 4 WCNONb30BaHNS B aBMaTpaHcnopTe, aBToMobuasx
CKOPOW MOMOLLM UM 15 [OMALIHEro CNob30BaHs.

1.4.3 LleneBas kaTeropus naumeHToB
YCTpONCTBO NpefHa3Ha4yeHo Afs nauveHToB noboro Bo3pacta — OT HOBOPOXAEHHbLIX [0
NOXWAbIX NOAEN.

1.4.4 LleneBble nonb3oBaTenu
YCTPONCTBO JOMKHO UCMONIb30BaTHCS BpadaMm Win MececTpamm B 6obHMLEX, MEAULMHCKIX
yUpEXAEHMAX, KIMHMKaxX U BpadebHbIx kabuHeTax.

1.4.5 TpebyeMble HaBbikK U 06y4eHMne nonb3oBaTens

[Monb3oBaTenu [JoMKHbI UMETb COOTBETCTBYIOLLYI0 KBanuduKaLumio ans pabotsl ¢ HacTeHHOW
avarHoctuyeckoin ctaHuynein RVS-200 n mopynem pacwuperuns RVS-200 gns mMoHuTopa
KM3HEHHO BaxHbIX GyHKUMA RVS-100.

1.4.6 YcnoBus okpy>catoLueii cpeabl

YCTpOCTBO NpefiHa3HavYeHo ANs UCMOb30BaHNS B NMOMELLEHUSAX C KOHTPOSIMPYEMOW Cpefjoii.
YCTPONCTBO HE AOKHO NOABEPraThCs BO3ANCTBMIO HEBNaronpuUsaTHBIX MM CYPOBbIX YC0BUIA
oKpy>XalolLeit cpesibl.

1.5 3Haku «0cTopoXKHO!»/«BHUMaHue!»

MOHI/ITOp C HaCTeHHbIM KperieHneMm rpefHasHadeH [Oag  MUCNoJb30BaHWA  TOJIbKO
MegUUNHCKUMN paGOTHMKaMVI U noL wnx pyKoBOACTBOM. OH [ponxeH WMCNonb30BaTbCa
TOJIbKO MepcoHassoM, npolefwmnm COOTBETCTBYOLLEe oﬁyquMe. Heyl’lOJ’IHOMO‘-{EHHbIVI nmnn
HeOﬁy‘-{eHHbIVI rnepcoHan He LOJXKeH LonycKaTbCd K aKCrayaTaunm yCTpOIZCTBa.

A

Cobntogaiite MHCTPyKUMIO Mo akcnnyaTauum RVS-100!

® [lepes BBOJOM CUCTEMbI B 3KCMyaTauumio ybeautech B Tom, 4to RVS-100, RVS-200 u
KoMMnekTytoLLve paboTatoT besynpeyHo.

® Ec/n Bbl He yBepeHbl B LIENIOCTHOCTU BHELUHEr0 3aLLUTHOrO NPOBOAHYKA YCTAHOBKM UK B
ero KOHGUrypauuu, ycTpoMcTBO AOMKHO paboTaTh 3a cHeT

® BHYTPEHHEro UCTOYHMKa MUTaHUS.

® Bo n3bexXaHue pucka B3pbiBa Helb3s Mcnonb3osaThb ycTpoictea RVS-100 v RVS-200
BOAN3M NErkoBOCMNAMEHSIOLLNXCH aHECTE3NPYIOLLNX CPeACTB Un

® [pyrnx NerkoBoCMNaMeHSIOLLNXCS BeLLeCTB, WCMONb3yeMblX B COYETaHUW C BO3MYXOM,
3aKuCblo a30Ta WW B 0boralleHHON KUCI0POAOM Cpefe.

® He BckpbiBaiiTe kopnyca RVS-100 u RVS-200 Bo un3bexaHwe omacHOCTW mMopaxeHus
3MeKTprYecknm TokoM. Bee obcnynBaHnmne v MoepHN3aLMS LOMKHbI BBINOAHATLCS TONLKO
nepcoHanoM, 0by4eHHbIM 1 YNONHOMOYEHHbBIM NPOU3BOAUTENEM.

® [Ipy MCMOAb30BaHWUM MOHUTOPa C 3MEKTPOXUPYPrudeckuMMi ycTaHoskamu (IXY) BaxHo
obecneynTb besonacHocTb NaumneHTa.

®Bo u3bexaHune pucka MoOpaxeHWs 31eKTPU4ECKMM TOKOM 3TO YCTPOMCTBO credyeT
NOAKMI0YaTL K CETU TOLKO C 3a3eMieHneM (BXOANT B KOMMEKT).

A

Cobntofaiite MHCTPYKUMIO No akcnnyaTaumm RVS-100!

® [Inq obecnedyeHus be3onacHOCTM nauMeHTa MOXHO MCMONb30BaTh TONbKO AeTanu W
KOMMNeKTYyloLMe, yKa3aHHble B AaHHOM MHCTPYKLMN.

® [0 OKOHYaHWM CpoKa aKCMyaTaLlyn MOHWUTOP, a Takxe KOMMeKTyloLne K HeMy HeobXoANMo
YyTWAN3MPOBaTL B COOTBETCTBUWM C AWUPEKTUBAMMW, PEryupyloLmnMn yTUansaumio Taknx
npoaykToB. CBAXWTeCb C HaMu, eciu y Bac ecTb Kakue-nnbo BOMPOChI OTHOCWTENbHO
YyTUAM3aLMKN NPOoLYyKTa.

® MarHuTHble ¥ anekTpuYeckne Nonst MoryT MelaTb NpaBuibHOM paboTe ycTpoiicTsa. Mo
9TOV NPUYKHE Bbl AOMXKHBI YBeanTbCSs, YTO BCe Apyrie BHeLUHWe ycTpolicTea, paboTalouve
B HenocpeAcTBeHHOW BA130CTU OT MOHUTOPA, COOTBETCTBYIOT NPUMEHNMbIM TpeboBaHMAM
3MC. MobwunbHble TenedoHbl, peHTreHoBckoe obopynoBaHue unn yctpoictea MPT
SBNSIOTCH BO3MOXHbBIM WCTOYHWUKOM MOMEX, MOCKONbKY OHW MOFYT NMPOW3BOAWTL BbICOKUIA
YPOBEHb 3NEKTPOMArHUTHOIO N3JyYeHNs.

® [lepep noak/o4eHMeEM MOHUTOPA K CeTV NWUTaHUs ybeauTeck, YTo HaMpsXeHWe W YacToTa
SVHWW NUTaHWS COOTBETCTBYIOT AaHHbIM Ha 3TUKETKE MOHUTOpa WAW B WHCTPYKLWM MO
aKcnayaTaumm.

® Bcerpa ycTaHaBnuBaiiTe WAM NepeHoCUTe MOHUTOP Hagnexawum obpa3oM, YTobbl
n3bexaTb NOBPEXAEHWN, BbI3BaHHbIX MafeHWeM, yhapamu, CUNbHOW Bubpauunel wau
LPYTYIMU MEXaHWYEeCKUMU BO3AEACTBUAMU.

A

Yctpoiictea RVS-100 v RVS-200 He sBnsitoTcs TepaneBTUHECKMMY MHCTPYMEHTaMK, a Takxke
He npefHasHayveHbl A5 NCNOAb30BaHUS B JOMALLHWUX YCNOBUAX.

A

Hwukorna He yctaHaBnuaiite ycrpoiicta RVS-100 n RVS-200 B cpefe, rae vcnonb3yoTcs
N1erkoBOCMIaMeHsI0LLMeCs aHeCcTe3npyloLLmMe rasbl.

A

RVS-200 He copepxuT feTanei, Kotopble MoryT ObITb OTPEMOHTUPOBaHbI Monb3oBaTenem. Bece
paboTbl MO PEMOHTY YCTpOWCTBa BCeraa AOMKHbI BbINMOMHATLCH TEXHUYECKUM CMEeLManicTomM,
YMOAHOMOYEHHbLIM MPOU3BOAUTENEM.

BaHble MHCTpyKUMm No besonacHoCcTy

Cobntopaite nHCTpyKumMio no skcnnyataumm RVS-100!

o 3alyuTa oT NonapaHns XnAKocTH

Bo n3bexaHune nopaxeHns aNeKTpUHeckM TOKOM WAM HEUCMPABHOCTW YCTPOWCTBA HENb3s
fonyckatb nonafaHus XUAKOCTeW B yCTpoicTBo. Ecnu B ycTpoWcTBO nonana >WMAKOCTb,
npuoctaHoBuTe paboTy W nepepaiite yCTPOWCTBO Ha MPOBEpKY Chneuuanucty nepeg
NOBTOPHbIM MCMOb30BAHNEM.

o [lepep ncnonb3oBaHnem

[epes, BBOAOM CWUCTEMbl B 3KCMJyaTalWio BU3yanbHO OCMOTPUTE BCe COEAMHWTENbHbIE
kabenn Ha npenmeT nospexpaeHui. [MoBpexaeHHble Kabenn w coefnHeHNs HeobXxoamnMo
HeMe[JIEHHO 3aMeHUTb.

Mepen ncnonb3oBaHWeM CUCTEMbI NOIb30BaTENb OXKEH YDeAUTHCS B TOM, YTO OHa UCMpaBHa
1 HaxoawTcs B paboyeM cocTosHMM. KoMnnekcHas paboTocnocobHOCTb yCTpocTBa AOXKHa
NpoBepPATLCS PEryNsapHO, @ Takxke BCAKWMIA pas, KOrAa BO3HWMKAIOT COMHEHWS B OTHOLUIEHWU
LLe/IOCTHOCTY YCTPOIACTBA.

* OnekTpunyeckne kabenn

He pa3smeliaiite kabenn B HenocpeAcTBeHHOW 6AM30CTM K Liee nauveHTa Bo v3bexaHue
yoyLeHus.

o YTUAM3aums ynakosku

Mpn  yTuamMsaumm ynakoBo4Horo Mmatepuana cobniogaiite
YyTUAN3auMn. XpaHuTb B HELLOCTYNHOM ANs AeTell MecTe.

» B3pbiBoonacHocTb

He ucnonb3yiite a10 0bopynoBaHve BOAM3U NErKOBOCMIAMEHSIIOLLMXCS aHECTE3NPYIOLLMX
rasoB, NapoB WM XNIKOCTEN.

o YTUAM3aLumMs KOMNEKTYIOWMX 1 yCTpoACcTBa

OpHOpa3oBble KOMM/IEKTYOLLME NPeiHa3HAYeHbl [/15 PAa30BOro UCMOb30BaHMs. VX Henb3s
ICMOJIb30BaTh MOBTOPHO, Tak KaK WX CBOWCTBA MOTYT DbiTb yxyAlleHbl UK OHW MOTYT bbITh
3arpasHeHbl. Cpok akcnnyaTauuy aToit ctanummn RVS-200 coctasnsiet 5 net. Mo okoHYaHMK
cpoka skcnayataumn craHumio RVS-200, a Takxe KoMnnekTylouwme K Hel Heobxofnmo
YTUAN3MPOBATb B COOTBETCTBUWM C [AMPEKTMBAMU, PETyAVPYIOLLMMU YTUAM3ALMIO Takmx
npoaykToB. Ecnny Bac ecTb BonNpockl 06 yTuAn3aumm nagenns, obpatutecs K Npon3BoanTeNio.
e OMC

MarHuTHble W 3nekTpuyeckue Mosis MOryT MelaTb MpaBwibHOWM paboTe ycTpoiictea. [lo
3TON NpUYMHE Bbl AOMXKHbI YOe[uTbCs, YTO BCE ipyrvie BHeLHWe YCTpoicTBa, paboTatolime B
HenocpencTBeHHoM bansoctn ot RVS-200, cooTBeTcTBYIOT NpUMeHUMbIM TpebosaHuam 3MC.
PeHTreHoBckoe obopynoBaHue wnu yctpoiictea MPT aBnaioTcs BO3MOXHbIM WUCTOYHUKOM
noMex, MOCKOSIbKY OHW MOTyT MpOW3BOAMTL bofee BbICOKUIA ypOBEHb 31EKTPOMArHWTHOro
n3nyyeHns. 3To Takke kacaeTcs MOBUNbHbIX TenedoHoB

M LPyroro TeNeKoMMyHUKaLMOHHOro 0BopyaoBaHuWs, KOTopoe He CledyeT MCMoNb30oBaTh B
HEenocpesCTBEHHON BM30CTW OT MOHKUTOPA.

o /IHCTpyKUMs No akcnnyaTaumnm

YT106b1 0DecneynTs besonacHoe MCrnonb30BaHMe MOHWTOPA, HEOBXOAMMO CTPOro ClefoBaTh
3TUM MHCTPYKLMSM Mo akcnnyaTaummn. OgHaKo MHCTPYKLUMM, yKa3aHHble B 3TOM PYKOBOACTBE,
HUKOVMM 06pa3oM He MpeBanvpyloT Haf YCTaHOBAEHHbIMU MeLULUMHCKMMYK MpakTukaMu B
OTHOLIEHUM yX0ofia 3a NaLneHTaMu.

A

® XpaHuTe ynakoBOYHble MaTepuasnbl B HEAOCTYNMHOM Ans AeTell MecTe. YTunnsauus
YNakoBOYHbIX MaTep1anos AOMKHa COOTBETCTBOBATL NPUMEHVMbIM NpaBNaM yTuan3aumum
0TX00B.

® 3arpsizHeHVWe MOrno Mpou3oiTM BO BpeMs XxpaHeHus cTaHuun RVS-200. [lepep
ncrnonb3oBaHnem ybeautecs, 4To ynakoska (0cobeHHO 04HOPa30BbIX KOMMNEKTyOWMX) He
nospexzeHa. B cnyyae kakvx-nnbo nospexpaernii He ucnonsayiite RVS-200 npu pabote ¢
nauneHTamu.

® Ybenutecs, 4to RVS-200 ncnonb3yeTtcs B NpeflyCMOTPEHHbIX YCIIOBKSX, MHaYe TeXHUYeckmne
XapakTepuCcTuKK1, NpUBefieHHble B JaHHOM PYKOBOACTBE, He DyAyT AOCTUrHYTbI, YTO MOXeT
NPUBECTM K NOBPEX/EHMO 000pyf0BaHNS, a Takxke K pYrM HEOXKUAAHHbIM pe3y/bTaTaM.

A

Ybenutech, 410 BbibpaHHas ans yctaHosku ycTpoiictBa RVS-200 cTeHa vMeeT f0CTaTOuHYO
HecyLLyto crnocobHocTb!

A

Ecnu BTOpad pyKoATKa BbIHMMaeTCd N3 Aep>KaTend, OHa BKAt0O4aeTcd, a nepBaa ncnonb3yemasn
pyKoATKa BbIK/IO4aeTCa. O,D,HOBPE‘MEHHO MOXHO MCNOb30BaTb TONTbKO OAHY PYKOATKY.

A

Bo BpeMs 3aMeHbl roI0BOK MHCTPYMEHTOB He anKacaﬁTer K MauneHTy, nHa4e oH MOXeT
MoJly4nTb yaap 31eKTpU4eckKM TOKOM.

COOTBETCTBYOLLME HOPMbI

FoNnoBKM MHCTPYMEHTOB

Temnepatypa namnoukn XL otockona L1, onepaunoHHoro otockona Ans KIWHW4eCKOW
MeAWLMHbI U OMNepaLyoHHOro 0TOCKOMa AN BETEPUHAPHOW MedWLUMHbI cocTaBnsieT oT 41
°C/105,8 °F go 43 °C/109,4 °F. He npukacatbcs!

A

[Tockonbky ANUTENbHOE WHTEHCMBHOE BO3AeWCTBME CBeTa MOXeT MoBpeAuTb CeT4aTky,
He cnedyeT CAUWKOM J0Ar0 MCMoNb30BaTh YCTPOMCTBO ANS MPOBEPKM 3PEHUs; HACTPOMKY
ApKOCTV He cnedyeT ycTaHaBiMBaTb Bbille, 4eM HeobxoAMMO ANs MoayYeHWUs 4eTKoro
npeacTaBAeHUs 0 COOTBETCTBYIOLLEN CTPYKType.

A

UJTVId)T JlaMnbl HEO6XOJ1VIMO BCTaBUTb B HANPaBiAaloLLYyO KaHAaBKY Ha roJloBke 0¢TaﬂbMOCKOHa.

A

® [epes 04UCTKOW MK fe3nHbeKUreil peKoMeHayeTCs OTKMOYUTL YCTPONCTBO OT UCTOYHUKA
nuTaHmsa.

® Hukorga He nomeluaiiTe rofioBKM U PyKOSITKM UHCTPYMEHTOB B xuakoctu! Mpu yuctke v
ne3uHdekumn cneguTe 3a TeM, YTobbl XMAKOCTL He nonana BHyTpb UHCTpyMeHTa!

® YcTpolicTBa He NpeAHa3HaveHbl AN MalnHHoW 006paboTku unu ctepunmnsaumnm. 31o MoxeT
MPUBECTM K HEMOMPaBUMbIM MOBPeXAeHUM!

A OcTopoxHo!

CumBon «OCTOPOXHO!» yKa3blBaeT Ha MOTEHLMANBbHO OMacHylo CUTYyaLuMio, KOTopas MoxXeT
NPUBECTU K TPaBMaM Nerkon Uiu cpefHeit TaxecTu. ToT CUMBON Takke MOXET yka3bliBaTb
Ha Hebe3onacHble AeicTauns.

RVS-200

TexHuka be3onacHOCTU Npu ycTaHOBKe.
Cobntopaiite MHCTpyKLMIO MO 3kcnnyaTaumm RVS-100!

® [oaknoynTe WHYP MNWUTaHWS K po3eTke C HaAnexaluMm 3a3emieHunem. K3beraiite
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MCMoNb30BaHWUS OLHOW W TOW Xe 3M1eKTPUYECKON Lienu, K KOTOPOW MOAKIYeHb! Takue
npubopbl, Kak KOHAULMOHEPbI, KOTOPbIE PEryASPHO BKIOYAIOTCS 1 BbIK/IOHAOTCS.

® [I136eraiite pasmellenns yctpoicts RVS-100 n RVS-200 B waTkux nan HeycTORYMBbIX
MecTax.

® Bokpyr yCTPOMCTB LOIXKHO BbITb JOCTATOYHO MECTA A1 HOPMasbHON BEHTUASALUN.

® YbenmnTech, 4TO TeMMepaTypa v BAaXHOCTb OKpyxXalolleit cpefbl cTabunbHbl, 1 n3beranTe
obpa3oBaHUs KOHAEHCaTa BO BpeMsi paboTbl yCTPOMCTB.

A

OcTopoxHo! RVS-200 He comepxuT peTasneit, KoTopble MOryT ObiTb OTPEMOHTMPOBaHbI
nonb3oBaTeneM. PeMOHT ycTpoiicTBa AOMXeH MNPOBOAWTL TeXHUYECKWA  nepcoHan,
YMOAHOMOYEHHbIA NPON3BOANTENEM.

N

0 nwobom Cepbe3HoOM UHUMAeHTe, npousowenliemM ¢ yCTpOVICTBOM, cnenyet coobuwatb
N3rOTOBUTESIO U B KOMMETEHTHbI OpraH rocyfapcrBa-4vieHa EC,8 KOTOPOM 3aperncTpMposaH
nonb3oBaTesb U/nnm naumneHT.

Vi

Cobntogaiite MHCTPYKUMIO Mo akcnnyaTauum RVS-100!

2. MepBoe Ucnonb3oBaHue
2.1 06nbeM nocTaBkn
Apt. N2

1961-RRXXE

RVS-200 ans HUAL (Riester] + Moayns pacwuperus: gatamk Sp02 (Riester] ¢ 2 pykoatkamu,
6e3 ronosok

1 MHCTPYKLMS MO 9KCrnyaTaLmm

1961-RRBXE

RVS-200 ana HWAL (Riester) + patumk SpO2 (Riester) + WHTennekTyanbHbli opanbHbii
TepMoMeTp (cUHwA)

1 MHCTPYKUMS N0 3KCMyaTaumm

1961-RRBPE

RVS-200 ana HWAL (Riester) + patumk SpO2 (Riester) + WHTennekTyanbHbli opanbHbii
TepMoMeTp (CUHWIA) U npuHTEp

1 MHCTPYKUMS N0 3KCMyaTaumm

1961-RNXXE
RVS-200 HUAL (Riester) + Sp02 (Nellcor)
1 UHCTPYKUMS N0 3KCMyaTaumm

1961-RNBXE

RVS-200 ana HWAL (Riester) + gatyuk Sp02 (Nellcor) + MHTennekTyansHbli opanbHbii
TepMoMeTp (cUHwiA)

1 MHCTPYKUMS N0 3KCMyaTaumm

1961-RNBPE

RVS-200 ana HWAL (Riester) + gatyuk Sp02 (Nellcor) + HTennexkTyanbHbIi opanbHbii
TepMoMeTp (CUHWIA) U npuHTEp

1 MHCTPYKUMS N0 3KCMyaTaumm

1961-RMXXE
RVS-200 ans HUAL (Riester) + natuuk Sp02 (Masimo)
1 MHCTpYKLMA Mo 3KChAyaTaLmm

1961-RMBXE

RVS-200 ans HWAL (Riester) + gatuuk Sp02 (Masimo) + WHTennekTyanbHbIl 0pasnbHbli
TepMoMeTp (cUHwiA)

1 UHCTPYKUMS N0 3KCMyaTaumm

1961-RMBPE

RVS-200 ans HWAL (Riester) + gatuuk Sp02 (Masimo) + WHTennekTyanbHbIl 0pasnbHbli
TepMoMeTp (CUHWIA) U npuHTEp

1 MHCTPYKUMS N0 3KCMyaTaumm

A

MN3enekwnTe yctpoiictea RVS-100 n RVS-200 13 ynakoBKM v NpoBepbTe BCe AeTanu Ha npeameT
NOBPEXAEHWN.

2.2 QyHKUMUOHANbHbIE 3IEMEHTDI
Bug cnepeam (1)

K
SN,

1. Kopnyc HacTeHHoW amarHocTmyeckoi ctaHumm RVS -200 c 3aWyMTHOW KPbILWKOW Ans
AMCNeHcepa  YUHbIX  BOPOHOK W [BYMS PyKosTKamu Ans MCMOAb30BaHUs C ronoskamu
MHCTPYMEHTOB.

2. OononHuTenbHbld Mogynb pacwuperns RVS-200 ¢ pykosTKoRr, K KOTOPOW MOXeT ObiTb
npucoefuHeHa eLie OfHa rofoBka MHCTPYMeHTa.

3. PykosiTka 415 ronoBKM MHCTPYMEHTA.

4. lncneHcep BOPOHOK.

5. Kpbilwka ang obcnyxmnsanus.
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Bupa cnepean (2)

1. Pasbem nutanus RVS-100.

2. Kpbilwka ans obcnykuBaHus B 0TKPbITOM BUe.

3. PazbeM nutanus ot Mogyns paclumperuns RVS-200 Kk HacTeHHO AnarHocTYeckoni CTaHumm
RVS-200.

3. Pa6oume pe>xkuMbl U pyHKLUMK
3.13Ha4yeHUs cMMBONOB

<£|E> PeryﬂmposKa MHTEHCUBHOCTWM CBETa

3.2 Hauyano ucnonb3oBaHus
3.2.1 Mepep nepBbIM UCMONb30BAHUEM
Cobntogaiite MHCTPYKUMIO Mo akcnnyaTaumm RVS-100!

® [oaknoynTe WHYP NWTaHWS K po3eTKe C Hagnexalum 3asemnenunem. Msberaiite
MCNoNb30BaHNA OLHOW W TOW e 3M1eKTPUYECKON Lenun, K KOTOPOW MOAK/IYEHb! Takme
npubopebl, Kak KOHAMLMOHEPbI, KOTOPbIE PETYISPHO BKIOYAIOTCS W BbIKOYAOTCS.

® [136eraiiTe pa3melieHns yctpoicte RVS-100 1 RVS-200 B waTkux MAM HeycTOMYMBbIX
MecTax.

® Bokpyr yCTPOMCTB LOMXKHO DbITb [OCTAaTOYHO MECTa AN HOPManbHON BEHTUAALMN.

® Ybenmntech, 4TO TeMMepaTypa v BNaXHOCTb OKpyxatolleit cpefbl cTabunbHbl, 1 n3beraite
obpasoBaHus KoHAeHcaTa Bo BpeMs paboTbl yCTPOICTB.

& Hvikorga He ycTtaHasnuBaiite yctpoiictea RVS-100 n RVS-200 B cpege, rae vicnonb3ytotes
N1erkoBOCMNaMeHSIIOLMEeCs aHeCTe3NpyloLLMe rasbl.

3.2.2 HacTeHHoe KpenneHue
3.2.2.1 KpenneHune HacTeHHbIX AUArHOCTMYECKUX CTaHLUUM RVS-100 n RVS-200

Ybenutechb, 4To cTeHa, K KoTopoi kpenutcs RVS-200, MmeeT BocTaTo4Hyio HecyLlyto
cnocobHocTb!

Heobxoaumas nnowanb Ana pasMelleHus

871mm

100mm

309mm

Recommendction
~ 600mm

600 MMm = 23,622 proiiMa
309 MM = 12,165 giolima
871 Mm = 34,291 noiima
100 Mm = 3,937 gioliMa

a.) WHcTpykuMu no ceepneHuio OTBEPCTUM S KPEMIeHWs HaCTeHHbIX AWNarHOCTUHeCcKux
cTaHumit RVS -100 1 RVS -200. CnepyiiTe MHCTPYKLMSM NpU CBEPAEHUN OTBEPCTHIA B CTeHe.
b.) KpenneHue HacTeHHbIX MOHTaXHbIX NaHenen.

[ocne npocBepnuBaHWs OTBEPCTWIA BO3bMWTE MpuiaraeMble pasbeMbl M BCTaBbTe UX B
oTBepcTUa o yrnopa. MpuXmMnTe NNacTuHy Ans HAaCTEHHOro MOHTaXa K CTeHe, YTobbl BUHTbI
MOXHO ObINO BCTaBUTbL 4Yepe3 OTBEPCTUS B MOHTaXHOW MnacTvHe B pasbeMbl. Tenepb
3aTAHWUTE BUHTbI OTBEPTKOM.

MbI pekoMeHayeM 3TV TouKM KpenneHws!

3.2.2.2 KpenneHue RVS-100
Korna Bce BWHTBLI DymyT MioTHO 3akpyveHbl, Bo3bMuTe ycTpoiicTBo RVS-100 v npopeHsbTe
nepxarens yepes oteepctus (1). 3atem Hagaswte Ha RVS-100 o wendka.

3.2.2.3 KpenneHune HacTeHHOW AnarHocTu4eckoi craHuum RVS-200

BosbMuTe HacTeHHyto amarHocTuyeckyio cTaHumio RVS-200 u npofeHbTe fepxaTent Yepes
oteepctva (1). 3atem noTsaHuTe guarHocTudeckyio cranumio RVS-200 BHW3, noka oHa He
3alLe/IKHETCS B MPaBUIbHOM MONOXEHWMN.
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3.2.2.4 Kpennenune Mopyns pacwupeHus RVS-200

MHCTpYKUWKM NO CBEPNEHWIO 0TBEPCTUIA ANs KpenneHus Moayns pacwmperuns RVS-200.
CnepyiiTe UHCTPYKLMSM NpU CBEPAIeHUW OTBEPCTUIA B CTeHE.

a.) Kpennexuve HacTeHHbIX MOHTaXHbIX NaHeNe.

[locne npocBepnuBaHWUs OTBEPCTWI BO3bMWTE MpuaraeMble pa3beMbl U BCTaBbTe UX B
oTBEpPCTUA [0 ynopa. MpuXmuTe NNacTuHy Ans HAaCTEHHOro MOHTaxa K CTeHe, YToBbl BUHTHI
MOXHO OblNI0 BCTaBUTb 4Yepe3 OTBEpPCTUS B MOHTaXHOW NNacTvHe B pasbeMbl. Tenepb
3aTAHWUTE BUHTLI OTBEPTKOM.

MbI pekoMeHayeM 3Ty TouKK KpenneHus!

b.) Y6eautech, 4To pasbem He nospexageH (1). Takxe ybegutech, 4To ABa 3apaHee
OMpeAeseHHbIX 0TNaMblBaIOLWLMXCS 3/1EMEHTa Ha HAaCTEHHOW AMarHoCTUYecKomn ctaHumm RVS-
200 ypanews! naccatuxamm (2).

c.) Ecnu B 37011 (3) Touke ocTaHeTcs 3ayceHel, yaanuTe ero HoXoM.

d.) Korga Bce BuHTbI ByayT 3aTaHyTbI, BO3bMUTE MOAyNb pacwmperns RVS-200 v npogeHbTte
ronoBKy BMHTa Yepe3 oTBepCTUs. 3aTeM cMecTuTe Moaynb paclunpenns RVS-200 Bneso, noka
OH He 3adunKkcmpyeTcs AOMKHbIM 0Dpa3oMm.

e.) Mpucoeannnte Momynb pacwmpenns RVS-200 k HacTeHHOM AMArHOCTUYECKOW CTaHUMUM
RVS-200 ¢ noMolblo NnpunaraeMoro BMHTa.

f) Tenmepb oTKpoiTe KpbIWKY, Kak MOKa3aHO Ha PUCYHKE, W MPUCOEAWHWTE HACTEHHYIO
amnarHoctnyeckyto ctaHumio RVS-200 k yeTporictey RVS-100, BctaBus Buaky. CHoBa 3akpoiite
KPbILLKY.

WicH

VIHCTPYKLMW N0 CBEPAEHWMIO OTBEPCTUIA ANR KPETIEHWS fepxaTens 418 MaHXeTbl.

CnenyiTe VHCTPYKLMAM NPU CBEPNEHNU OTBEPCTUI B CTEHE.

a.) MpucoenyHerne fepxaTens 4na MaHxXeTbl.

Mocne npoceepnvBaHus OTBEPCTUIA BO3bMUTE MpuUiaraeMble pasbembl U BCTaBbTe UX B
oTBepcTvs 4o ynopa. MpuxkmuTe gepxatesb A8 MaHXeTbl K CTeHe, 4ToObl BUHTbI MOXHO BbIn0o
BCTaBWTb Yepes 0TBEPCTUS B iepxaTesne B pasbeMbl. Tenepsb 3aTaHNUTe BUHTbI OTBEPTKOM.
BcTasbTe gepxartesb Ans MaHxeTbl CBEPXY B HAMNPaBAsioLLYo A0 ynopa.

o
3

L,

309mm

In the Middle

~238mm

—

871mm

100mm

~ 600mm

Recommendation

600 MM = 23,622 nonma
309 mm = 12,165 groriMa
238 MM = 9,37 nroriMa
871 mm = 34,291 nroiMa
100 mm = 3,937 noima

3.3 Hauano ucnonb3soBaHus

3.3.1 dyHKuMOHaNbHOE Ha3Ha4YeHue

HacTeHHas anarHocTuyeckas ctaHums RVS -200 ncnonb3syeTcs cnepytolmm obpasom.

a.) Mpwn crHstun pykostku (2) ¢ pepxatens (1] ona byaet asTomatnyecku rotosa k pabote ¢
BKtO4eHHON noacseTkoit Ha 100 % apkocTtu. lNpw BosspalieHun pykosTkn (2) obpaTtHo B
nepxatens (1) oHa aBTomMaTuyecku oTkIo4aeTcs.

K]

B

b.) rheotronic® psi perynMpoBKmM MHTEHCMBHOCTY CBETa.

VIHTEHCMBHOCTL CBeTa perynvpyeTcs HenocpefcTBEHHO Ha pyKosiTke: BpallaliTe KonbLO
nepekslo4eHUs MO 4acoBOW CTpesike 1S YBENUYEHUS WHTEHCUMBHOCTW CBeTa W NpoTUB
4acoBOWi CTPeNKN — A5 YMeHbLUEHMS.

OcTopoxHo!

PyKO?ITKa aBTOMaTU4eCKM OTKAK4YaeTcd I'Ipl/I6J'IV13VITeJ'IbHO vepes 3 MWHYT. Ecan BTOpad
pyKodTKa BblHWMaeTCa U3 AepXaTend, OoHa BKIK4YaeTcsd, a nepsad MUCnofibdyeMad pykodTka
BbIK/1HO4aeTCd. O,D,HOBpeMeHHO MO>XHO MCMOJIb30BaTb TOJIbKO OHY PYKOATKY.

A PyKOﬂTKa aBTOMaTWU4eCKn OTKI4HaeTCsd I'IpMBJ'IMIiI/ITE‘J'IbHO qepes 3 MUHYT. Ecnu BTOpas
pyKOATKa BbIHUMAETCA U3 [epXXaTend, oHa BKAtO4aeTcd, a nepBas MCnonblyeMad pykoAaTka
BbIK/tl0OHaeTCs. O,D,HOBpeMeHHO MOXHO MCNOb30BaTb TONbKO OA4HY PYKOATKY.

A Ecnu BTOpas pykosTka BblHMMaeTCs W3 fAepXaTens, OHa BKJloYaeTcs, a nepsas
ncrnonb3yemas pykoaTka BbikalodaeTcs. OQHOBPEMEHHO MOXHO MCMO/b30BaTh TONLKO OAHY
PYKOSITKY.

4. UHCcTpyKuum no yxopy

HucTka v fe3anHdeKLNs N3AeNnii MeULMHCKOr0 Ha3HaYeHWs CNyXaT ANs 3aLnTbl NaLneHTa,
nonb30BaTeNs W TPeTbUX MWL, a Takxe AAs NPOAJIEHWs CpoKa 3KCMyaTauun W3pennit
MEANLMHCKOrO Ha3Ha4eHUs.

BBMAYy KOHCTPYKUMW NPOAYKTa U WCMONb3yeMblX MaTepuanoB HEBO3MOXHO OMNpefenuTb
BEPXHWII Npeaen Makc1ManbHO BO3MOXHOIO KOMMYECTBa LiMknoB 0bpaboTku.

Cpok cnyxbbl U30ennin MeAULMHCKOTO Ha3HaYeHUs 3aBUCUT OT BbIMOHAEMOW GYHKLMU 1
BepexHoro obpalieHus.

Mepef BO3BPaTOM A7 PEMOHTE AePEKTHbIE U3AENUA LOMXKHbI NOABEPraTbCs NPEANUCaHHOMY
npoueccy obpaboTku.

4.1 06was uHpopMaums

[Ins BCex yCTPOMCTB MHOrOpPa3oBOro WCMoNb30BaHWA: eCiu BO3HMKAKT Kakue-nnbo
NPU3HaKK yXyALLeHUs CBOWCTB MaTepuana, ycTpoiicTo bonblue He AOMKHO MCNOoNb30BaThCS
¥ MOANEXUT yTUAMN3ALMW B COOTBETCTBUM C NPOLLeaypoOi, yKasaHHON B pasfene «YTunusaums»
nnn «FapaHTus».

4.2 Yuctka n pesmHdekumns

Bo n3bexaHne BO3MOXHOI0 NepekpecTHOro 3apaxeHus ycTporicTea HeobXxoanMo perynspHo
YUCTUTBL W Ae3nHULMpoBaThb.

BHeLWHI0 NOBEPXHOCTL YCTPOWCTB MOXHO NPOTMPaTh BNAXHOM TKaHbIo (Npy HeoBXoamnMocTu
CMOYEHHOM CMMPTOM) 40 TeX MOp, MOKa OHY He CTaHyT BU3yabHO YUCTLIMK. YNCTKy € noMoLbio
neanHdUuMpyoLwmMx cpeacTs (Hanpumep aesundnumpytowero cpeactea Bacillol AF ot Bode
Chemie GmbH (30 cekyHa)] HeobxoanMo BLINONHATE B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLUMAMMU MO
NPUMeHEHMI0 OT COOTBETCTBYIOLLLEro NPOVU3BOAUTENS Ae3nHdUumpytolero cpeacTsa. Cnegyet
MCNoNb30BaTb TOMbKO Ae3MHUUMpYIOLLMe CPefcTBa C [oKa3aHHOW 3ddeKTUBHOCTbIO B
COOTBETCTBMU C MECTHbIMU pekoMeHAauusmu. Mocne fesnHdekUn NpoTpuTe ycTpoiicTea
BRaxHow candeTkol, YTobbl yaanuTb 0CTaTkM Ae3nHOULMPYIOLLEro CpeacTsa.

OuncTky cnefyeT BbINOAHATH BNaXHOW, HO HE HackBo3b MokpoW TkaHbto, 4Tobbl n3bexaTtb
nonagaHus Bnaru B 0TBEpPCTUS YCTPOICTB.

CTeknsiHHbIe NOBEPXHOCTW CNeflyeT 04MLLATh TONIbKO CYXOM 1 YUCTON TKaHbIO.

A

° ﬂepe,u, 04MCTKOW UK ﬂe3MH¢eKLLMeI7\ peKoMeHLyeTCAa OTKI4YNTb yCTpO;ICTE!O OT UCTOYHUKa
NUTaHUA.

® Hykorpa He I‘\OMeLLI.aI;WTe FONOBKU U PYKOATKM MHCTPYMEHTOB B xunpkoctu! ﬂplll 4YUCTKEe U
,D,e3lAH¢eKLI'VII/I cnennTe 3a TeMm, 4TOObI KNOKOCTb He nonana BHYTPb MHCprMeHTa!
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® /I3penvie He 080bpeHo Ans MalwmnHHoOM 06paboTkn 1 cTepunmnsaLnm. 1o MoXeT NPUBECTU K
HernonpasyMbIM NOBPeXAeHUsM!

5. TexHM4eckme xapaKTepucTuKu
MegauumHckoe
YCTPOICTBO MeawnumnHcKoe yCTpOoRCTBO ans obecneyeHus anekTponuTaHms
MHCTPYMEHTasIbHbIX F0J10BOK.

Knacc 3auuTsbl Knacc sauutsl Il

Knaccudwkaums Tun paboyeit vacTu:

BF 6e3 3awmtel o1 fedpubpunnsumm
Mogensb:
CTaHumWa HacTeHHas
OMarHocTnyeckasn
RVS-200 n 15 B noctosHHoro Toka / 1,2 A
Bxog 1: 2 x 3,5 B noctosiHHoro Toka / 2 x 750 MA;
Boixog 1: 4,5 B noctosHHoro Toka / 1 A
Boixog 2:
Mogensb:
MOZySb paclumpeHus
RVS-200 ang 4,5 B noctosHHoro Toka / 1 A
Bxog 1: 4,5 B noctosHHoro Toka / 1 A
Boixog 1:

Pab6ouas temnepatypa: O1 +5 °C /41 °F po +40 °C / 104 °F, oTHOCUTENbHAsA BNAXHOCTb OT
15 % 1o 85 % (6e3 koHgeHcauum)

Paboyee aTMocdepHoe
nasseHue: 01700 rMa po 1060 rMa
TpaHcnopTpoBska v
XpaHeHue: O1-20°C/oT-4p0+55°C/131°F 0110 % g0 93 %

OTHOCUTENbHOM BNaxHocT (6e3 koHaeHcaLumm)

AtMochepHoe
nasnexune npu
TPAHCMNOPTMPOBKE U
XpaHeHUw: Ot 500 rMa go 1060 rMa

6. TONOBKU MHCTPYMEHTOB

6.1 Pa3MmelueHune ronoBoK MHCTPYMEHTOB

pMCOEANHUTE HYXXHYIO FONOBKY MHCTPYMEHTa K KPEreHuto B BEPXHEH YacTu pyKosTKY Takum
06pasom, 4TobbI ABE BLIEMKM B HUXHE YaCTu rofoBKM WHCTPYMeHTa CoBMajaiu ¢ AByMs
BbICTYNAOWMMK  HanpaeasiowmmMy Wwindtamm pykosTku. OCTOPOXHO MPUMXKMWUTE TON0BKY
MHCTPYMEHTa K PyKOSTKE W MOBEPHWUTE PyKOATKY Mo 4acoBoi cTpenke Ao ynopa. [onoska
CHUMAEeTCs NOBOPOTOM MPOTUB HYAaCOBOMN CTPENKU.

A-OTOCKOHH

Temnepatypa namnoykn XL oTtockona L1, onepaunoHHoro otockona Ans KAWHW4ECKOW
MeIVLMHbI U OMNepaLyoHHOro 0TOCKOMa AN BETEPUHApHOW MeAWUMHbI cocTaBnseT oT 41
°C/105,8 °F go 43 °C/109,4 °F. He npukacatsca!

A PeTuHocKonbl/opTanbMocKonbl

Mockonbky AAWTENbHOE WHTEHCWBHOE BO3AelCTBME CBeTa MOXET MOBPeAUTb CeTHaTky,
He crefyeT CAWLIKOM [0AT0 WCMOb30BaTh YCTPOIMCTBO ANS NPOBEPKU 3PEHUS; HACTPOViKY
APKOCTU He CfeflyeT yCTaHaBnMBaTb Bbllle, YeM HeobXoauWMo [AAs MONyYeHWs HeTKOro
npeacTaBneH1s 0 COOTBETCTBYIOLLIel CTPYKType.

[lo3a 0bny4deHns npu GoTOXMMUYECKOM BO3AENCTBUM Ha CETHATKY ABASETCS NpOU3BefeHneM
CYNbl U NPOLJOXKMUTENBHOCTU 06NyYeHns. ECAM yMeHbLINTL CUNy Nadalolero nU3nyqeHus
BABOE, BpeMs 00/y4eHNs MOXHO YBENWYNTb BABOE ANS OOCTUXEHUS MaKCMManbHOro
npegena.

XoTs MpU MCNONb30BaHWK NPSMbIX WAK HenpsiMbix 0dTanbMockonoB He Gbina BbisBReHa
OMacHOCTb OCTPOro OMTUYECKOro 0bayYeHUs, pekKoMeHOyeTCs YMEeHbLIUTb WHTEHCUBHOCTb
cBeTa, HaMpaBifeMoro B a3 nauneHTa, o MMHUMYyMa, Heobxogumoro ans obcnegosaHus/
AVarHocTkK. B rpynne MOBbLILIEHHOTO pUCKa HaxoAsTCs MaadeHubl/geTn, cTpajatolive
adasveit, v nwAM C rnasHbiMu bonesHaMu. Puck noBpexaeHWs MoxeT BO3pacTu, ecau
nauMeHTa yXe OCMaTpuBani C MOMOLLbIO 3TOrO WAW [pyroro odTanbMoa0oruyeckoro
MHCTPYyMEeHTa B Te4eHue nociedHux 24 4acos. ITo ocobeHHO BEpHO, eCK rna3 noaseprcs
doTorpadupoBaHmio ceTHaTKN.

CBeT, n3ny4aeMbllil JaHHbIM UHCTPYMEHTOM, MOXeT ObiTb BpeAHbIM. Prick nospexaerus rna3
yBENM4MBAETCS NO Mepe BO3PACTaHWs NPOAOIKUTENbHOCTH 0bnydenns. ObnydeHne 3Tum
npvbopoM Npu MakCUMasbHOM UHTEHCUBHOCTW B TeyeHne Bonee 4eM 5 MUHYT npeBblilaeT
HOPMAaTMBHOE 3Ha4eHe AONyCTUMOro pucka.

3TOT MHCTPYMEHT He npeAacTaBiseT ¢oTobuonornyeckoir onacHoCT B COOTBETCTBMM CO
ctaHaapTom DIN EN 62471, Ho ocHalleH ¢yHKUMel Be3onacHoro oTko4eHNs Yepes 2-3
MUHYTBI.

npOTMBOHOKa3aHMﬂ

Bce WHCTPYMEHTAaJIbHbl€ roJIoBKU

[pucyTcTBYeT pucK BOCMAAMEHeHUs ra3oB MNpW  UCMONb30BaHWM npubopa psAoOM C
N1erkoBoCMNaMeHSIOLLMMUCSH CMeCAMU UK CMecsMK GpapMaLeBTUYeCKUX NpenapaToB.
[0N0BKM MHCTPYMEHTOB U PYKOSTKM HUKOTFAa He CledyeT norpy>xaTb B KWAKOCTb.

PeTuHockon/odtansmockor
Bo3gelicTeue WHTEHCMBHOTO CBETa BO BPeMs PaCLIMPEHHOro OCMOTPa a3 C MoMoLbIo
0¢TanbMOCKONa MOXKeET NOBPEAUTL CETHaTKY.

[pofyKT ABAgeTCH HeCTepPUNbHbLIM. He ncnonb3yiiTe A4Ns 0CMOTPa NOBPEXAEHHbIX TKaHe.

Mcnonb3yiiTe UCKMOYNTENBHO KOMMIEKTYIOWME U PacXofHble MaTepuansl, Npou3BefeHHbIe
nnv ofobpeHrHble Riester.
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YacTota nocnenoBaTeslbHOCTb  YUCTKM  LOJIXXKHbI  COOTBETCTBOBATb MpaBu/iaM  YUCTKU
HeCTepubHbIX MNPOAYKTOB B COOTBETCTBYIOLWLEM Y4pexaeHnn. HEO6X0,D,I/IMO CO6J'\K),EI,BTb
yKaszaHuvs no ‘%VICTKG/JJ,GBMHC‘JGKLLMVI, npeaycMoTpeHHble B MHCTPYKLWK MO 3KCnayaTaunn.

l/l3p,em/1e MOXET NCMNOJSIb30BaTbCS TOJIbKO O6y‘1€HHb\M nepcoHasoM.

Ll,eneBaﬂ KaTeropus nayjueHToB:
- l/]HCprMeHTbI npenHasHaveHbl A5 B3POC/bIX U J:Le'reﬁ.

Ll,eneBble nonb3oBaTenu:
- OTockonbl npefgHasHa4YeHbl NCKIIDYUTENIbHO ANl UCNO0Nb30BaHNA Bpa4aMu B KIIMHUKAX u
MegNUMHCKUX KabuHeTax.

TpebyeMble HaBbikK 1 06y4eHUe nonb3oBaTens:
- OTOCKOMbI AOMKHLI MCMOAL30BATLCA TONLKO JIMLEH3NPOBaHHbIMW npodeccroHanaMm u
fevalinM nepcoHanoMm, Tak kak oHv obnazsatoT HeobxofnMot kBanudukaLmel.

YcnoBus okpyxatowiein cpefibl:

- VIHCTpyMeHTbl NpefHasHadeHbl AN UCMNOb30BaHWS B MOMELLEHUSX C KOHTPOAWPYeMOit
cpepon.

VIHCTPYMEHTbI He [0/IXHbI NoABepratbCs BO3AelCTBUIO HEeBNAronpusTHbIX WKW CYpOBbIX
YCNOBUIA OKpy>KatoLLel cpefbl.

6.1.1 OTockon ri-scope® L

1 2 3 4 5

1) YwHas BopoHka.

2] baitoHeTHas onpasa.

3] MoBopoTHas NMH3a Ans yBennyeHus B 3 pasa.

4) OnepaunoHHas nuH3a.

5) KHonka ans useneyveHus ylwHoi BopoHku (tonsko L3).

Ha3HaueHune/nokasaHus K NpMMeHeHMUI0

OnuncaHHbIN B LJAHHOM MHCTPYKLMM NO 3KCMyaTaLlymM 0Tockon oT koMnaHuw Riester, koTopblIi
MCMoNb3yeTCcs BMeCTe C YLWHbIMKM BOpPOHKaMu Riester, npefHasHa4YeH ANs OCBeLlEHUS K
obcrefjoBaHNs CyX0BOro KaHana.

MpucoeanHeHne n oTcoeaUHEHNE YILHbIX BOPOHOK

K ronoske oTockona MOXHO MpUKPennaTb Kak OAHOPa30Bble YlIHble BOPOHKK oT Riester
(4epHoro LBeTa), Tak 1 MHOropasoBble yiiHble BOPOHKK oT Riester [4epHoro useta). Paamep
YLWHbIX BOPOHOK OTMEYEH Ha WX 3afHeli YacTu.

Otockon L1mn L2
MoBopaymBaiiTe BOPOHKY M0 4aCoBOW CTPesKe, MoKa He NMo4yBCTBYyeTe conpoTuaneHue. Ytobbl
13BMeYb BOPOHKY, MOBEPHWTE ee NPOTMB HacOBOM CTPENKU.

OTtockon L3, pubpo-ontuueckuin Makpo-otockon EliteVue

BcTaBbTe BbibpaHHylo BOPOHKY B XPOMWPOBaHHbLIM MeTananyeckuii natpybok oTockona
[0 wenyka. YTobbl BbIHYTb BOPOHKY, HaXMUTE CUHIO KHOMKYy W3BnedyeHuns. BopoHka
OTCOEANHUTCS aBTOMATUYECKM.

MoBopoTHas NMH3a ANs yBeNNYeHUs
[MoBOpPOTHas NMH3a NpUKpenaseTcs K yCTPOMCTBY U MOXeT nosopaynsaTtbcs Ha 360 °.

BBefieHMe B yX0 MHCTPYMEHTOB AJ1fl BHELLHEro 0CMOTpa.

YT0bbl BBECTM B yXO BHEWHME MHCTPyMeHTbl (Hanpumep, nuuuet), nosepHute Ha 180 °©
NoBOPOTHYiO IH3Y (Mpuba. 3-x KpaTHOE yBeNnyeHne), pacnonoXeHHYIO Ha ronoBKe 0TOCKOMNa.
Tenepb Bbl MOXeTe BCTaBUTb ONePaLMOHHYIO JIMH3Y.

MHeBMaTMYeckas oTocKonus

[ins nposeneHns nHeBMaTU4eckoil otockonuu (T. e. obenenosanuns bapabaHHoit nepenoHkun)
BaM MoHaf0buTbCs rpylia Ans HarHeTaHns Bo3yxa, KOTopasi He BXOAMT B 00bI4HbI KOMMeKT
NoCcTaBKM, HO ee MOXHO 3aKa3aTb 0TAeNbHO. TpybKa rpylwu nprukpennseTcs K pasbemy. Tenepb
Bbl MOXeTe 0CTOPOXHO BBECTW HEODXOAMMOe KONMYECTBO BO3MyXa B C/IYXOBOI MPOXOA.

TexHu4eckue xapaKTepUCTMKM NaMnbl

Otockon XL 2,5 B, 2,5 B, 750 MA, cpefiHuit cpok akcnnyaTaumm — 154
Otockon XL 3,5 B, 3,5 B, 720 MA, cpefiHuit cpok akcnnyaTaumm — 154
Otockon LED 2,5 B, 2,5 B, 280 MA, cpenHwii cpok akcnnyaTtaunm — 10 000 4
Otockon LED 3,5 B, 2,5 B, 280 MA, cpenHwii cpok akcnnyaTtaumnm — 10 000 4

6.1.2 0pTanbMockon ri-scope® L

1 2 3 4 5 6

1) Ancnneit otobpaskeHus anontpuii
2] Konecuko n3MeHeHns gnonTpuii
3] BHaueHus anepTypsl

4) Konecuko nameHeHus anepTypbi



5) Konecuko nsmeHeHns dunbtpa
6) balioHeTHas ronoeka

Ha3Ha4yeHue/noka3aHus K NpUMeHeHU0
Odranbmockon Riester, onwucaHHbIi B HacToslei
npefHasHaveH 4N UCCNefoBaHuUs r1as3a v rasHoro gHa.

VIHCTpYKUMW MO 3KCnnyaTaymu,

& Mockonbky ANUTENbHOE UHTEHCKBHOE BO3AENCTBME CBETAa MOXET NMOBPEANTb CET4aTKy,
He creflyeT CAWLIKOM [0NTO WCMO/b30BaTh YCTPOMCTBO Asi MPOBEPKU 3PEHUS; HACTPOVKY
ApKOCTU He ClleflyeT yCTaHaBnMBaTb Bbllle, YeM HeobXoauWMo [OAs MONyYeHWs YeTKOro
npefcTaBneH s 0 COOTBETCTBYIOLLIE CTPYKType.

[o3a 0bayyeHus npu GoTOXMMNYECKOM BO3AENCTBIUM Ha CETYATKY SBASETCS NPoV3BefeHneM
CVNbI U NPOLOXMUTENBHOCTU 06NyYerns. ECAM yMeHbLINTb CUNly Nadalolero nsnyqerns
BOBOE, BpeMs 00/y4eHWs MOXHO YBENWYWTb BABOE AN OOCTUXEHUS MaKCUManbHOro
npegena.

XOTsi MpU MCNONb30BaHWM NPSIMbIX WAKM HenpsiMbix 0dTasbMockonoB He Obina BbisBieHa
OMacHOCTb OCTPOro OMTUYECKOro 0byYeHUsl, peKOMEeHAyeTCs YMEeHbLIWTb WHTEeHCUBHOCTb
cBETa, HaMpaBifeMoro B a3 nauneHTa, o MUHUMYyMa, Heobxoaumoro ans obcneposatus/
AMarHocTku. B rpynne MoBbILIEHHOTO pUCKa HaxofAsTCs MaafeHubl/geT, cTpajatolive
adasuneil, u oM C rasHbiMu bonesHsMu. Puck noBpexaeHUs MOXeT BO3pacTW, eciu
nauMeHTa yXe OCMaTpuBanu C MOMOLLbIO 3TOFO WAW [pYyroro odTasibMOa0ruyeckoro
VHCTPYMEHTa B Te4eHue NocnedHnx 24 Yaco. 3To ocobeHHO BEPHO, eCNM a3 noaseprcs
doTorpadupoBaHmio ceTHaTKn.

CBeT, 13ny4aeMblil AaHHbLIM UHCTPYMEHTOM, MOXeT bbiTb BpefHbIM. Puck noBpexaeHus rnas
yBENM4MBAETCS MO Mepe BO3pPACTaHWs NPOAOKUTENbHOCTH 0bnydenns. 0bnydeHne sTum
nprbopoM Mpu MakCUMasnbHON UHTEHCHBHOCTU B TedeHue bonee YeM 5 MUHYT npesbiwaeT
HOPMAaTMBHOE 3Ha4eHve AOMyCTUMOro pucka.

9TOT WHCTPyMEHT He npeacTaBnsieT $HoTobMONOrNYecKo onacHOCTM B COOTBETCTBUW CO
ctanpaptom DIN EN 62471, Ho ocHalleH dyHKLMel Be3onacHoro oTkoYeHns Yyepes 2-3
MUHYTBI.

Konecwiko ¢ nuH3amu 1 KoppekTupytowas nuH3a
KoppekTupyloLyto TMH3Y MOXHO OTPeryanpoBaTh C MOMOLLbIO Koflecuka ¢ AnH3amMu. [locTynHel
cnefytolime KOppeKTUPYOLLME IH3bI:

Odranbmockon L1 n L2
Mntoc: 1-10, 12, 15, 20, 40.
Munyc: 1-10, 15, 20, 25, 30, 35.

Odranbmockon L3
[Mntoc: nowarosbiit 1-45
MuHyc: nowarosblii 1-44

3HaYeHNsa CHUTLIBAIOTCSA B OCBELLEHHOM MnoJe 3peHund. [Mntocosble 3HaveHUs OTO6pa)Ka)OTC9| B
BUAE 3e/1eHblX uM¢p, a MUHYCOBble — KPAaCHbIX.

AnepTypbl

Cnegytolyve anepTypbl MOryT BbiTb BbIBpaHbI C MOMOLLbIO AVICKOBOrO KOJIECHKa anepTypbl:
Odranbmockon L1

Monykpyrnas anepTypa, ManeHbkas/cpenHss/bonbluasn kpyrnas aneprypa, 38e3noobpasHas
dukcnpoBaHHas anepTypa, Wenesas aneprypa.

Odranbmockon L2
Monykpyrnas anepTypa, ManeHbkas/cpenHss/bonbluan kpyrnas anepTtypa, 38e3goobpasHas
dukcnpoBaHHas anepTypa v Lenesas aneprypa.
Odranbmockon L3
Monykpyrnas anepTypa, ManeHskas/cpenHss/bonbluasn kpyrnas aneprtypa, 38e3goobpasHas
bukcnpoBaHHas anepTypa, Wienesas anepTypa, ceTyatas aneprypa.
AnepTypbl U UX NpeAHa3Ha4YeHUs

W [lonykpyr: 06cnegoBaHNs C MOMOLLbI0 HEMPO3PA4HbIX JIMH3.
@ Manbiii Kpyr:  yMeHblUeH1e OTpaKeHWs As CyXXeHHbIX 3padKoB.
@ CpenHuii Kpyr: yMeHbLUEHWE 0TPaxXeHNS NS CYXXeHHbIX 3payKoB.
@ Gonsuoin Kpyr: ANs HOPManbHOr0 0CMOTPa MN1a3HOro AHa.
@ Cetka:

TOﬂOI’paq}M‘-{eCKOe onpepeneHve N3MEHEeHWUI ceT4aTkm

| Lenb:

onpefeneHve pasnnynii B yposHe

3Be3noobpasHas
buKcrpoBaHHas
aneptypa: onpefeneHne LeHTPanbHOM 4aCTh SKCLEHTPUYECKON PUKcaLmu.
DdunbTpbl

Cnegnytolve GunbTpbl MOryT BbITb NMpUMEHEHbI K Kax[oi anepType C MOMOLibI0 Koslecuka
13MeHeHus GUIbTPOB:

®unbTp bes kpacHoro UBeTa opTansmockona L1.

®unbTp be3 kpacHoro LBeTa, CUHUIA GUABLTP M MONFPU3ALMOHHbIA GUNLTP AN opTanbMockona
L2.

®unbTp be3 kpacHoro LBeTa, CUHUIA GUNBLTP M MONFPU3ALMOHHBIA GUNLTP AN opTanbMockona
L3.

OunbTp:  PyHKLMOHaNbHOE Ha3HaYeHe

®unbTp bes kpacHoro LBeTa: ycuneHue KOHTpacTa AN OLEHKU Mekux COCYAUCTbIX
3MEHeHWIA, HanpyMep, KPOBOTEYEHWIT B ceT4HaTKe.

[MonsipnsaumoHHbiil GUALTP: ANS TOYHOW OLEHKWM LBeTa TKaHeln W npefoTBpalleHus
OTPaxeHWt ceTHaTku.

CUHWA GUnbTp: ynyylleHHoe pacno3HaBaHWe COCYAWCTbIX HapyLIeHWA Uan KpOBOTEYEHWI;
0015 GyopecLeHTHON obTanbMonorum.

B odranbmockonax L2 w L3 kaxabii M3 UALTPOB MOXET WCMONb30BaTbCA C KaxXAon
anepTypoii.

YctponcTeo pokycuposkm (Tonbko ans L3)
MpoBopaynBas Konecuko GOKYCMpPOBKM, Bbl MOXETe
obcnenoBaHus 4N 0CMOTPA Ha PasIMYHbIX PACCTOAHUSAX.

BbicTpo  HacTpouTs obnactb

YBenuuutenbHoe cCTeKN10

YBeNnu4uTenbHoe CTekno C 5-KpaTHbIM YBEJUYEHWEM MOCTaBASETCH B KOMMekTe ¢
odTansMockonoM. MNpy HeobXoAMMOCTY €ro MOXKHO pa3MelLaTh MexX.ay ros0BKOWM MHCTPYMEHTa
n obnactelo obcnepoBanus. 3oHa obcnenoBaHws DygeT yBenMyeHa COOTBETCTBYIOLLMM
obpasom.

TexHMYecKuUe XxapaKTepUCTUKK NaMnbl

Od¢ranbmockon 2,5 B XL, 2,5 B, 750 MA, cpefiHuit cpok akcnnyataumm — 154
Od¢ransmockon 3,5 B XL, 3,5 B, 690 MA, cpefiHuit cpok akcnnyataumm — 154
Od¢ranbmockon 3,5 B LED, 3,5 B, 290 MA, cpesiHnin cpok akcnnyaTtayum — 10 000 4y

6.1.3 LLleneBble U To4YeYHblEe PETUHOCKOMbI
PeTtuHockon (ckuackon) ri-scope®

1 2 3 4 5

1) Wkana nosopota Ha 360 °©

2) Wenb ans ocMoTpa

3) baiioHeTHas onpasa

4) LLens ang ocMoTpa (co cTopoHbl NauvenTa)
5] Konecuko dokycrposku

HasHaueHne/nokasaHus K npuMeHeHUI0
LLlenesbie/ToqeuHble peTUHOCKOMbI [CKMAcKoMbl), onucaHHblie B [AHHOM WMHCTPYKUMM MO
aKCMNyaTaLumu, npefHasHadeHsl Aas onpedenequs pedpakunu ([ametponnu) rasa.

Havano pa6oTbl ¥ pyHKLUMOHMpPOBaHUE

[pVCOEANHUTE HYXXHYIO FONOBKY WHCTPYMEHTa K KPerfieHuio B BEpXHel 4acTu pyKosTku
TakuM 06pa3oM, 4Tobbl ABe BbIEMKU B HUXHEW 4acTu ronoBKW MHCTPYMEHTa CoBnafjanu c
[BYMS  BbICTYNaoWMMK  HanpasasuowmmMm  windtamu  pykostkn. OCTOPOXHO NpuxKMUTe
rON0BKY WMHCTPYMEHTa K PYKOSATKE W MOBEpHUTE PyKOSITKY MO 4acoBOW CTpenke o ynopa.
lonoBka CHMMaeTCcs MOBOPOTOM MPOTUB 4YaCOBOW CTPENKW. Tenepb Bbl MOXETE 1CMOoNb30BaTh
BVMHT C HakaTaHHOW ronoBKoW, 4Tobbl MoBepHyTb m3obpaxeHue wenn u chokycrposaTb
1306pakeHve LWeam nim ToHKu.

BpaweHue
30bpaxeHune Lienn MoXHO nmoBopaymBaTb Ha 360 © ¢ NOMOLLbIO 37eMeHTa yrnpaBieHus.
CoOTBETCTBYIOLLMI YroN MOXHO ONPeAeniTs HeMOCPeACTBEHHO MO LKae peTMHOCKOoNa.

®uKcupyrowue KapThbl
[ins avHaMuydeckoit peTrHockonuu GrkcupyloLine KapTbl NoABeWwnBaloTCs U GUKCUpYIOTCS B
flepxaTenie Ha CTOpOHe obbekTa peTrHockona.

TexHM4ecKue XxapaKTePUCTMKM laMbl

LLlenesoi petuHockon HL 2,5 B 2,5 B 440 MA, cpepnuii cpok akcnnyataumn — 15 yacos
JnHelHbIl petnHockon XL 3,5 B 3,5 B 690 MA cp. cpok akcnnyataummn — 50 yacos
ToyeyHsbl peturockon HL 2,5 B 2,5 B 450 MA, cpepiHuii cpok akcnnyatauum — 15 yacos
ToyeyHsblt peturockon XL 3,5 B 3,5 B 640 MA, cpeaHuii cpok akcnnyatauumn — 40 yacos

6.1.4 NapuHreanbHbiv ocBeTUTEND ri-scope® @.0.

1 2

1) CeeToBOA C BHYTPEHHNUM GpUBPO-ONTUHECKUM OCBELLEHUEM
2] BalloHeTHas onpaBga.

HasHauyeHue/nokasaHus K NPpUMeHeHuo
CBeToBOf, OMUCaHHbLIA B [LaHHON WHCTPYKUMKM No 3KcnayaTauumn, npenHasHadeH AN4
OCBeLeHNAa NoNoCTH pTa N rMoTKK.

TexHUYeckne XxapaKTepucTMKU namnbi

CseToBoa XL 2,5 B, 2,5 B, 750 MA, cpepHuii cpok akcnayataummn — 15y
Csetosog XL 3,5 B, 3,5 B, 690 MA, cpenHuit cpok akcnnyaTaumm — 154
CeetoBog LED 2,5 B, 2,5 B, 280 MA, cpefHuit cpok akcnnyataumm — 10 000 4
CeetoBog LED 3,5 B, 3,5 B, 280 MA, cpefHuit cpok akcnnyataumm — 10 000 4

6.1.5 [lepMaTtockon ri-scope®

1 2 3 4 5
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1) BesspefHas Ans KOXM KOHTAKTHasA MAAcTHA CO LIKaNoN
2) MeTannuyeckuit Kopnyc

3) Konecuko pokycuposkm

4) BalioHeTHas onpasa

5] YeennuutensHoe ctekno ¢ 10-KpaTHbIM yBeANYeHEM

HasHauyeHue/nokasanus K NpUMeHeHUuo
ﬂ,epMaTOCKOI‘I ri-derma, onucaHHbIn B ,D'aHHOIZ WHCTPYKUWMK N0 3KCNyaTauun, npegHasHaqdeH
ANS paHHero BbIABIEHUA N3MEHeHN nMUrMeHTaunm Koxmn [3ﬂ0KaL1€CTBeHHbIX MeﬂaHOM].

®okycupoBaHue
DokycrpoBKa YBENMYUTENBHOMO CTeKAa BbIMOMHAETCS MOCPEACTBOM BpaleHus Kosibla
okynspa.

He pasppaxcatoLume KoXKy KOHTaKTHbIE MNACTUHbI

B KOMMeKT NocTaBku BXOAST 2 KOHTAKTHbIE NNACTUHbI, HE pa3apaxatollne KOXy:

1) Co wkanoit ot 0 go 10 MM ANA M3MepeHWa HapyleHWi nUrMeHTaumu, Takux Kak
3/10Ka4eCTBEHHAs MeNaHoMa.

2) Bes wkanbi.

OBe KOHTaKTHble MAACTUHbI 1erKO CHUMAIOTCS U 3aMeHSI0TCS.

TexHUYecKue xapaKTepUCTUKK Namnbl

ri-derma XL 2,5 B, 750 MA, cpepHuii cpok akcnayataumm — 15y
ri-derma XL 3,5 B, 690 MA, cpepHnii cpok akcnayataumm — 15y
ri-derma LED 2,5 B, 280 MA, cpearuii cpok akcnnyatatuun — 10 000 4
ri-derma LED 3,5 B, 280 MA, cpearuii cpok akcnayatatuun — 10 000 4

6.1.6 lepxaTens winatens ¢pubpo-onTuveckuu ri-scope®

1 2 3 4 5

1) CeeToBog.

2) TnacTkoBbIN KOpMyc.

3) MonsyHok gns wnatens

4) BHyTpeHHee Gp1bpo-onTnyeckoe ocBeLLeHMe.
5) balioHeTHas onpasa.

Ha3Ha4yeHue/nokasaHus K NpUMEHEeHUo

OnucbiBaeMblii B ,D,aHHOl;I WHCTPYKLMWM No  3KcnayaTauun fepxatenb wnartena nnqd
OThaBNMBaHWA A3blka nNpeAHasHa4deH [nag ocCcMOoTpa pOTOBO;I nonoctn wn ropna npu
MCMNONb30BaAHUW CTaHAAPTHbLIX AePEeBAHHbBIX U NNACTUKOBbIX wnatenen.

Hawano ucnonbsosanus

[o ynopa BCTaBbTe CTaHAAPTHbIA [epeBAHHbIA WM NNACTUKOBbLINA LUNaTenb B Na3 nog
0TBEPCTMEM C NofcBeTKoi. ocne obcnefoBaHus LWNaTeNb MOXHO N1E€MKO CHATb C MOMOLLbIO
KHoMkw Bbibpoca.

TexHuyeckue xapakTepucTUKMN NaMnbl

®unbpo-onTtudecknin gepxatens wnatena XL 2,5 B, 2,5 B, 750 MA, cpeaHuii cpok akcnnyataumnm
— 15y

®unbpo-onTtudecknin gepxatens wnatena XL 3,5 B, 3,5 B, 720 MA, cpeaHuii cpok akcnnyataumnm
— 15y

®unbpo-onTtudecknin gepxatens wnatena XL 2,5 B, 2,5 B, 280 MA, cpeaHuii cpok akcnnyataumnm
— 10000 4

®unbpo-onTtuyecknin gepxatens wnatens LED 3,5 B, 3,5 B, 280 MA, cpenHuit cpok
akcnnyaTaumm — 10 000 4

1) Bepkano.
2) KpoHLUTEIH NS napyHreanbHoro ocBeTUTens.

HasHauyeHue/nokasaHus K NpUMEHeHU

OnucaHHble B [aHHOM WHCTPYKLMW MO 3KCMyaTauuMu ropTaHHble 3epkana, KoTopble
MCMOMb3YITCH BMeCTe C JapuHreanbHbIMKW  OCBeTUTENsMWM OT  KoMmnaHwuu  Riester,
npenHasHadeHbl 4N5 3epkanbHoro oTobpaxeHus uav obcnefoBaHna NoaoCcTU pTa U ropsa.

Hayano ucnonb3oBaHus

[opTaHHble 3epkana MoXHO MCNOb30BaTh TONbKO BMECTE CO cBeToBoAaMM. 3To obecneynsaeT
onTuMansHoe ocseleHve. Bo3bMuTe 0fHO M3 2 ropTaHHbIX 3epkas W MpuKpenuTe ero K
nepefHelt 4acTu CBETOBOAA B HY>KHOM HanpaeiaeHuu.
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6.1.7 Ha3zanbHblit paclumpuTens ri-scope®
1 2 3 4 5

1) BUHTOBO MexaHW3M [ist pacLuMpeHust paclumpurens
2] MoBopoTHas NMH3a Ang ysenuderns 8 2,5 pasa.

3) YBenuuusaemslii pacwmpurens.

4) BHyTpeHHee ¢pnbpo-onTuyeckoe oCBeLLeHNe.

5] BalloHeTHas onpasa.

Ha3HaueHue/nokasaHus K NpMMeHeHMUI0
HasanbHbll  paclimnpuTenb, OMUCaHHbIA B OAHHOM  WHCTPYKUWMM MO
npefHasHadeH ANs ocBelleHns 1 o6cnefoBaHns BHYTPEHHEN HaCTu Hoca.

3KCryaTaunm,

Bo3MoXkHbI iBa pe)xuMa paboThbi:

a) bbicTpoe paciunpetme.

HaxmuTte 6onblwMM nanbleM Ha HaxXUMHOW BWHT Ha ronoBKe WHCTpyMeHTa. [1pu Takoin
HaCTpoiike NONOXEHWe CTEPXKHSA PaCcLIMPUTENS He MOXET bbITb U3MeHeHO.

6) inavsuayansHoe paclumpenme.

[pokpy4nBaiite perynMpoBOYHbIN BUHTOBOW MeXaHW3M MO YacoBOW CTpesike, noka He
[OCTUTHETE XXeNaeMol WMPUHBI pacLuvperns. Npu NoBopoTe BUHTOBOrO MexaHU3Ma NpoTus
4acoBOWi CTPesIKM CTEPXKHM CHOBA 3aKpbIBAOTCS.

MoBopoTHas nuH3a

HasanbHbI  pacwmMpuTens OCHAlLeH MOBOPOTHOW JIMH30W C MNpWMepHO  2,5-KpaTHbIM
yBenu4eHneM, KOTopyto npu HeobXoAMMOCTU MOXHO NPOCTO BbIHWMATL WK CHOBA BCTaBNATL
B 0TBEPCTHWE, NPefyCMOTPEHHOE Ha Ha3albHOM paclunpuTene.

TexHu4eckue xapaKTePUCTMKM laMnbl

HaszanbHbiid pacwmputens XL 2,5 B, 2,5 B, 750 MA, cpeaHuii cpok akcnnyaTaumm — 154
HaszanbHbiid pacwmputens XL 3,5 B, 3,5 B, 720 MA, cpeaHuii cpok akcnnyaTaumm — 154
HaszanbHbiit pacwwmputens LED 2,5 B, 2,5 B, 280 MA, cpepHuii cpok akcrnyatauum — 10 000 4
HaszanbHbiit pacwwmputens LED 3,5 B, 3,5 B, 280 MA, cpepHuii cpok akcrnyatauum — 10 000 4

6.1.8 OnepauMoHHbIV 0TOCKON A KIIMHUYEeCKO MeAULUHbI ri-scope® 6e3 pacuuputens

1) [ep>xatenb yLWHON BOPOHKM.
2] Namnoyka.

3) YBenusutensHoe crekso.

4) BalioHeTHas onpasa.

HasHauyeHue/nokasaHus K NpUMeHeHUIo

OnepauuoHHbIli oTOoCKOM OT KoMnaHuu Riester, onucaHHbIA B LaHHOW MHCTPYKUMWM MO
aKCMyaTaumu, npegHasHayeH 4s ocselleHns v obcneaoBaHns CyxoBoro kaHana, a Takxke
[N BBEAEHWS B CJlYXOBOW KaHan BHELIHWX MHCTPYMEHTOB.

YcTaHOBKa M yAaneHue yWwHbIX BOPOHOK ANSl MEANLIMHbI YenoBeKa.

BcTaBbTe BopoHKy HeobXoAMMOro pasMepa B YepHblii fepxaTeNb onepaLlyoHHOro 0Tockona
TakuM 0bpasoM, 4ToDbl kaHaBka Ha BOPOHKE COBMana C HamnpaBnsillel fgepxarens.
3adukcupyiiTe BOPOHKY, MOBEPHYB €€ M0 4aCoBOM CTPesIKe.

BBepeHue B YX0 UHCTPYMEHTOB A1 BHeLlHero ocMoTpa
OﬂepaLI,MOHHbIVI OTOCKOM MMeeT KOHCTPYKL U0, KOTOpad No3BoJIAeT BBOAUTL B YXO MHCTPYMEHTbI
ANd BHEWHero ocMoTpa.

TexHMYecKuUe XapaKTepUCTUKK NaMnbl

OnepaunorHblii otockon HL 2,5 B, 2,5 B, 680 MA, cpeaHuii cpok akcnnyaTaumm — 20 4
OnepaunorHsbiii otockon XL 3,5 B 3,5 B 700 MA,

cpeAHnit cpok akcnayataumn — 20 4

6.1.9 OnepauMoHHbI 0TOCKON AJIS BETEPMHAPHOI MeAULMHbI ri-scope® 6e3 paclumnputens

3 2 1 4

V%

L

1) [ep>xaTtenb yLHONW BOPOHKM.
2] Namnovka.

3) YBenusutensHoe creko.

4) balioHeTHas onpaBga.



HasHaueHne/nokasaHms K npuMeHeHUIo

OnepauuoHHbIi oTockon Riester, onucaHHbIi B AaHHOR WMHCTPYKLMW MO 3KChnyaTauuu,
npefHa3Ha4yeH NCKOYNTENbHO 17 UCNOb30BaHNS B BETEPUHAPHON MefuLViHe, NO3TOMY He
IMeeT 3Haka COOTBeTCTBUS eBponeickum ctaHaaptam. Otockon MoxeT BbiTb MCMonb3oBaH
A05 ocBelleHns n obcnejoBaHUs CNyXOBOroO kaHana, a Takke Ans He3HaunTeNbHbIX onepaLuii
B C/lyXOBOM KaHane.

YcTaHOBKa M yAaneHue yWHbIX BOPOHOK ANS BETePUHaPHOW MeIULIUHBI.

BcTaBbTe BopoHKy HeobxoAMMoro pasmepa B YepHbIi JepxaTesb onepaLnoHHOro 0Tockona
Takum obpa3oM, 4ToBbl kaHaBka Ha BOPOHKe COBMana C Hanpasnsiouiei fepxaTens.
3adukcupyiite BOPOHKY, MOBEPHYB €€ N0 YaCcoBO CTpesike.

MoBopoTHas NUH3a ANA yBeNUYeHUs u3o6parkeHus
OnepauunoHHbIii 0TOCKOM OCHallLeH Hebonbluoi NMH30M, obecrneyuBaloLiein yBenuyeHue
n3obpaxeHns B 2,5 pasa u noBopaymnsaoLieiics Ha 360 °.

BBepeHue B YX0 UHCTPYMEHTOB ANl BHEeLUHero ocMoTpa
OHeanMOHHbH?I OTOCKOM MMEET OTKPbITY0O KOHCTPYKLMIO, KOTOpad no3BondeT BBOAUTL B YXO
WHCTPYMEHTbI A1 BHELHero ocMoTpa.

TexHu4eckne xapaKTepuCTUKKU naMnbl
OnepauuoHHblii otockon HL 2,5 B, 2,5 B, 680 MA, cpearuii cpok akcnnyatauum — 20 4
OnepauuoHHbiii otockon XL 3,5 B, 3,5 B, 700 MA, cpefiHuii cpok akcnnyataumn — 204

6.2 3aMeHa naMnoYKu

OTtockon L1

CHUMWTE rHe3h0 AN BOPOHKM C 0ToCKona. BbIKpyTHTe naMnoyky nNpoTuMB 4acoBOW CTPENKM.
YcTaHoBWTE HOBYIO 1aMny, 3aKpyTUB MO 4aCOBOW CTPEJSIKE, U CHOBa NPUCOEAMHUTE AepXKaTesb
pacluvpuTens.

OTockonbi L2, L3, pnbpo-onTuyeckuii Makpo-oTockon EliteVue, ri-derma, napuHreanbHblii
0CBeTUTENb, Ha3aNbHbI pacluMpUTeNb U AepXKaTenb WnaTens

CHUMWTE roNoBKY MHCTPYMEHTa C PyKOSTKYW. Jlamnoyka pacnonoxeHa B HUXKHEN YaCTU ros0BKM
MHCTpyMeHTa. BonblWmMM ¥ yKkasaTeNbHbIM NanbLaMu WKW NOAXOAALLMM  WHCTPYMEHTOM
BbITaLLMTE NAaMMOYKy U3 rONOBKU UHCTPYMeHTa. [110THO BCTaBbTE HOBYIO 1aMMOYKY.

OdTanbMockonbl/peTUHOCKOMbI

CHUMWTE roNoBKY MHCTPYMEHTa C PyKOSTKYW. Jlamnoyka pacnonoxeHa B HUXKHEN YaCTU ros0BKM
MHCTpyMeHTa. BonblWMM ¥ yKkasaTeNbHbIM NanbLaMu WKW NOAXOAALLMM  WUHCTPYMEHTOM
M3BJIEKUTE JIaMMOYKY U3 FOSI0BKU MHCTPYMeHTa. [1710THO BCTaBbTE HOBYIO 1aMMOUKY.

A LTt namnbl fonxeH ObiTb BCTaBieH B Hanpaensiollylo KaHaBKy Ha rojoBke
VHCTPYMEHTa.

OI'IePaLIMOHHbIﬁ oTocKon Aana BeTepMHapHDﬁ MeAMLMHbI/MeAULUHbI YeNnoBeKa
N3BneknTe NnaMno4vky n3 rHesfa onepaunoHHOro otockona K MJa0THO BBUMHTUTE HOBYIO
NTaMnoYKy.

6.3 HacTpoiika NnpoTMBOCbeMHOro npucnocobneHus
6.3.1 ®DyHKUMOHaNbHOE Ha3Ha4YeHue

n"
&

[ToMecTUTe HyXHyl MHCTPYMEHTasIbHYI0 FONOBKY Ha KpemnaeHne Ha pykoaTke Tak, YTobbl ABa
yrnybneHns B HUXHER YacTu rofloBKU NHCTPYMeHTa COBMECTUANCH C [BYMS BbICTyNaloLiMm
HanpaBAsLWMMU Kynadkamu pykosaTku. Cnerka NpuXMuTe rofoBKy MHCTPYMEHTa K pykosTke
¥ NOBEPHUTE PyKOATKY MO 4acoBOM CTpeske A0 ynopa.

YTobbl  aKTMBMPOBaTH MPOTUBOCHEMHYIO YHKLMIO, MOBEPHUTE BUHT C  BHYTPEHHUM
wecturparHukom (b) ¢ momolbio wecturpanHoro kioda (a) (noctasnsietcs B kommnnekTe
VHCTPYMeHTabHOW ronosku) fo ynopa. Temepb TrONOBKY MHCTPYMEHTa HEBO3MOXHO
CHATb C PYKOATKW. YT0BbI OTKMOYWUTL MPOTUBOCHEMHYID (YHKLMIO, BUHT C BHYTPEHHUM
wecTurpaHHnkom (b) HeobxoanMo cHoBa BbIKPYTUTL C MOMOLLbIO LUECTUIPAHHOMO Kiltoya (a).

/N Buumanve!

MoppobHas nHdopMaums o

ri-scope®L

ri-scope

HaxoguTcs B nyHkTe N2 99220 nHCTpyKUmMM No aKkcnayaTaumum

7. 3anacHble 4acTu U KOMNeKTYyoLWMe
Apt. N2

MHoropa3sossle ywHble BopoHku ang L1/L2
107752 MM / 10 wr.

0779 2,5 MM/ 10 wr.

07833 MM /10 wr.

0789 4 MM /10 wr.

07955 MM / 10 wr.

ApT. N%:

OpHopa3sosble BopoHku ang L1/L2
10772-532 2 mm, 100 wr.
10773-532 2 mm, 500 wr.
10774-532 2 mm, 1 000 wr.
10772-531 2,5 mm, 100 wr.
10773-531 2,5 MM, 500 .
10774-531 2,5 mm, 1 000 wr.
10772-533 3 mMm, 100 wr.
10773-533 3 MM, 500 wr.
10774-533 3 MM, 1 000 wr.
10772-534 4 mm, 100 wr.
10773-534 4 mm, 500 wr.
10774-534 4 mm, 1 000 wr.
10772-535 5 mm, 100 wr.
10773-535 5 MM, 500 wr.

10774-535 5 mm, 1 000 wr.

ApT. N2

MHoropa3soBble yLiHble BOPOHKM N5 ONTOBONOKOHHOrO Makpo-oTockona L3 EliteVue
10800-532 2 mm, 10 wr.

10800-533 3 MM, 10 wr.

10800-534 4 mm, 10 wr.

10800-535 5 MM, 10 wr.

10800-539 6 MM, 10 wr.

ApT. N2

OpHopa3soBble yLIHble BOPOHKM 15 ONTOBONOKOHHOrO Makpo-oTockona L3 EliteVue
10801-532 2 mm, 100 wr.
10802-532 2 MM, 500 wr.
10803-532 2 mm, 1 000 wr.
10801-533 3 MM, 100 wr.
10802-533 3 MM, 500 w.
10803-533 3 MM, 1 000 wr.
10801-534 4 mm, 100 wr.
10802-534 4 mm, 500 w.
10803-534 4 mm, 1 000 wr.
10801-5355 MM, 100 wr.
10802-535 5 MM, 500 w.
10803-535 5 mm, 1 000 wr.
10801-539 9 MM, 100 wr.
10802-539 9 MM, 500 wr.
10803-539 9 mm, 1 000 wr.

ApT. N2
11449 OnepauunoHHas nuH3a

ApT. Ne:
10960 pywa ans HarHeTaHWs Bo3ayxa Ans NHEBMaTUYeCKoi 0TOCKONWUK

ApT. N2
10489 Ynakoska n3 6 namn XL 2,5 B ans pen-scope, ri-scope® L1, e-scope®

10605 Ynakoska n3 6 namnodex XL 2,5 B ana odransmockonos ri-mini/ri-scope® L1, L2,
L3, e-scope® v ri-derma®

10626 LED 2,5 B ans otockona ri-scope® L L2/L.3, 4000 kenseuHos, CRI = 92

10624 LED 2,5 B ans odransmockona ri-scope® L L1/L2/L3, 4000 kenssuHos, CRI = 92
10627 LED 3,5 B ans odransmockonos ri-scope L1/L2/L3, 4000 kenbsuHos, CRI = 92
10625 LED 3,5 B ans otockonos ri-scope® L L2/L3/EliteVue, 4000 kenbsuHos, CRI =92
10487 Ynakoska 13 6 namnoyek XL 3,5 B, otockon ri-scope® L1

10607 Ynakoska n3 6 namnodek XL 3,5 B, otockon ri-scope® L2/L.3

10608 Ynakoska 13 6 namnoyek XL 3,5 B, opTanbmockon ri-scope® L1, L2, L3

3anacHble 4acTu U KOMANeKTywWme

MonpobHbI CNMCoK MOXKHO HalTu B pasaene ~«0dTanbMonornieckme MHCTpYMeHTbI» Hallen
Bpowtopbl «OTOPMHONAPUHTONOTMYECKME MHCTPYMEHTbI» Ha caiiTe www.riester.de.
https://www.riester.de/en/productdetails/d/ri-scoper-l-premium-ent-and-ophthalmic-in-
struments/other-ri-scope-l-accessories/

8.TexHuueckoe obcny)kuBaHue / npoBepka ToyHocTM / KanubpoBka / mpuMeHseMble
cTaHAapThbl

YctpolicTBa v KomnnekTylolme He TpebyloT cneuvansHoro obcnyxwusarHus. Ecan no
Kakoi-n1bo NpuyMHEe WHCTPYMEHT HyXAaeTcsi B TeCTMPOBaHWM, OTNpPaBbTe ero HaMm Wau
ynonHoMo4eHHoMy aunepy Riester B Baliem pervoHe, nofpobHyto MHGOPMaLMIO 0 KOTOPOM
Mbl NPeAOCTaBKM BaM M0 3anpocy.

BHeceHWe n3MeHeHWI B yCTPOIMCTBO 3anpetleHo!

8.1MpuMeHsieMble cTaHAAPTHI
Ccbinika Ha cTaHAapTbl:

o |[EC 60601-1

o |[EC 60601-1-2

9.UHCTpyKuMK no yxopy
9.106was uidpopmauus

N\ Ynctka v gesvHdekuns M3genuii MeAMUMHCKOrO Ha3HaYeHus CRyxaT A 3aluTbl
nauMeHTa, nofb3oBaTeNs W TPeTbMX NWL, a Takke N7 MPOAJEHMs Cpoka 3KCmayaTauuu
M3LeNnii MEAULMHCKOTO Ha3Ha4YeHNs.
BBrAy KOHCTPYKUMWM MPOAYKTa W MCMOMb3yeMblX MaTepuanoB HEBO3MOXHO OMpeaenuTb
BEpXHUIA Npefen MakcuManbHO BO3MOXHOIO Konm4yecTsa Lukios 0bpabotku. Cpok cayxbbl
M3Lennii MELUUMHCKOTO HA3HAYeHWs 3aBWUCUT OT BbIMOMHAEMON (yHKUMM 1 DepexHoro
obpatleHus.
Mepen Bo3BpaToOM A5 peMOHTa AedeKkTHbIE M34eNns LOMKHbI NoABEpraTbCs NpeanucaHHoMy
npoueccy obpaboTku.

A BHuMaHue!

® [Nepep 04NCTKOW MW fe3nHPEeKLUMEN peKOMeHAYeTCs OTKIIOYNUTb YCTPORCTBO OT MCTOYHMKa
nuTaHus.
® [1narHoCTMYeCcKMe MHCTPYMEHTbI He ABASIOTCS CTEPUIIbHBIMUI; UX HEMb3s CTEPUIN30BaTb.
® Hyikora He NorpyxaiTe rofNoBKU MHCTPYMEHTOB W PYKOSITKM B XKMAKOCTb!
® CnesinTe, 4ToDbI XMAKOCTb He Monasa BHyTpb Kopnycal
® [13penve He ofobpeHo A5 MalLMHHOM 06paboTkm v cTepunusaynm. 3To MOXeT NPUBECTU

K HenomnpaBUMbIM NoBpexaeHnsam!

A [Ins BCcex yCTPOMCTB MHOrOpa3oBOro WCMoNb30BaHWA: eCnu BO3HWMKAKT Kakue-nnbo
NPU3HaKK yXyALLeHUs CBOWCTB MaTepuana, ycTpoicTeo bonblue He AOMKHO NCNOoNb30BaThCS
1 MOANEXUT yTUAM3ALMW B COOTBETCTBUM C NPOLLeaypoOi, yKasaHHON B pasfene «YTunusaums»
nnn «FapaHTus».

9.2 Yuctka n pesmHdekumns
Bo nsbexaHne Bo3MOXHOro nepekpecTHOro 3apaxeHna anarHocTtn4eckne MHCTPYMeHTbl
1 X PYKOSTKM HEODBXOAMMO PerynsipHo YUCTUTb U Ae3nHPULMPOBaTb.
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[lnarHocTuyeckre WMHCTPYMEHTbI M PYKOSTKM MOXHO HYMCTUTb CHApyXW BNaXHOW TKaHbio
[MpW HeobxoamMMoCTU, CMOYEHHOM CrMpPTOM) A0 Tex Mop, noka OHW He CTaHyT BM3yasibHO
4cTbiMU. OYUCTKY C MOMOLLbIO Ae3NHGUUMPYIOLWUX CPeAcTs (HanpuMep Ae3uHbULMpyoLLEero
cpeactea Bacillol AF ot Bode Chemie GmbH (30 cekyHa)] HeobxoanMo BbINONHATE TONBKO
B COOTBETCTBMU C WMHCTPYKLMSMW MO MPUMEHEHMIO OT COOTBETCTBYIOLLErO NPOW3BOAUTENS
nesvHouumpylolero cpeacTsa. CreayeT Mcnonb30BaTh TONbKO Ae3MHGMLMPYIOLLME CPeACTBa
C AO0Ka3zaHHOW 3pPEKTUBHOCTbIO B COOTBETCTBMM C MECTHbIMW pekoMeHpauunsmu. [locne
L0e3vHGEeKUMN NPOTPUTE WHCTPYMEHT BaxHoOW candeTkoit, 4Tobbl ynanuTb BO3MOXHbIE
0CTaTKM fe3VHOULMPYIOLLEero CpeacTea.

Oy4wncTky cnepyeT BbINOMHSATL BRaxHoi, Ho HE HackBo3b Mokpoit TkaHblo, 4T0bbI U3bexaTb
nonazaHuns Bnarv B 0TBEPCTUS ANArHOCTUHECKOrO MHCTPYMEHTA W €ro PYKOSTKM.

CTeKkno 1 NUH3bI CefyeT 04MLLaTh TOSIbKO CYXOM U YUCTON TKaHbI0.

9.3 06paboTka MHOropa3oBbIX YLUHbIX BOPOHOK

Yucrka: B py4HOM pexxnme

Heobxognmoe obopyaosaHue: MArkuii LWenouHoi o4nctutens (yteepxaero: neodisher Me-
diclean, Dr. Weigert 404333), o1 15°C / 59°F o 50 °C / 122 °F, 4nctawas uetka [yrsepxaeHo:
Interlock 09098 v 09050), sogonposoaHas soga/mpotodHas sopa 20+2 °C / 68+35,6 °F,
MUHUMYM MUTHEBOrO KavyecTsa; BaHHa/Tas A YncTallero cpeactea, bessopcosas TkaHb
[yrBepxpeHo: candetkn Braun Wipes Eco 19726).

1. YncTaLmi pacTBOp AOMKEH FOTOBUTLCS B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMI NPOU3BOAUTENS
[yreepxaeHo: neodisher Mediclean 0,5 %).

2. [onHoCTblo NOrpy3uTe MeAnLUMHCKMe NpUbOpbI B YMCTALLMIA pacTBop.

3. Ybefutech, YTO BCe NOBEPXHOCTU MOIHOCTBI0 CMOYEHbI YMCTALLMM PACTBOPOM.

4. BeinonHsiite Bce nocnegytollyve warn, nsberas YpeamepHoro o0bpasoBaHus 3arpsisHeHHoOM
XKUAKOCTY, 4TobbI NpefoTBPaTUTL ee pa3bpbi3ruBaxme.

5. Bo BpeMsi Bbiepxxku B pacTBope obpaboTaiiTe MArkoi WeTKOW TPYAHOAOCTYMHbIE y4acTKK
yWHbIX BOpoHOK. He 3abbiBalite obpabaTbiBaTh BaXHble TPyAHOAOCTYMHble MecTa, Mpu
04MCTKE KOTOPbIX BU3yasnbHas oLeHka HEBO3MOXHa.

6. Obulee BpeMs BblepXKM B HWCTsLLEM pacTBope cocTaBnseT He MeHee 10 MuHyT
(yreepxaeHo: 10 MUHyT).

7. BbiHbTe MeguumnHckie npubopbl U3 YuCTALLEro pacTBOpa.

8. MpoMoiTe MeAULMHCKME YCTPOIMCTBA NOJ NPOTOYHOV BOLOMPOBOAHON BOAOH (He HUxe
KayecTBa NMUTLEBOW BOAbI) B TeueHue Kak MuHWMYM 1 MuHyTbl (yTBepxaeHo: 1 MuHyTal,
4TODbI MOAHOCTBIO YAANWUTL OTCTOMABLUYIOCA XXMAKOCTb WAM OCTAaTKM YUCTALLEro pacTBopa.
Ybeputech, 4TO YCTPOWCTBO YMCTOE; €CNN 3arps3HeHUs BCe elle NpUCYTCTBYIOT, NOBTOpUTE
BbllLeyka3aHHble Wwar.

9. Bbicywnte 6e3B0OpCOBOI TKaHbIO.

[e3nHdekuns: B pyHHOM pexume

Heobxognmoe obopyposatue: fesnHduumpyolee cpeactso [yrsepxaeHo: CIDEX OPA,
Johnson & Johnson 20391), aeMuHepanusosaHHas BoAa (aeMuHepanusosaHHas Boaa bes
bakynbTaTUBHbIX NAaTOreHHbIX MAKPOOPraHW3MOB B COOTBETCTBUM C pekoMeHaauusmn KRIN-
KO/BfArMJ, 2042 °C, ctepunbHble be3sopcosble candetku.

1. MpurotoBbTe  Ae3VHOUUMPYIOWMIA  pacTBOP B COOTBETCTBUW C  UHCTPYKLMSMU
nponzsoautens (CIDEX OPA — 370 roToBbIl K WMCMONB30BAHMIO PACTBOP; KOHLEHTPaLMio
HEoOX0AMMO MpOBEpATb C MOMOWbI0 TECT-MOMOCOK, CM. B WHCTPYKLMA Npou3BoguTens)
[yrBepxaero: CIDEX OPA.

2. [TonHOCTbIO NOrpy3uTe yLiHbIE BOPOHKMW B e3UHGULMPYIOLWKNIA pacTBop.

3. BpemMs Bblaepxku B Ae3nHGULMpYIOLLEM PACTBOPE [J0/IKHO COOTBETCTBOBATL MHCTPYKLMAM
NPOM3BOAUTENS B OTHOLWEHWN Ae3uHeKLmil Boicokoro yposHs (yteepxaero: CIDEX OPA B
TedeHue 12 MuHyT).

4. V3BneknTe ylwHbIe BOPOHKM U3 Ae3NHOULMPYIOLLEro pacTBopa 1 NoMecTUTe X B BaHHy/Ta3
C AeMWUHEepann30BaHHoO BOAO He MeHee YeM Ha 1 MUHYTY

[yTBepxaeHo: 1 MuHyTal.

5. [oBTOpUWTE 3TOT War ABaxAbl, 406aBNAA CBEXYIO eMUHePan30BaHHYI0 BOAy.

6. [onoxwuTe ylHbIe BOPOHKMN Ha YMCTYIO CYXyio TKaHb 1 [JaiiTe BbICOXHYTb.

[ononHuTensHas nHpopmaLumns Ans nonb3osaTesns:
NHdopMaumio no o4ncTke 1 gesnHoekumn cM. B feictaeytouiem ctadgapte DIN EN ISO 17664.

Ha pomawweit ctpanuue Pykosogcteo  RKI:  KRINKO/BfArM  takke  perynspHo
npenoctasnsetcs vHdopMalus o paspaboTkax B 0bnacTu o4McTkKM M Ae3uHbekunn Ans
NoBTOPHOI 06paboTKN MEAMUMHCKUX U3LENNIA.

AN OpHOpasoBble YIHbIE BOPOHKU

Tonbko ANs 0AHOPa30BOro NCNOJIb30BaHUA
OcTopoxkHo! [MosTOpHOE MCMONb30BaHMe MOXET MPUBECTU K 3apaxeHuio.

10. YTunusauus

OcTopoxHo!
yTVIﬂMBVIpOBaTb ncnoab3oBaHHOE MeanUKMHCKOe yCTpOl?\CTBO HeO6XO,D,MMO B COOTBETCTBUM
C ﬂeﬁCTByDOLuMMVI MeOVUMHCKUMU  NpakKTukaMn Uanm MecCTHbIMU HOPpMaMn  yTunnsaunn
MH(])GKLLVIOHHbIX buonormyeckmx MeaAVNUMNHCKMX OTXO40B.

A BaTapeM n 3J‘IeKTpVHeCKMe/SJ'IeKTpOHHbIe yCTpOIZCTBa He [O0JKHbl paccMaTpmBaTbCA
B KavecTBe 00bIYHbIX BbITOBbLIX OTX040B W LOJKHbI YyTUIN3MPOBATLCA B COOTBETCTBUU C
MeCTHbIMW NpeanVCaHngMU.

A Ecnu y Bac ecCTb Kakue-nnbo BOMPOCHI 06 yTnnnsaunn MB,D,eJ'IMljl, CBAXNTECH C
nponssoanTesieM Uan ero NpeacTaBuTensdMn.

11. AneKTpoMarHMTHasi COBMeCTUMOCTb

Mpubop ynosneTsopsieT TpeboBaHWAM MO 3/7eKTPOMarHUTHOW coemecTuMocTu. ObpaTute
BHVMMaHMe, YTO MOA BO3AeNCTBMEM HeBaronpuaTHOM HanpsXXeHHOCTX NoNs, HanpuMep, BO
BpeMs paboTbl MOBUNbHBLIX TenedOoHOB AN pafMonornyeckux nprbopos, He MckiovaeTcs
BEPOSTHOCTb BO3HWKHOBEHUS HEWCTIPaBHOCTEN.

B cootBetctBUM ¢ TpeboBaHuamu IEC60601-1-2: 2014 snekTpoMarHuTHas COBMECTUMOCTb
3TOro ycTpoiicTBa bbina NnpoBepeHa B X0Ae UCMbITaHUIA.

® Bo BpeMs YCTaHOBKM U 3KCMyaTaLmm yCTpoicTsa cobiofaiTe cnedytolimne NHCTPYKLUUK:

® Bo n3bexaHune 3NeKTpPOMarHUTHbIX noMex npu paboTe ycTpoWcTBa He MCMonb3yiiTe ero
0[JHOBPEMEHHO C [PYrUM 3/1eKTPOHHbIM 0B0pyL0BaHMEM.

® He vcnonb3yiiTe 1 He pacnofaraiite yCTPOMCTBO PALOM, Ha UW MOA APYTAM 31EKTPOHHbLIM
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OﬁOpyﬂ,OBaHMeM, 4T06bI M3bExaTb IN1eKTPOMarH1THbIX NOMeEX Npn pa60Te yCTpO;ICTBa.

o He MCI'IOﬂbEyl;ITe yCTpOIZCTBO B OLHOM noMeleHnn ¢ ApyruMum aneKTpoHHbIMU yCTpOI;\CTBaMVI,
TakuMmn Kak, Hanpumep, >KM3H6066CH6HI/IBa}OUJ,ee o6opyp,oaa|—<me, CylwiecTBeHHO
Baudlollee Ha COCToAHWME MauuneHTa W pesynbTaTbl JedeHud, unm panoMm cC NoBbbIMK
ApYyruMu amMepuTenbHbIMK NN nevyebHbIMK yCTpO;ICTBaMVI, KOTOpble NCNONb3YyoT cnabble
INeKTpn4eckne Toku.

o He VICFIOJ'IbByIZTe kabenn wnwm KOMMeKTyLLe, KoTopble He npeaHasHa4deHbl ONnqa
yCTpO\;ICTE!a, MOCKOJIbKY 3TO MOXET YBeUYUTb U3NTy4eHWe 3NeKTPOMarHWTHbIX BOJIH OT
yCTpO\;ICTE!a N CHU3UTb yCTO;IWVIEOCTb yCTpOIZCTBa K 31eKTPOMarHuTHbIM noMexam.

o He anKacal?rrer K LLITMCI)TaM, coegnHAaOWMM 6nok ynpasneHus C NUH3aMn unnn C
CUTHaNbHOM NaHenblo Ha NuH3ax, bes CO6J'\K),EI,eHI/Iﬂ 0cobbix Mep NpeLoCTOPOXHOCTU.

AN Mpv vcnonb3oBaHWM MeAULMHCKOrO 3nekTpoobopynoBaHus Heobxogumo cobniopats
ocobble Mepbl NPefOCTOPOXHOCTM s obecneveHus 3NeKTPOMarHWTHON COBMECTUMOCTH
(aMCJ.

[opTaTuBHble W MODW/bHbIE PaAMO4aCTOTHbIE YCTPOWCTBA CBA3W MOMYT BAWATL HA
paboTy MeauuMHckoro 3nekTpoobopygosaHus. YcTpoicteo ME  npegHasHayeHo Ans
paboTbl B 31EKTPOMArHWUTHOW cpefie YYPexXAeHW A MeAuKo-counanbHoOW NoMoLW 1 Ans
npodeccroHanbHbIX y4pexaeHni, Takmnx Kak NPoMbILLIEHHbIE 30HbI 1 HONbHNMLbI.
lMonb3oBaTent ycTpoiicTBa [OMKEH obecneynTs ero skcnnyaTaLumnio B Hafnexallmnx yenosusx.

ABHumaHue!

[laHHoe MefMUMHCKOe 3MeKTPOHHOE YCTPOMCTBO Helb3s CTaBWTb Ha Apyrve yCTpoWcTBa,
pa3MelaTb WM UCMOMb30BaTb B HEMOCPEACTBEHHOW BAM30CTM C ApYrUMM yCTPOMCTBaMM
AW BMecTe C HuMU. B criydae HeobXOAMMOCTM WCMONb30BaHUS YCTPOMCTBA PALOM C
LPYrvMK yCTpoiicTBaMu UM B WTabene ¢ LPYrMMU yCTPOWCTBaMM [aHHOE MefMLMHCKOe
3M1eKTPOHHOE YCTPOWCTBO W Apyrve MeAUUMHCKME 3eKTPOHHble YCTPOMCTBA  AOSKHbI
noABepraTbCs KOHTPOI0, YTobbI 0becneynTs NpeanonaraeMblii ypoBeHb GyHKLMOHWPOBaHUS
B 9TOW KoHwWrypaumn. [JaHHOe MefMUMHCKOe 3M1eKTPOHHOE YCTPOWCTBO MpefHa3HavyeHo
L5 MCNONb30BaHNS WCKIIOYNTENBHO MEeAULMHCKMM MepcoHanoM. 3T0 YCTPOWCTBO MOXeT
BbI3bIBaTb PAAMO4ACTOTHbIE MOMEXW WAM MelaTb paboTe pacnonoxeHHbIX nobansocTu
YCTPOMCTB. MOXET BO3HWUKHYTb HEOOXOAMMOCTb MPUHATUS COOTBETCTBYIOLLMX KOPPEKTMPYIOLLMX
Mep, Takux Kak MepeopueHTMpoBaHWe VAW MNepeMelleHne MeAWUMHCKOro 31eKTPOHHOro
yCTpOMCTBa UAW 3KpaHa.

OTkanubpoBaHHOE MeAULMHCKOE 31eKTPOHHOE YCTPOMCTBO He MeeT 6a30BbIX XapakTepucTuK,
npepycMoTpeHHbix cTaHpaptom EN60601-1, koTopble npeacTaBnsiioT HenpueMaeMslii puck
[N NauMeHToB, nonb3oBaTeneil MW TPeTbUX MWL, B Cy4ae BO3HWKHOBEHWS npobnem c
3N1eKTPOCHADXEHVEM UNWN HEUCTIPABHOCTU.

&BHMMaHMe!

MopTatuBHoe obopynoBaHue —paguMo4acToTHoM cBsau  (paguonpuemrnku),  BKioYas
VX KOMMeKTylollMe, Takue Kak aHTeHHble Kkabenu W BHELHWe aHTeHHbl, He [OXHbI
vcnonb3osatees B pagnyce meHee 30 cM (12 mloiiMOB) 0T ronoBKM MHCTpyMeHTa ri-scope
L, kak ykasaHo npowssoguTenem. Hecobniogerve sToro TpeboBaHUs MOXeT NOBAUSTb Ha
NPOV3BOAUTENBHOCTL YCTPOICTBA.

PyKoBOACTBO 1 AeKnapauusa Npou3BoaUTENS MO 31eKTPOMarHUTHOMY U3JlyHeHuUto

YerporictBo RVS-100 npefHasHayeHo 1S UCMONb30BaHWUS B 3NEKTPOMArHWTHOW cpefe
corflacHo onucaHuio Huxe. MNonb3osatenb ycTpoiictea RVS-100 ponkeH obecneynts ero
3KCMNyaTaLMIo B Hafexaliyx yCnosusx.

MpoBepka YpoBeHb )
uanyyeHms COOTBETCTBUS AneKTpoMarHUTHas cpepa: pyKoBoACTBO
Pagunonsnyyerne B RVS-100 papnoyacToTHas sHeprus

CISPR 11 MCMOJIb3YETCH UCKIOYNUTENBHO ANS
BHYTPEHHero GpyHKLMoHpoBaHus. Moatomy
PafVo4acTOTHbIe U3NyYeHUS SBASIOTCH O4eHb
HU3KUMU 1 BPSA W MOTYT BbI3BaTb KakKue-
nnbo nomexn B paboTe pacnonoxeHHOro
noban30CcTH 31eKTPOHHOro 0bopyRoBaHNS.

Knacc 1

Papnonsnyyenwue Yetporicteo RVS-100 npurogHo ans
CISPR 11 CMoJIb30BaHUA BO BCEX 3aBefeHUAX Kpome
KUNbIX TOMELLEeHNI, @ TakxKe NMoMeLLeHW,

Knacc A HanpsMyto NOAK/IIOYEHHbIX K HU3KOBOIBTHON

KOMMYHabHOW 3/1EKTPOCETU U UCMONb3YeMbIX
B KUAbIX LieNnsx.

3mMuceuna

rapMoHUYeCcKnxX

COCTaBNSOUMX Knacc A

Toka

IEC 61000-3-2

KonebaHus

:}iuigﬁewﬂ/ CooTBeTcTBYET

IEC 41000-3-3 TpeboBaHuam




PyKOBOﬂ,CTBO W aeknapauusa npouvssoautens 06 yCTDﬁ‘IMBOCTVI K 3/1eKTPOMarHuTHbIM

noMexam

PyKOBOACTBO W peknapauusa npouvssogutens 06 yCTOﬁ‘IMBOCTVI K 3N1eKTPpOMarHUTHbIM
noMexam

YctpoirictBo RVS-100 npefHasHaveHo Afs MCMNONb30BaHWSA B 31eKTPOMAarHUTHoOW cpepe
cornacHo onucanunio Huxe. Monb3osaTens yctpoictea RVS-100 ponkeH obecneynTsb ero
9KCMyaTaLUmio B HaANexXaLmnx ycnosusx.

YcrpoiictBo RVS-100 npefHasHayeHo A% UCNONb30BaHWSA B 31eKTPOMAarHWTHOM cpefe
COMNACHO OMMUCaHMIO HIXe.
[onb3oBaTens ycTpoicTea
HazNexalmx ycaoBusx.

RVS-100 ponxeH obecneynTs ero skcnayaTauuio B

UcnbiTanme Ha .| YpoBenn JneKTpoMarHuUTHas cpepa:
. UcnbitatenbHblii | cooteeTcTBUS
YCTORMMBOCTL | \opopy o IEC Tpe6oBaHmaM PYKOBOACTBO
K papuoHac- 60601 noMmexoycT-
ToTamM oifuMBOCTH
SnekTpocTa- KOHT. +6 kB KOHT. 6 KB Monbl AOMKHbI BbIT
TUYECKNIA Bo3a. + 8 kB Bo3a. + 8 kB LlepeBAHHbIMU, DETOHHBIMM
paspsg WU MOKPbITBIMU
(3cP) KepaMuyeckol NAUTKoMA. Ecnu
IEC 61000-4-2 M0N1 NOKPbIT CUHTETUHECKNM
MaTepuasnoM, OTHoCUTENbHas
BIAXKHOCTb OJIXHA
cocTaBnsiTs He MeHee 30 %.
3nekTpuye- + 2 kB ona nunui +2 kB ona KayecTBO HanpsixeHus
cKMi anekTponepegaiu; | AnHui MUTaHUS LOJIKHO
BbICOKOCKO- +1«B ansa 3M1EKTPOCH- COOTBETCTBOBATL
poCTHOA BXOAHbIX/ abxeHus CTaHAapTHbIM napameTpam
curHan/ BbIXOAHbBIX JIMHWIA KOMMEepYeCKOoro noMeLLeHus
BCMbIWKa WM BObHULBI.
IEC 61000-4-4
Ckaykwm + 1 kB [nuHeliHoe | +1«B KayecTBO HanpsxeHus
HanpsxeHus HanpsaxeHue) (anddepen- MUTaHUS BOSXKHO
IEC 61000-4-5 | + 2 kB nunusal-n) UManbHbIN COOTBETCTBOBATbL
Ha 3eMi0 pexmm) CTaHAapTHbIM NapaMeTpam
+ 2 kB obwuit KOMMEPYECKOro noMeLLeHuns
pexuMm MM BONbHULBI.
MapeHws <5% UT <5% UT KauectBo HanpsixxeHus
HanpsxeHus, (> 95 % nageHue (> 95 % napeHwue NMUTaHUS [LOSXKHO
KpaTkoBpe- UT) Ha 0,5 uvkna UT) Ha 0,5 unkna COOTBETCTBOBATL
MeHHoe 40% UT 40% UT CTaHAAPTHLIM NapameTpam
npepbiBaHmne (60 % naperue UT) | (60 % nageHue KOMMepYeCcKoro noMeLleHus
9HeprocHa- Ha 5 umknos UT) Ha 5 umknos nnu bonbHuuel. Ecnn
BxeHns 70% UT 70% UT TpebyeTcsi BO3IMOXHOCTb
1 nepenagsl (30 % napenue UT) | (30 % naperne npofoskeHus pabotsl
HanpsxeHWs Ha 25 unknos UT) Ha 25 umknos | Bo Bpemsa nepeboes
Ha BXOAHbIX <5% UT <5% UT 9N1eKTpOCHabxeHws,
NIMHUSAX (> 95 % nageHue (> 95 % napeHwue pekoMeHAyeTca nofasaTb
3NeKTporn- UT) Ha 5 cekyHa UT) Ha 5 cekyHa nuTaHWe Ha yCTPOCTBO
nTaHns RVS-100 oT nctouHwmka
(IEC 61000- 6ecnepeboiiHoro nuTaHus
4-11) nnu batapeu.

YpoBeHb
WcnbiTanmne Ha o
- WUcnbiTaTenbHbii | cooTBeTCTBUSA 3nekTpoMarHuTHas
YCTOMYMBOCTb
ypoBeHb no IEC TpeboBaHMAM cpepa: pykoBOACTBO
K paguoya- -
60601 NoMeXxoycTon-
cToTaM
YUBOCTH
HaBepmeHHble CpenHeksa- CpenHeksa- [MopTaTnBHOE 1 MOBUNLHOE
paanoBoHbI ApatniHoe ApatniHoe obopynoBaHme paano4acToTHoM
IEC 61000-4-6 | HanpsixeHwne HanpsxeHue CBSI31 He CrleflyeT pa3MellaTb
(Vrms) — 3B (Vrms) — 3 B; BO3/1e Kakoi-nnbo YacTu
M3ny4aemble 071 150 Iy go 80 3B/m RVS-100, skntoyasn kabenu,
paguocurHansl | My Ha PaccTosHUM MeHblUe
IEC 61000-4-3 4eM peKoMeHayemMoro
3B/m MPOCTPaHCTBEHHOO
07180 Ml'y go 2,5 pasHoca, paccHmTaHHoro ¢
MMy, MCMNONb30BaHWEM ypaBHEHUS,
MPUMEHMMOrO K YacToTe
nepegaryuka.
PekoMeH[j0BaHHas

NPOCTpaHCTBEHHAA ONCTaHLMA

d=1,2vP 80 MHz - 800 MHz
d=2,3VP 800MHz - 2,5 GHz

[ne P — makcumansHas
BbIXOAHAs MOLLHOCTb
nepefaTyuka B BaTTax

(BT) cornacHo faHHbIM
NPOM3BOAWTENS NepeaaTymka,
a d — peKoMeHA0BaHHbIN
NPOCTPAHCTBEHHbI pa3HOC B
MeTpax (M).

HanpsikeHHOCTb Nons

0T GUKCMPOBAHHbIX
nepefaTyukoB pafnocurHanos,
OnpefieNeHHas npu Nposepke
371eKTPOMarHUTHO cpeppl
obbekTa [cM. «a»), fonxHa
BbITb MeHbLLE YPOBHS
COOTBETCTBUS TpeboBaHMSM B
KaX[10M 4aCTOTHOM AnanasoHe
[cMm. «b»). Momexwn moryT
BO3HWKaTb BOSM3K YCTPOIACTB,
NOMEYeHHbIX CNeyIoLIM
CMMBOJIOM:

()

MPUMEYAHWE 1. Mpwn 80 MIy, v 800 MIy, npMeHseTcs bonee BbICOKMIA HacTOTHBIN Aana3oH.
MPUMEYAHWVE 2. 3T pekoMeHZauuMu MOryT MPUMEHATbCS He BO BCexX CWTyauusx. Ha
PaCcnpoCTpaHeH e 31eKTPOMarHUTHbIX BOSH BAVSIET NOMIOLLEHYIE 1 OTPaKEHWE OT KOHCTPYKLIMIA,
NpefMeTOB U NofeN.

YacToTa cetn
(50 My / 60

u); MarHuTHOE
none |IEC
61000-4-8

3A/m

3A/m

MarHuTHble nons

4acTOTbl CETU AOXKHbI
COOTBETCTBOBATHL
HOpMasnbHOMY YPOBHIO
CTaHAapTHbIX NapamMeTpoB
KOMMepYecKoro noMeLleHus
U bonbHULbI

MPUMEYAHVIE. U, cooTseTCTBYET HanpsbKeHWto CeTh 10 NMPYMeHEeHs TECTOBOTO YPOBHS.

a. HanpsixeHHOCTb nons cTalMoHapHbIX NepefaT4nkoB, Takmx kak basosble cTaHUun Ans
pagvoTenedoHos (coToBbix 1 HecnpoBogHbIX) M HaseMHble MOBUIbHLIE pafMoCTaHLMK,
nobutensckne paguonepepatinkun, pagno 8 AM-, FM- ananaszoHe n TeneBU3MOHHblE
nepepaTynku, He MOXeT BbITb NpeAckasaHa ¢ TOYHOCTbI0. [11s OLLeHKM 371eKTpoMarHUTHOW
cpefibl, B KOTOPOW WCMONb3yloTcs  UKCMpoBaHHbIe MNepefaTyuku  pajrMoCUrHanos,
cflefyeT npeaycMoTpeTb BO3MOXHOCTb MPOBEAEHUA WCCNeA0BaHWS 31eKTPOMarHUTHOW
cpefbl. Ecnu namepeHHas Hanps>keHHOCTb NoNst B MOMeLLEHNI, B KOTOPOM WUCMoSb3yeTcs
ycTpoiicto RVS-100, npeBbillaeT BbILIEYNOMAHYTYIO CTeNeHb COOTBETCTBUA PaAM0YacToT,
Ans obecneyeHns HopManbHol akcnnyataymum yerpoiicteo RVS-100 v ero komMnnekTyloLme
chedyeT Ncnonb3oBaTh Nof HabnoaeHveM. Ecniu Habniogaetcs HapylweHue HopManbHoW
paboTkl, MoryT notpeboBaTbCA  [OMNONHUTENbHbIE MEpbl, HANpuMep U3MeHeHue
opuveHTaLmMu unu nepemellerme yctpolictea RVS-100.

b. B gnanasone yactot ot 150 k' fo 80 MIL Hanpsi>keHHOCTb MO LOMXHa COCTaBAATbL
MeHee 3 B/m.




PekoMeHAyeMble paccTOSIHMSI MeXAy NOPTaTUBHLIM M MOGUNIbHBIM 060pyAOBaHUEM
paaMoYacToTHOM cBsA3n M RVS-100.

YctpoiictBo RVS-100 npegHasHayeHo Ans MCNONb30BaHUA B 371eKTPOMAarHuTHoW cpefe ¢
KOHTPONVPYEMbIMM PAfMOYACTOTHBIMU NOMexaMu. 3aka3ynK Nu NoNb30BaTesb yCTPOiCTBa
RVS-100 MoxeT npepoTBpaTUTL 3NEKTPOMAarHUTHble MoMmexu, cobniopas MyHWManbHoe
paccTosiHue Mex/y NopTaTMBHbLIM U MOBWIbHLIM 0DOpPyAOBaHUEM PaaVO4ACTOTHON CBSA3M
(nepepatunkamu) u yctpoiicteom RVS-100, Kak peKoMeHZyeTcst Huxe, B COOTBETCTBUM C
MaKCKMasnbHOM BbIXOLHOM MOLLHOCTbI0 000pyA0BaHWA CBA3M.

MpocTpaHCTBEHHbI pasHOC B 3aBUCUMOCTHU OT HacTOThl
MakcuManbHas nepepartumka
HOMMHanbHas (M)
BbIXOAHasA
MOLLHOCTb 0T 150 KMy g0 80 | OT 80 My go 800 | OT 800 My mo 2,5 My
(BT) Mry Mry d=23VvP
d=12vP d=12vP
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

MpeaMeToB 1 niofen.

BennduHy npoctpaHcTBeHHoro pasHoca d (M) NS nepemarymkos, paccuMTaHHbIX Ha
MaKCUMasbHYIO BbIXOAHYIO MOLLHOCTb, HE YKa3aHHyIo Bbille, MOXHO OMPeaenuTs, 1Cnonb3ys
ypaBHeHWe, MpUMeHMMoe K 4acToTe nepefatuvka, rae P — MakcwuManbHasi BbIXopHas
MOLLHOCTL Nepegatyvika 8 satTax (BT} cornacHo AaHHbIM NPOM3BOAMTENS NepeaaTuKa.

MPUMEYAHME 1. Tpu 80 Ml » 800 Ml npvMeHsieTcs BeaMYMHa NPOCTPAHCTBEHHOMO
pasHoca Ans bonee BbICOKOr0 YacTOTHOrO AManasoHa.
MPUMEYAHWE 2. 3T pekoMeHZauMu MOryT MPUMEHATLCS He BO BCex CuTyauusx. Ha
pacnpocTpaHeH1e 31eKTPOMarHUTHbIX BOSH BAVSET NOMIOLEHNE N OTPaKeHNE OT KOHCTPYKLMIA,
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12. FapaHTus

3TOT NPOAYKT M3roTOBAEH B COOTBETCTBMM CO CTPOXAWWMMMK CTaHAapTaMu KavecTsa u
NPOLUEN TLATesbHYI0 OKOHYaTENbHYI0 MPOBepPKY KavecTsa

nepes TeM, Kak MOKMHYTb Hall 3aBOA.

Mbl NpefocTaBaseM rapaHTvio Ha 2 rofa C MOMeHTa npuobpeTeHuns usgenus Ha ciyyait
obHapyxeHMs B HeM Kakux-nnbo HedocTaTkoB BBUAY — AepekToB MaTepuana uiu
NPOV3BOACTBEHHbIX AedekToB. [apaHTuiiHble 0093aTeNbCTBa He pacnpoCTpaHAKTCs Ha
cily4au HenpaBWAbHOro 0BpaLLeHus ¢ n3genmem.

Bce pedekTHble YacTu usgenus noafexar becnnaTHol 3aMeHe WAW PeMOHTY B TeyeHue
rapaHTUitHOro cpoka. 3T0 He pacnpoCcTpaHseTcs Ha bbICTPOM3HALLIMBAIOWMECS feTanu.

[ns mogenn rl1 shock-proof Mbl npepoctaBnsieM [ONONHUTENbHYIO rapaHTuio Ha 5 neT
B OTHOLEHWW Kanubposku, KoTopasi TpebyeTcs Ans cepTudukauum B COOTBETCTBUM C
Tpebosarnamn EC (Mapkuposka CEJ.

lapaHTuiiHoe TpebosaHKe MOXeT ObiTb YAOBJETBOPEHO TONBKO B TOM Ciydyae, €CAW 3TOT
FapaHTWiAHbI/A TaNoH Bbl 3anoNHeH, NPOLWTaMNoBaH NPOAABLIOM W NPUIIOXKEH K U3AENMIO.
MoMHUTE, YTO BCE NPETEH3WUM N0 rapaHTUK NPUHUMAIOTCS B TeYeHUe rapaHTUItHOro Nepuoaa.
PasymeeTtcs, Mbl OyaeM pajbl NPOM3BECTW MPOBEPKY MW PEMOHT W3LENns Mo WCTEYEeHWUK
rapaHTMIAHOro Cpoka 3a AOMONHUTENbHYIO NNaTy. Bbl Takke MoxeTe becnnaTHo 3anpocuTs
Hac NpeaBapuTeNbHYO CMeTy 3aTpar.

B cnyy4ae npeTeHsuu no rapaHTUWM WaM HeoBXOAMMOCTU MPOBEAEHUS PEMOHTa BepHWTe
nzpenvie Riester ¢ 3anofHEHHbBIM rapaHTUIAHbBIM TaNOHOM M0 CledyloLleMy aapecy:

Rudolf Riester GmbH

Dept. flenaptameHT Rudolf Riester
Bruckstr. 31

72417 Jungingen

Germany (FepmaHus)

CepuiiHblii HOMep UNKU HoMep NapTuu, AaTa,
ne4aTb ¥ NOANMUCHL CNeuuanucTa-gunepa



63



-3
s
=
5
I
o
=
o
S
)
%
o
b
o
o
@
@

=
S

&=

=
£
o}

T
S
a
a
@

5
@
o

=
c
I3

(&)
0
@
c

=2
[}
@

2

Rudolf Riester GmbH

PO. Box 35 | Bruckstrasse 31 | 72417Jungingen | Germany
Tel.: (+49) 7477-9270-0 | Fax.: (+49) 7477-9270-70
E-Mail: info@riester.de | www.riester.de




