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1. Introducere
1.1. Informatii importante inainte de utilizare

Ali achizitionat un produs Riester de inalta calitate, care a fost fabricat in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017/745 si este supus Tn orice moment celor mai
stricte controale de calitate. Cititi cu atentie aceste instructiuni de utilizare inainte de a utiliza aparatul si pastrati-le. Daca aveti intrebari, va stam intotdeauna la
dispozitie. Puteti gasi adresa noastra in acest manual de instructiuni. Adresa partenerului nostru de vanzari este disponibila la cerere. Va rugam sa retineti ca
toate instrumentele descrise in acest manual de instructiuni pot fi utilizate numai de personal instruit corespunzator. Functionarea corecta si siguréa a acestui
dispozitiv este garantatd numai atunci cand se utilizeaza piese si accesorii originale de la Riester.
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1.2. Simboluri de siguranta

Simbol

Indiciu

Urmati instructiunile din manualul de utilizare.

Partea de aplicatie de tip B

Dispozitiv medical

Dispozitive de protectie clasa Il

Avertisment!
Semnul general de avertizare indica o situatie potential periculoasa care poate duce la vatamari grave.

Atentie!

Notd importanta in acest ghid. Simbolul de avertizare indica o situatie potential periculoasa care poate duce la rani minore sau moderate . De
asemenea, poate fi folosit pentru a avertiza cu privire la practicile nesigure.

> B> |B|alE]>|e

Atentie: Nu va uitati in grinda

Lumina LED
Nu te uita in fascicul LED
Clasa 2

Nu utilizati in aer liber

[0

Curent continuu

Curent alternativ

Data fabricatiei AAMMZZ /
(an, luna, zi)

Producator

2|k|% |

Numarul de serie al producatorului

-
(=]
]

Numar LOT / Numar lot

i
m
m

Referinta

Temperatura pentru conditii de transport si depozitare

Umiditate relativa pentru conditii de transport si depozitare

Q8=

Presiunea aerului pentru transport si
depozitare Presiunea aerului pentru
functionarea ambientala

Marcajul

I | =

Simbol pentru marcarea echipamentelor electrice si electronice in conformitate cu Directiva 2002/96/CE.
Atentie: Echipamentele electrice si electronice uzate nu trebuie aruncate in deseurile menajere normale, ci trebuie aruncate in conformitate cu
reglementarile nationale sau nationale. Directivele UE trebuie eliminate separat
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Radiatii neionizante
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1.3 Simboluri de ambalare

Simbol | Explicatie

v Fragil. Simbolul indica faptul ca continutul ambalajului de transport este fragil, astfel incat manipularea trebuie facuta cu grija.

T Pachetul trebuie protejat de umiditate.

TT Etaj. Pictograma indica pozitia corecta pentru transportul coletului.

= - ’ )
/. Protejati de lumina soarelui
2N

@ “Green Dot" (specific tarii)

Note privind compatibilitatea electromagnetica

Tn prezent, nu exista dovezi ca interactiunile electromagnetice cu alte dispozitive pot aparea in timpul utilizarii preconizate a dispozitivelor.

Cu toate acestea, sub influenta crescuta a intensitatilor de cdmp nefavorabile, de exemplu in timpul functionarii radiotelefoanelor si a instrumentelor
radiologice, interferentele nu pot fi complet excluse.

Avertisment:

Utilizarea altor accesorii poate duce la cresterea emisiilor de interferente electromagnetice sau la reducerea interferentelor electromagnetice ale dispozitivului
si poate duce la o functionare incorecta.

Compatibilitatea electromagnetica a acestui dispozitiv a fost verificata prin teste in conformitate cu cerintele IEC 60601-1-2

1.4 Utilizarea prevazuta

Farurile si farurile au fost facute pentru a ilumina sau a ilumina partile corpului care urmau sa fie examinate.

Produsul este de obicei utilizat intr-un spital sau intr-un cabinet medical de catre un medic sau specialist calificat. Acesta este un dispozitiv medical de diagnostic
activ / dispozitiv ME, deoarece functionarea acestuia depinde de o sursa de alimentare interna.

Utilizare prevazuta:

Luminile de examinare cu LED servesc ca sursa de lumind in detectarea, diagnosticarea, monitorizarea, tratarea sau ameliorarea bolilor, ranilor sau
dizabilitatilor. Produsul este de obicei utilizat n spitale sau cabinete medicale etc.

Luminile de examinare nu sunt potrivite pentru examinarile oftalmologice.

1.4.1 Semn

Farurile LED si oglinzile frontale sprijind medicul in efectuarea examinarilor de diagnostic si a procedurilor chirurgicale. Sursa de lumina utilizata, un LED de 6 V
sau o lampa de vid de 6 V, este alimentata de un compartiment pentru baterii.

Luminile de examinare sunt utilizate de medicul sau specialistul instruit pentru a-i ajuta sa identifice, sa diagnosticheze, sa monitorizeze, sa trateze sau sa atenueze
boli, leziuni sau dizabilitati.

1.4.2 Contraindicatie

Poate exista riscul de aprindere a gazelor daca instrumentul este utilizat in prezenta amestecurilor inflamabile sau a amestecurilor de produse farmaceutice.
Lampile de examinare nu trebuie introduse niciodata in lichide.

Utilizati numai accesorii / consumabile de la Riester sau accesorii / consumabile aprobate de Riester. Frecventa si procedura de curatare

trebuie sa respecte reglementarile pentru curatarea produselor nesterile din unitatea respectiva. Trebuie respectate instructiunile de

curatare si dezinfectare.

Produsul trebuie utilizat numai de personal instruit.

1.4.3 Populatia de pacienti vizata
Dispozitivul este destinat utilizarii la adulti si copii.
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1.4.4 Operatori/ utilizatori vizati
Luminile de examinare sunt destinate exclusiv utilizarii de catre medici si clinicieni (profesionisti medicali instruiti) in clinici si cabinete medicale .

1.45 Competente / formare necesare ale operatorilor
Numai profesionistii din domeniul sanatatii instruiti ar trebui sa actioneze luminile de examinare, deoarece au abilitatile si calificarile necesare.

1.4.6 Mediu
Dispozitivul este destinat utilizarii in spatii cu un mediu controlat. Dispozitivul nu trebuie expus la
conditii de mediu nefavorabile / dure.

1.5. Avertismente /

Avertisment &

Semnul general de avertizare indica o situatie potential periculoasa care poate duce la vatamari grave.

A

Nu exista nicio utilitate in mediu cu rezonanta magnetica!

A

Exista riscul de aprindere a gazelor daca dispozitivul este utilizat in prezenta amestecurilor inflamabile sau a amestecurilor de medicamente si aer sau oxigen sau
protoxid de azot!

Dispozitivul nu trebuie utilizat in incaperi in care sunt prezente amestecuri inflamabile sau amestecuri de produse farmaceutice si aer sau oxigen sau protoxid de
azot, de exemplu sali de operatie.

A

Electrocutare!
Carcasa lampilor de examinare poate fi deschisa numai de persoane autorizate.

A

Deteriorarea dispozitivului din cauza unei caderi sau a unei influente ESD puternice!
Daca dispozitivul nu are nicio functie, acesta trebuie returnat producatorului pentru reparatii.

A

Dispozitivul este destinat utilizarii intr-un mediu controlat.
Dispozitivul nu trebuie expus la conditii dure de mediu.

&Aten;ie!

Simbolul de avertizare indica o situatie potential periculoasa care poate duce la rani minore sau moderate. De asemenea, poate fi folosit pentru a avertiza cu
privire la practicile nesigure.

A

Functionarea perfecta si sigura a acestor lampi de examinare este garantata numai daca sunt utilizate piese si accesorii originale Riester.

A

Eliminarea echipamentelor electronice vechi trebuie sa fie in conformitate cu liniile directoare institutionale pentru eliminarea echipamentelor expirate.

A

Frecventa si procedura de curatare trebuie sa respecte reglementarile pentru curatarea produselor nesterile din unitatea respectiva. Trebuie respectate
instructiunile de curatare / dezinfectare din instructiunile de utilizare.
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A

Va recomandam sa deconectati incarcatorul de la retea inainte de curatare sau dezinfectare.

Aveti grija cand curatati si dezinfectati luminile de examinare, astfel incat sa nu patrunda lichid in interior. Nu puneti niciodata

luminile de examinare in lichide!

Luminile de examinare sunt livrate nesterile. Nu utilizati etilend, gaz oxid, caldura, autoclave sau alte metode dure pentru a steriliza dispozitivul. Dispozitivele nu au
fost aprobate pentru reprocesare mecanica si sterilizare. Acest lucru duce la daune ireparabile!

A

Pacientul nu este operatorul vizat.
Dispozitivul poate fi utilizat de personal instruit.
Personalul instruit este un medic, o asistenta medicala in spitale, unitati medicale, clinici si cabinete medicale.

1.6. Responsabilitatea

utilizatorului Atentie!

Responsabilitatea utilizatorului

Este responsabilitatea dvs.:

Tnainte de fiecare utilizare, utilizatorul trebuie s& verifice integritatea si completitudinea luminilor de examinare. Toate componentele trebuie s& fie compatibile intre
ele.

Componentele incompatibile pot duce la degradarea

performantei. Nu utilizati niciodata cu buna stiinta un dispozitiv

defect.

Tnlocuiti imediat piesele defecte, uzate, lipsa, incomplete.

Contactati cel mai apropiat centru de service aprobat de fabrica daca este necesara repararea sau inlocuirea.

in plus, utilizatorul dispozitivului este singurul responsabil pentru defectiunile rezultate din utilizarea necorespunzatoare, intretinere incorectd, reparatii
necorespunzatoare, deteriorari sau modificari de catre oricine altcineva decat Riester sau personalul de service autorizat.

A

Orice incidente grave care apar in legatura cu dispozitivul trebuie raportate producétorului si autoritatii competente din statul membru in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

A

Daca exista probleme legate de/cu utilizarea produsului, va rugam sa contactati imediat medicul dumneavoastra.

1.7. Domeniul de livrare

6090 Ri-focus LED cu un set de baterii cu litiu CR 123A

6091 Ri-focus LED cu un set de baterii AAA NiMH si incarcator plug-in de
230V 6092 Ri-focus LED cu un set de baterii AAA NiMH si incarcétor plug-in de
120V 6070 Clar N cu un set de baterii cu litiu cu vid CR 123A 6V

6072 Clar N cu un set de baterii cu litiu CR 123A LED

6071 Clar N cu un set de baterii AAA NiMH si incarcator plug-in 6V Aspirator 230V
6074 Clar N cu un set de baterii AAA NiMH si aspirator 6V 120V 6073 Clar N cu un
set de baterii AAA NiMH si incarcétor plug-in LED 230V

6075 Clar N cu un set de baterii AAA NiMH si incarcator plug-in LED de 120V

2. Utilizarea dispozitivului pentru prima data
Faruri si faruri

2.1. Scop

Farurile si oglinzile frontale descrise in acest manual de instructiuni au fost facute pentru a ilumina sau a ilumina partile corpului care urmeaza sa fie examinate

2.2. Faruri si faruri
Pregatirea pentru punerea in functiune

Atentie! N
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Nu utilizati lumina de examinare pentru examinari oftalmologice.
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Poate exista riscul de aprindere daca dispozitivul este utilizat in prezenta amestecurilor inflamabile de produse farmaceutice cu aer sau cu oxigen, protoxid de azot
sau gaze anestezice!

2.3 Utilizare si functie
2.3.1 Reglarea benzii

Reglarea benzii este aceeasi pentru toate modelele.
Slabiti butonul de aluminiu in sens invers acelor de ceasornic. Reglati banda si fixati-o in pozitia dorita rotind butonul in sensul acelor de ceasornic.

2.3.2 Reglarea capului lampii LED ri-focus®
Lampa poate fi reglata in doua moduri: presetarea (pozitionarea) lampii pe capul medicului si reglarea fina a bratului flexibil al lampii de catre medic.

Presetarea individuala a capului [dmpii cu bratul flexibil al lampii. Figura 1
paraleld cu calea optica a ochilor.
Reglarea find individuala a capului ldmpii cu bratul flexibil al lampii.

Atentie! N

Bratul flexibil al lampii nu trebuie sa fie "supraindoit” / extrem de indoit (de exemplu, un unghi de pana la 90 de grade), deoarece acest lucru poate duce la oboseala
prematura a materialului.

Daca simtiti ca limita a fost atinsa, nu continuati sa rotiti deoarece acest lucru va deteriora lumina.

clar N 55 mm
Slabiti butonul de plastic de la imbinare, reglati oglinda si strangeti din nou butonul.

2.3.3 Introducerea bateriilor sau a LED-ului Accus ri-focus® si clar N
Pentru a deschide compartimentul bateriei: Apasati cele doua butoane si trageti capacul compartimentului bateriei n sus.

Lihium Baterii de polaritate tip AAA Bhuitd s st A CR
123A
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Atentie: AN
Este esential sa acordati atentie polaritétii corecte.

Introduceti capacul compartimentului bateriei in sinele de ghidare (1) ale compartimentului bateriei si impingeti-I in jos pana cand se fixeaza in pozitie.

2.3.4 Pornire si oprire LED ri-focus® si clar N. Usor de pornit si oprit pe compartimentul bateriei.

6 OP
s RIT

PO

2.3.5 Capacul compartimentului bateriei
Capac compartiment pentru baterii AAA si baterii reincarcabile (4 bucati)

Capac compartiment baterie pentru baterii tip CR123 (2 bucati)

Nr. articol:

Atentie: N
Asigurati-va ca utilizati capacul corect al compartimentului bateriei, altfel nu va exista nicio functie.

2.3.6 LED de focalizare ri-focus®
Focalizarea se face prin rotirea capului lampii din fata.

Distanta 400 mm
——

|€&—— 200 mm

Cerc de lumina 200 mm 120 mm K
max. @ Cerc de 40 mm 30 mm
clar N 55 lumina min. @

Miscarea manuala a suportului l[ampii spre oglinda si departe de oglinda.
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2.3.7 Inlocuirea faruluiffarului

LED ri-focus®
Capul lampii este bine atasat la banda si poate fi inlocuit numai impreuna cu banda.

Clear N LED
Prin deschiderea surubului din plastic, unitatea de prindere situata pe banda de cap este deschisa pana cand articulatia sferica poate fi introdusa in oglinda.
Fixarea oglinzii prin strangerea surubului de plastic de pe banda.

Atentie! N

Inainte de a schimba intreaga oglinda, stecherul electric, care se afla la imbinarea lampii, trebuie deconectat. Dupa schimbarea oglinzii, stecherul este conectat
din nou.

Daca lampa nu functioneaza dupa conectarea cablului, stecherul trebuie conectat la un decalaj de 180°.

Atentie! N
Nu atingeti niciodata lamps in timpul functionarii.

Se pot incalzi foarte mult!

Cu modelul LED ri-focus®, asigurati-va ca atingeti doar inelul din partea din fata a capului lampii sau manerul din spatele capului lampii in timpul functionarii.
Toate celelalte parti se pot incalzi foarte mult.

Pe modelul clar N, puteti atinge urmatoarele parti in timpul functionarii: carcasa de plastic de pe oglinda, butonul de reglare si bratul pivotant.

2.3.8.Inlocuirea lampii

clar N 55 %
Tntoarceti lampa departe de oglinda cu ajutorul articulatiei reglabile a [dmpii (mariti distanta).

Lampa poate fi apoi stinsa si o lampa noua poate fi insurubata. ;

Atentie! AN
Lampile sa se raceasca ceva timp inainte de a schimba lampile!

2.3.9 Punerea in functiune a incarcatorului

ri-focus® LED si clar N 55

Conectati incarcatorul la priza de curent alternativ, apoi conectati-l la compartimentul bateriei. Odatad ce conexiunea la compartimentul bateriei a fost stabilita,
indicatorul de Tncarcare al incarcatorului se aprinde si bateriile sunt incarcate.

Daca LED-ul de pe incarcator se aprinde rosu, bateriile trebuie incarcate.

Daca LED-ul de pe incarcator se aprinde verde, bateriile sunt complet

incarcate.

Specificatiile incarcatorului:
Intrare: AC 100- 240 V

50/60 Hz 0.3 A

lesire: DC 5,8 V/0,25 A
Atentie: Pentru utilizare cu 3,6
-4,8V

Timp de incarcare: Incircare initiald min.24 h
incércarea ulterioars este posibils peste noapte sau dupa cum este necesar.
Functionarea bateriei: Cu bateriile complet incarcate aproximativ 90 min.
Daca volumul baterietage scade sub volumul minimtage, LED-ul se va stinge.
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Daca LED-ul nu se aprinde cand este pornit, tensiunea bateriei este prea scazuta. Bateriile trebuie incarcate.
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Atentie: AN
Acest incarcator poate fi utilizat numai pentru a incarca bateriile de tip AAA disponibile in comert care indeplinesc standardul IEC 62133.

incércarea bateriilor nereincércabile poate duce la distrugerea bateriilor sau a incércatorului.

Tncarcatorul poate fi utilizat numai in spatii inchise.

Scoateti aparatul din prizé cand nu este utilizat.

Nu utilizati dispozitivul daca carcasa sau stecherul sunt deteriorate. Nu deschideti

dispozitivul.

Daca nu utilizati dispozitivul pentru o perioada lungéa de timp sau il luati cu dumneavoastra atunci cand célatoriti, va rugam sa scoateti bateriile din compartimentul
bateriei.

Trebuie introduse baterii noi sau bateria trebuie reincarcata daca intensitatea luminii instrumentului devine mai slaba si ar putea afecta examinarea.

Pentru a obtine o putere luminoasa optima, va recomandam sa introduceti intotdeauna baterii noi de inalta calitate atunci cand schimbati bateriile.

2.3.10 Date tehnice

Denumirea Voltaj Curent Durata medie de viata
Lampa pentru vid clar N 55 mm 6V 0,4 A aproximativ 220 h
Lampa pentru clar N LED 55 mm 6V 0,35A aproximativ 15.000 h
LED pentru LED ri-focus® 6V 0,525 A 50.000 h

Conditii de serviciu 0° C panala + 40° C, 10% pana la 85% RH Conditii de
depozitare si transport -5°C pana la +50°C, 10% pana la 85% umiditate relativa
Presiune barometrica 700 pana la 1050 hPa

2.3.11 Tnlocuirea placutei benzii
Captuseala din spuma poate fi indepartata de pe cureaua Velcro si
inlocuita cu un nou tampon de spuma.

2.3.12 Instructiuni de

ingrijire Notificare

generala

Curatarea si dezinfectarea dispozitivelor medicale serveste la protejarea pacientului, a utilizatorului si a tertilor si la mentinerea valorii dispozitivelor
medicale. Datorita designului produsului si materialelor utilizate, nu se poate stabili o limita definita de cicluri maxime de reprocesare fezabile. Durata de
viata a dispozitivelor medicale este determinata de functia lor si de manipularea blanda.

Produsele defecte trebuie sa fi trecut prin procesul de refabricare descris inainte de a fi returnate pentru reparatii.

Curétare si dezinfectare

Pentru a evita posibila contaminare incrucisata, luminile de examinare trebuie curatate si dezinfectate in mod regulat.

Luminile de examinare pot fi curatate din exterior cu anuntamp carpa (umezitd cu alcool daca este necesar) pana la obtinerea curateniei optice. Utilizati
dezinfectanti (de exemplu, dezinfectant Bacillol AF de la Bode Chemie GmbH / Zeit 30s) numai conform instructiunilor producatorului. Ar trebui utilizate
numai dezinfectanti cu eficacitate dovedita in conformitate cu liniile directoare nationale. Dupa dezinfectare, va rugam sa stergeti luminile de examinare cu
anuntamp carpa pentru a indeparta orice reziduu de dezinfectant.

Va rugam sa va asigurati ca carpa este damp, NU saturat, astfel incat umezeala sa nu patrunda in orificiile luminii de examinare. Asigurati-va ca

ochelarii si lentilele sunt curatate numai cu o carpa uscata si curata.

Atentie! YN
Luminile de examinare nu sunt dispozitive sterile, nu pot fi sterilizate

Atentie! AN

Tnainte de a curita sau dezinfecta aparatul, este esential s& deconectati sursa de alimentare de la priza!

Nu asezati niciodata luminile de examinare in lichide! Asigurati-va ca nu patrund lichide in interiorul carcasei! Articolul nu este aprobat pentru pregatirea si
sterilizarea masinii.

Acest lucru are ca rezultat daune ireparabile!



A

Pentru toate dispozitivele reutilizabile, dispozitivul nu mai trebuie reutilizat daca existd semne de deteriorare a materialului si trebuie eliminat in conformitate cu
/Garantie

3. Piese

Nr. articol 11302 Lampi 6 V pentru clar N

LED Nr. articol 11284 inc&rcator plug-in

230V

Fel. Nr. 11286 Incarcator plug-in 120V

Nr. articol 11287 Set de baterii cu litiu CR 123A

Nr. articol 11288 Set de baterii reincarcabile

NiMH AAA

Fel. Nr. 11289 Banda de spuma de 120 mm
lungime Art. Nr. 11293 Varfuri Velcro @ 35

mm

Fel. Nr. 11294 Varfuri cu velcro @ 47 mm

Nr. articol 12680 Capac baterie pentru litiu CR 123A
Nr. articol 12681 Capac baterie pentru baterii NiMH
AAA Nr. articol 11301 Lampi de vid 6V 6 bucati

Fel. Nr. 11302 Lampa LED 1 bucata

Nr. articol 11287 Litiu CR 123A 2 bucati

Nr. articol 11288 Baterii NIMH AAA 4

buc&ti Nr. articol 11284 Incarcator cu

priz& 230V Nr. articol 11286 Incarcator cu

priza 120V Nr. articol 11295 Banda

Nr. articol 11280 Oglinda faruri cu lampa de vid 6V
Nr. articol 11281 Oglinda faruri cu lampa LED

Fel. Nr. 11289 Banda de spuma de 120 mm
lungime Art. Nr. 11293 Varfuri Velcro @ 35 mm

Fel. Nr. 11294 Varfuri cu velcro @ 47 mm

Nr. articol 12680 Capac baterie pentru litiu 123A Nr.
articol 2681 Capac baterie pentru baterii NIMH AAA

lluminare standard:
Art.No.11301 Pack.a 6 buc.Lampi 6 V pentru vid clar N

4. Date tehnice
Model: clar N Vakuum 55 mm, clar N LED 55 mm, ri-focus® LED

Sursa de energie: Vezi notele privind sursa de alimentare respectiva sau despre baterii, baterii reincarcabile Valori initiale: Conform informatiilor de pe dispozitivele
de alimentare sau bateriile utilizate

Conditii de serviciu 0° C pana la + 40° C, 10% pana la 85% RH Conditii de
depozitare si transport -5°C pana la +50°C, 10% péana la 85% umiditate relativa
Presiune barometrica 700 pana la 1050 hPa

5. Intretinere

Instrumentele si accesoriile acestora nu necesita nicio intretinere speciala.

Daca un instrument trebuie verificat din orice motiv, va rugam sa ni-l trimiteti noua sau unui dealer autorizat Riester din zona dvs., pe care vom fi bucurosi sa-I
numim la cerere.

6. Dispozitia
Va rugam sa retineti ca bateriile si aparatele electrice trebuie aruncate separat. Informatii in acest sens pot fi obtinute de la punctul de colectare municipal.
Producadtor: vezi ultima pagind a acestui manual de instructiuni

7. Eliminarea ambalajelor
Cand aruncati materialul de ambalare, acordati atentie reglementarilor relevante privind deseurile. A nu se Idsa la indemana copiilor.
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Pericol de explozie
Nu utilizati acest dispozitiv in mediul cu gaze, vapori sau lichide anestezice inflamabile.
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Eliminarea accesoriilor si echipamentelor
Durata de viatd a acestor faruri este de 10 ani. La sfarsitul duratei sale de viata, farul si toate accesoriile trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile
acestor produse. Daca aveti intrebari cu privire la eliminarea produsului, va rugam sa contactati producatorul.

8. Documente insotitoare privind compatibilitatea electromagnetica in conformitate cu
IEC 60601-1-2

Dispozitivul indeplineste cerintele de compatibilitate electromagnetica. Va rugam sa retineti ca, sub influenta intensitatilor de cdmp nefavorabile, de exemplu in
timpul functionarii telefoanelor mobile sau a instrumentelor radiologice, nu pot fi excluse efecte adverse asupra functiei.
Compatibilitatea electromagnetica a acestui dispozitiv a fost verificata prin teste in conformitate cu cerintele [EC60601-1-2.

8.1 EMC (compatibilitate electromagnetica)

in timpul instal&rii si functiondrii dispozitivului, respectati urmétoarele instructiuni:

Nu utilizati dispozitivul in acelasi timp cu alte dispozitive electronice pentru a evita interferentele electromagnetice cu functionarea dispozitivului. Nu utilizati si nu
stivuiti dispozitivul aproape, deasupra sau sub alte dispozitive electronice pentru a evita interferentele electromagnetice cu functionarea.

Nu utilizati dispozitivul in aceeasi camera cu alte dispozitive electronice, de exemplu dispozitive de sustinere a vietii care au un impact semnificativ asupra vietii
pacientului si a rezultatelor tratamentului sau alte dispozitive de masurare sau tratament care contin doar o cantitate mica de curent electric.

Nu utilizati cabluri sau accesorii care nu sunt specificate pentru dispozitiv, deoarece acest lucru poate creste emisia de unde electromagnetice de la dispozitiv si
reduce imunitatea dispozitivului la interferente electromagnetice.

Atentie!
Dispozitivele electrice medicale sunt supuse unor masuri speciale de precautie in ceea ce priveste compatibilitatea electromagnetica

(EMC).
A Dispozitivele portabile si mobile de comunicatii prin radiofrecventa pot interfera cu echipamentele electrice medicale. Dispozitivul ME
este destinat sa functioneze intr-un mediu electromagnetic si este destinat facilitatilor profesionale, cum ar fi zonele industriale si
spitalele.
Utilizatorul dispozitivului ar trebui sa se asigure ca acesta functioneaza intr-un astfel de mediu.

Avertisment!

Dispozitivul ME nu poate fi stivuit, aranjat sau utilizat direct langa sau cu alte echipamente. Daca operatia trebuie sa fie aproape sau

stivuitd cu alte echipamente, dispozitivul ME si celelalte echipamente ME trebuie respectate pentru a asigura functionarea corecta in
cadrul acestui aranjament. Acest dispozitiv ME este destinat exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii. Acest dispozitiv ME este

A destinat utilizarii in unitatile medicale profesionale. Acest dispozitiv poate provoca interferente radio sau poate interfera cu
functionarea echipamentelor din apropiere. Poate fi necesar sa se ia masuri corective adecvate, de exemplu redirectionarea sau

rearanjarea dispozitivului ME sau a ecranarii.

Dispozitivul ME evaluat nu are caracteristici de performanta de baza in sensul IEC 60601-1 care ar prezenta un risc inacceptabil pentru

pacienti, operatori sau terte parti in cazul unei defectiuni sau a unei defectiuni a sursei de alimentare.

Avertisment!
Echipamentele portabile de comunicatii RF (radio), inclusiv accesoriile, cum ar fi cablurile de antena si antenele externe, trebuie
utilizate la o distanta de cel putin 12 inchi (30 cm) de piesele si cablurile echipamentului specificat de producator. Nerespectarea acestui
A lucru poate duce la o reducere a caracteristicilor de performanta ale dispozitivului.

Linii directoare si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice.
ncarcatoarele sunt destinate utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul dispozitivului ar trebui sa
se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.
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Linii directoare si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice

Farul LED ri-focus si farul Clar N sunt proiectate sa functioneze intr-un mediu electromagnetic, asa cum este indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul

Test de emisii indeplinirea Mediu electromagnetic - Instructiuni
legiri RF CISPR 11 Puterea RF a farurilor este numai pentru uz intern. Astfel, emisia RF este foarte scazuta si
Grupa 1 ) N L . " . ’

nu a provocat interferente in vecinatatea altor dispozitive electronice.

lesiri RF CISPR 11 Farurile sunt destinate utilizarii in toate instalatiile, inclusiv in zonele rezidentiale si cele

’ Clasa B . s ) ’ RV "n
conectate direct la o retea de utilitati publice , care deserveste si cladirile utilizate in
. scopuri rezidentiale.

Emisie de ’

armonice IEC Incorect

61000-3-2

Fluctuatii de tensiune / emisii

palpaitoare Incorect

IEC 61000-3-3

Linii directoare si declaratie a producatorului — Imunitate electromagnetica

Farurile LED ri-focus si farurile LED clar N sunt proiectate pentru a functiona intr-un mediu electromagnetic, asa cum este specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul farului ar trebui sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de imunitate Nivel de testare IEC Conformitatea Mediu electromagnetic - Instructiuni
60601
Descarcari Contra: + 8 kV Cu: +8kV Pardoselile trebuie sa fie din lemn, beton sau placi ceramice. Daca
electrostatice Aer: +2,4,8,15 kv Luft:+2,4,8, podelele sunt acoperite cu material sintetic, umiditatea relativa ar
(ESD) IEC trebui sa fie de cel putin 30%.
61000-4-2
Perturbatii/explozii Incorect Incorect Calitatea tensiunii de alimentare trebuie sa fie echivalenta cu cea a
electrice tranzitorii unui mediu tipic de afaceri sau spital.
rapide
IEC 61000-4-4
Tensiune de supratensiune| Incorect Incorect Calitatea tensiunii de alimentare trebuie sa fie echivalenta cu cea a
unui mediu tipic de afaceri sau spital.
IEC 61000-4-5
Scaderi de tensiune, Incorect Incorect Calitatea tensiunii de alimentare trebuie sa fie echivalenta cu
intreruperi pe termen scurt cea a unui mediu tipic de afaceri sau spital.
si fluctuatii ale tensiunilor
de alimentare conform IEC
61000-4-11
Camp magnetic cu 30A/m 30A/m Campurile magnetice de frecventa a retelei ar trebui sa fie la un
frecvente de masurare nivel caracteristic unei locatii tipice intr-un mediu tipic de spital
legate de energie comercial.
IEC 61000-4-8

Nota: UT este sursa de alimentare AC. tensiune de retea inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Linii directoare si declaratie a producatorului — Imunitate electromagnetica

Farurile LED ri-focus si farurile LED clar N sunt proiectate pentru a functiona intr-un mediu electromagnetic, asa cum este specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul farului ar trebui sa se asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Testul de imunitate Nivel de testare IEC Conformitatea Mediu electromagnetic - Instructiuni
60601

IEC 61000-4-6 Incorect Incorect Dispozitivele de comunicatii RF portabile si mobile nu trebuie utilizate
mai aproape de farul ri-focus si clar N, inclusiv de cabluri, decat distanta

Cantitati de recomandatd calculatd pe baza ecuatiei aplicabile frecventei

interferenta RF transmitatorului. Distanta de separare recomandata.

conduse

conform IEC

61000-4-6

d= 1,2 x P 80 MHz pana la 800 MHz
d=2,3 x P 800 MHz pana la 2,7 GHz

Unde P este puterea maxima de iesire a transmitatorului in wati (W)
conform producatorului transmitatorului si distanta recomandata fn metri (m).
Intensitatea cdmpului transmitatoarelor RF fixe determinate printr-un studiu
electromagnetic al amplasamentului trebuie sa fie mai mici decat nivelul de
conformitate din fiecare interval de frecventa. Pot aparea interferente in
apropierea dispozitivelor marcate cu urmatorul simbol.

()

RF difuzat 10V/m 10V/m

80 MHz pana la 2,7 GHz
IEC 61000-4-3
Campurile de
proximitate ale
dispozitivelor de
comunicatii RF fara
fir

Nota 1: Gama de frecvente mai mare se aplica la 80 MHz si 800 MHz
Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electronica este influentata de absorbtia si reflexia structurilor,
obiectelor si oamenilor.

a.intensitatea campului transmitatoarelor fixe, cum ar fi statiile de baza pentru telefoane radio (mobile/fara fir) si dispozitivele radio mobile terestre,
radioamatorismul, transmisia de radio si televiziune AM si FM, nu poate fi teoretic prezisa cu exactitate. Pentru a putea evalua mediul electromagnetic pe
baza transmitdtoarelor RF fixe, ar trebui luata in considerare o investigatie electromagnetica. Daca intensitatea campului masurata in locul in care este utilizat
farul depaseste gradul de conformitate RF de mai sus, farul trebuie respectat pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa performante anormale,
pot fi necesare masuri suplimentare, cum ar fi realinierea sau schimbarea farului.
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Distante recomandate intre dispozitivele de comunicatii RF portabile si mobile si farurile ri-focus LED si clar N LED

Farul este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care sunt controlate interferentele RF. Clientul sau utilizatorul farurilor poate ajuta la evitarea
interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime intre dispozitivele de comunicatii RF portabile si mobile (transmitdtoare) si faruri in
functie de puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea maxima nominala de | R . . )

iesire a transmitatorului Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului (m)

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

01 0,38 0,38 0,73

1 12 12 2,3

10 38 3,8 73

100 12 12 23

Pentru transmitatoarele cu o putere maxima de iesire care nu este mentionata mai sus, distanta recomandata poate fi estimata in metri (m) folosind ecuatia aplicabila
frecventei transmitatorului, unde P este puterea maxima de iesire a transmitatorului in wati (W), in functie de producatorul transmitatorului.

Nota 1: Pentru 80 MHz si 800 MHz, distanta de separare se aplica intervalului de frecventa mai mare.

Nota 2: Este posibil ca aceste linii directoare sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este influentata de absorbtia si reflectarea structurilor,
obiectelor si oamenilor.

8.1. Decret

A

Eliminarea dispozitivului medical uzat trebuie efectuata in conformitate cu practicile medicale aplicabile sau reglementarile locale pentru eliminarea deseurilor
medicale biologice infectioase.

A

Bateriile si echipamentele electrice/electronice trebuie aruncate in conformitate cu reglementarile locale, nu impreuna cu deseurile menajere.

A

Daca aveti intrebari cu privire la eliminarea produselor, va rugam sa contactati producatorul sau reprezentantul acestuia.

9. Garantie

Acest produs a fost produs sub cele mai stricte cerinte de calitate si a fost supus unei inspectii finale amanuntite inainte de a parasi fabrica noastra.

Prin urmare, suntem incantati ca putem oferi o garantie de 2 ani de la data achizitiei pentru toate defectele care se pot dovedi a fi cauzate de defecte de
material sau de fabricatie. O cerere de garantie in caz de manipulare necorespunzatoare nu se aplica.

Orice piese defecte ale produsului vor fi inlocuite sau reparate gratuit in perioada de garantie.

O cerere de garantie poate fi acordata numai daca acest card de garantie, care a fost completat si stampilat de dealer, este atasat produsului. V& rugédm sa retineti
ca cererile de garantie trebuie facute in perioada de garantie.

Desigur, suntem bucurosi sa efectuam inspectii sau reparatii dupa expirarea perioadei de garantie contra cost. De asemenea, sunteti binevenit s& obtineti gratuit
estimari de costuri fara caracter obligatoriu de la noi.

Tn caz de service sau reparatie in garantie, v& rugam s returnati produsul RIESTER cu un card de garantie completat la urméatoarea adresa:

Rudolf Riester GmbH
Reparaturen Abt. RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen, Germania

Numarul de serie sau numarul lotului:
Stampila cu data si semnatura comerciantului:
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