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1. Einleitung

1.1Wichtige Informationen vor der Inbetriebnahme.

Sie haben ein hochwertiges Riester Produkt gekauft, das gemaB der Verordnung (EU)
2017/745 hergestellt wurde und jederzeit den strengsten Qualitatskontrollen unterliegt.
Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig durch, bevor Sie das Gerat in Betrieb neh-
men, und bewahren Sie es an einem sicheren Ort auf. Sollten Sie Fragen haben, stehen wir
Ihnen jederzeit zur Verfigung. Unsere Adresse finden Sie in dieser Gebrauchsanweisung.
Die Adresse unseres Vertriebspartners erhalten Sie auf Anfrage. Bitte beachten Sie, dass
alle in dieser Gebrauchsanweisung beschriebenen Instrumente nur von entsprechend ge-
schultem Personal verwendet werden dirfen. Die sichere Funktion dieses Gerats ist nur

bei Verwendung von Originalteilen und Zubehdr von Riester gewahrleistet.
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1.2. Sicherheitssymbole

Symbol

Hinweis

©

Befolgen Sie die Anweisungen in der Bedienungsanleitung.

Type B Anwendungsteil

Medizinisches Gerat

Schutzgerate der Klasse Il

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

Achtung!

Wichtiger Hinweis in dieser Anleitung.

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

Achtung: Nicht in den Strahl blicken

LED Licht
Nicht in den Strahl blicken
Klasse 2 LED

Nicht im Freien verwenden

Gleichstrom

Wechselstrom

Herstellungsdatum
JIMMTT / (Jahr, Monat, Tag)

Hersteller

Seriennummer des Herstellers

LOT Nummer / Chargennummer

Referenznummer

Temperatur fir Transport- und Lagerbedingungen

Relative Luftfeuchtigkeit fir Transport- und Lagerbedingungen

Luftdruck fir Transport und Lagerung
Luftdruck fir Umgebungsbetrieb

CE-Kennzeichnung

Symbol fir die Kennzeichnung von Elektro- und Elektronikgeraten gemaf
Richtlinie 2002/96 / EG.

Achtung: Gebrauchte elektrische und elektronische Gerate sollten nicht

- in den normalen Hausmiill gelangen, sondern gemaf nationaler bzw.EU-
Richtlinien separat entsorgt werden
((‘ﬂ')) Nichtionisierende Strahlung

Only

Achtung: Das Bundesgesetz [USA] beschrankt den Verkauf dieses Geréts
durch oder auf Anordnung eines Arztes (zugelassener Arzt).
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1.3. Verpackungssymbole

Symbol | Erklarung

! Zerbrechlich. Das Symbol zeigt an, dass der Inhalt der Transportverpa-
ckung zerbrechlich ist, daher sollte die Handhabung mit Vorsicht erfolgen.
T Das Paket sollte vor Nasse geschiitzt werden.
T Nach oben. Das Symbol zeigt die korrekte Position zum Transportieren des
= Pakets an.
Al

/ Vor Sonnenlicht schitzen
4N

@ .Griner Punkt” (landerspezifisch)

Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit

Es gibt derzeit keine Hinweise darauf, dass wahrend der bestimmungsgemafen Anwen-
dung der Gerate elektromagnetische Wechselwirkungen mit anderen Geraten auftauchen
konnen.

Dennoch konnen unter verstarktem Einfluss unglnstiger Feldstérken, z.B. beim Betrieb
von Funktelefonen und radiologischen Instrumenten, Stérungen nicht vollstandig ausge-
schlossen werden.

Warnung:A

Die Verwendung von anderem Zubehor kann erhéhte Elektromagnetische Stéraussendun-
gen oder eine geminderte elektromagnetische Storfes-tigkeit des Gerates zur Folge haben
und zu einer fehlerhaften Betriebsweise fiihren.

Die elektromagnetische Vertraglichkeit dieses Gerats wurde durch Tests gemaf den An-
forderungen der IEC 60601-1-2 Gberpriift

Achtung! A

Die Untersuchungsleuchte nicht fiir Augenuntersuchungen verwenden.

Es besteht evtl. die Gefahr der Entziindung, wenn das Gerat in Anwesenheit von brennba-
ren Gemischen von Arzneimitteln mit Luft bzw. mit Sauerstoff, Lachgas oder Anasthesie-
gasen betrieben wird!

Das Gerat darf nur von Personen mit entsprechenden Fachkenntnissen gedffnet werden.
Es besteht die Gefahr eines lebensgefahrlichen elektrischen Schlages.

Nur das mitgelieferte Steckernetzgerat verwenden.

Hersteller Glob Tek Typ GTM96180-1507-2.0
1.4. BestimmungsgemafBe Verwendung

Die universell einsetzbare Untersuchungsleuchte ri-magic® HPLED von Riester wurde
zur Beleuchtung und somit zur Diagnostik in allen Bereichen der Medizin hergestellt. Sie
bietet eine Ausleuchtung von > 200.000 Lux bei einem Abstand von 200mm.

1.4.1 Indikation

Die ri-magic®HPLED Untersuchungsleuchte dient als Lichtquelle fir diagnostische Zwe-
cke in Arztpraxen.

Die verschiedenen Ausfiihrungen im Katalog unterscheiden sich in den Befestigungsmag-
lichkeiten. Der funktionelle elektrische und Gehausetechnische Aufbau sind bei allen Mo-
dellen jedoch gleich.

Die Anpassung an die unterschiedlichen Versorgungsnetze erfolgt mit Hilfe verschiedener
Primarnetzstecker die in den Weitbereichs Trafo eingerastet werden kdnnen.

Das Gerét unterstiitzt Arzte oder Spezialisten bei der Erkennung, Diagnose, Uberwachung,
Behandlung oder Linderung von Krankheiten, Verletzungen und Behinderungen.

1.4.2 Kontraindikation

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

Die Untersuchungsleuchten diirfen niemals in Flissigkeiten gelegt werden.

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

Reinigungshaufigkeit und -Ablauf missen den Vorschriften fir die Reinigung von unste-
rilen Produkten in der jeweiligen Einrichtung entsprechen. Reinigung / Desinfektionshin-
weise missen beachtet werden.

Das Produkt darf nur von geschultem Personal verwendet werden.
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1.4.3 BestimmungsgemafBe Patientenpopulation
Das Gerat ist fur die Anwendung bei Erwachsenen und Kindern vorgesehen.

1.4.4 BestimmungsgemaBe Betreiber / Benutzer .
Die Untersuchungsleuchten werden ausschlie3lich von Arzten in Kliniken und Arztpraxen
benutzt.

1.4.5”Erforderliche Fahigkeiten / Schulung der Bediener
Nur Arzte / Fachkréfte / geschultes Personal sollten die Untersuchungslampen benutzen,
da sie die entsprechende Qualifikation besitzen.

1.4.6 Umweltbedingungen

Das Gerat ist dazu bestimmt in Raumlichkeiten mit einer kontrollierten Umgebung einge-
setzt zu werden.

Das Geréat darf keinen widrigen/rauen Umgebungsbedingungen ausgesetzt werden.

1.5. Warnungen / Achtung

A Warnung

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

A

Keine Verwendung in Magnet-Resonanter Umgebung.

A

Es besteht die Gefahr einer Entzlindung von Gasen, wenn das Gerat in Gegenwart von ent-
zindlichen Gemischen oder Gemischen aus Arzneimitteln und Luft oder Sauerstoff oder
Lachgas betrieben wird!

Das Gerat darf nicht in Raumen betrieben werden, in denen entziindliche Gemische oder
Gemische aus Pharmazeutika und Luft oder Sauerstoff oder Lachgas vorhanden sind, z.B.
Operationsraume.

A

Elektrischer Schock!
Das Gehduse der Untersuchungsleuchten darf nur von autorisierten Personen gedffnet
werden.

A

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

A

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

A

Achtung!

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

A

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

A

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

A

Reinigungshaufigkeit und -Ablauf missen den Vorschriften fiir die Reinigung von unsteri-
len Produkten in der jeweiligen Einrichtung entsprechen. Reinigung / Desinfektionshinwei-
se der Gebrauchsanweisung missen beachtet werden.

A

Wir empfehlen, das Netzgerat vor der Reinigung oder Desinfektion vom Stromnetz zu tren-
nen.
Seien Sie beim Reinigen und Desinfizieren der Untersuchungsleuchten vorsichtig, damit
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keine Flussigkeit in den Innenraum eindringt.

Niemals die Untersuchungsleuchten in Flissigkeiten legen!

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

A

Der Patient ist nicht der vorgesehene Bediener.

Das Gerat kann von geschultem Personal verwendet werden.

Geschultes Personal ist ein Arzt, eine Krankenschwester in Krankenhausern, medizini-
schen Einrichtungen, Kliniken und Arztpraxen.

1.6. Verantwortung des Benutzers

Achtung!

Verantwortung des Benutzers

Es liegt in lhrer Verantwortung:

Vor jeder Verwendung muss der Benutzer die Integritat und Vollstandigkeit der Untersu-
chungsleuchten tberpriifen. Alle Komponenten miissen miteinander kompatibel sein.
Inkompatible Komponenten kdnnen zu Leistungseinbuflen fiihren.

Verwenden Sie niemals wissentlich ein defektes Gerét.

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

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

Dariber hinaus tragt der Benutzer des Gerats die alleinige Verantwortung fiir Fehlfunktio-
nen, die auf unsachgemafe Verwendung, fehlerhafte Wartung, unsachgemafe Reparatur,
Beschadigung oder Anderung durch andere Personen als Riester oder autorisiertes Ser-
vicepersonal zuriickzufiihren sind.

A

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

A\

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

1.7. Lieferumfang

Artikel Nr.: 6230
ri-magic® HPLED, Tischmodell inklusive Universalklemmen 230V / 120V

Artikel Nr.: 6230.001
ri-magic® HPLED, Tischmodell inklusive Universalklemmen 230V / 120V mit 3-poligem
Stecker

Artikel Nr.: 6230.002
ri-magic® HPLED, Tischmodell inklusive Universalklemmen 230V / 120V mit US Stecker

Artikel Nr.: 6230.003
ri-magic® HPLED, Tischmodell inklusive Universalklemmen 230V / 120V mit Australi-
schem Stecker

Artikel Nr.: 6240
ri-magic® HPLED Wandmodell 230V / 120V

Artikel Nr.: 6240.001
ri-magic® HPLED Wandmodell 230V / 120V mit 3-poligem Stecker

Artikel Nr.: 6240.002
ri-magic® HPLED Wandmodell 230V / 120V mit US Stecker

Artikel Nr.: 6240.003
ri-magic® HPLED Wandmodell 230V / 120V mit Australischem Stecker

Artikel Nr.: 6250
ri-magic® HPLED Standmodell 230V / 120V

Artikel Nr.: 6250.001
ri-magic® HPLED Standmodell 230V / 120V mit 3-poligem Stecker

Artikel Nr.: 6250.002
ri-magic® HPLED Standmodell 230V / 120V mit US Stecker
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Artikel Nr.: 6250.003
ri-magic® HPLED Standmodell 230V / 120V mit Australischem Stecker

Artikel Nr.: 6252
ri-magic® HPLED Standmodell 230V / 120V, Netzteil am Stativ befestigt

Artikel Nr.: 6252.001
ri-magic® HPLED Standmodell 230V / 120V, Britisch, Netzteil am Stativ befestigt

Artikel Nr.: 6252.002
ri-magic® HPLED Standmodell 230V / 120V, Australisch, Netzteil am Stativ Befestigt

Artikel Nr.: 6252.003
ri-magic® HPLED Standmodell 230V / 120V, US, Netzteil am Stativ befestigt

2. Erste Inbetriebnahme des Gerates
2.1. Geratefunktion:

1. LED mit VergréfBerungs-Linse
2. Fokussierrad

3. Kuhlrippen / Kérper

4. Ein-Aus Schalter / Rheostat fir stufenlose Regulierung der Lichtintensitat

1. Flexibler Lampenarm
2. Schraubklemme fiir Tischbefestigung
3. Feststellschraube

1. Wandhalterung
2. Anschluss Klinkenstecker - Netzgerat

1.Kabel mit Klinkenstecker vom Netzteil
2. Halterung mit Netzteil

3. Stativ
4.
5.

ga N WD

Fahrfuf3
Rollen
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Leuchte

Tischmodell

E

Wandmodell

ri-magic® HPLED 6252 ri-magic® HPLED 6250

-~
J

2.2. Zweckbestimmung

Die universell einsetzbare Untersuchungsleuchte ri-magic® HPLED von Riester wur-de
zur Beleuchtung und somit zur Diagnostik in allen Bereichen der Medizin hergestellt. Sie
bietet eine Ausleuchtung von ca.130.000 Lux bei einem Abstand von 400 mm.

3. Montageanleitung vor Inbetriebnahme

3.1. ri-magic®HPLED Tischmodell

Befestigen Sie die Universalklemme (1) mit der Stellschraube an der Tisch- oder Wand-
schiene (2). Stecken Sie den Stiftkontakt der Leuchte (4) von oben in die Bohrung der Uni-
versalklemme und ziehen Sie diese mit der Réndelschraube (5) fest. Kabelstecker (6) des
Netzanschlussteils (7) von unten in die Buchse (8) einstecken bis eine Rastung spirbar
wird. Trafo (7) in Steckdose einstecken. Die Leuchte ist nun funktionsfahig.

3.2. ri-magic®HPLED Wandmodell

Wandhalterung (1a) an die gewlinschte Stelle an der Wand halten und 4 Bohrungen fir die
Dibel markieren. Wandhalterung abnehmen und die 4 markierten Lécher bohren. Dibelin
Wand einsetzen. Wandhalterung ansetzen und festschrauben. Leuchte (4) von oben in Hal-
terung einflhren und mit seitlich angebrachter Fest-stellschraube (3a] fixieren. Kabelste-
cker (6a) des Netzanschlussteils (7a) von unten in die Buchse (8a) einstecken bis eine Ras-
tung spurbar wird. Trafo (7a) in Steckdose einstecken. Die Leuchte ist nun funktionsfahig.
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Achtung: A

Die Wand muss eine ausreichende Stabilitat haben um einen sicheren Halt der Un-tersu-
chungsleuchte an der Wand zu garantieren. Bitte verwenden Sie nur die mit-gelieferten
Schrauben und Dibel. Alternativkénnen 6 mm Dibel in Verbindung mit Linsenkopfschrau-
ben 3 x 40 mm DIN 95 verwendet werden. Wenn mdglich, die Wandhalterung der Untersu-
chungsleuchte in eine masive Wand montieren (im Gegensatz zu einer Hohlwand), um eine
maximale Haltbarkeit zu erreichen.

Installationshinweise:

Bitte beachten sie bei der Montage des Zubehdrs die beiliegende Montageanleitung der
Halterungssysteme.

Um jederzeit eine vollstandige Trennung von der Spannungsversorgung zu gewahrleisten,
muss das ME-Gerat so installiert werden, dass das Netzkabel zuganglich ist und getrennt
werden kann.

3.3 ri-magic® HPLED Standmodell

Montieren Sie den Fahrfuss mit Hilfe der dem Fahrfuss beigelegte Montageanlei-tung.
Kabelstecker (6b) des Netzanschlussteils (7b] seitlich in die Buchse (8b) ein-stecken bis
ein Einrastgerdusch vernehmbar ist. Die Leuchte ist nun funktionsfahig.

Um die Leuchte von einem Ort zu einem anderen Ort bewegen zu kénnen muss unbedingt
der flexible Arm (Kopf] nach unten gebogen werden, so das zu einem die Leuchte nicht
zu hoch ist und irgendwo anstéBt und zum anderen kein Ubergewicht bei leicht geneigter
Positionierung der Lampe entsteht.

3.4. Inbetriebnahme und Funktion
Verbinden Sie zunichst den Kabelstecker (6,a,b) mit der Buchse (8,a,b). SchlieBen Sie das
Netzgeréat (7,a,b) Gber die Steckdose an das Versorgungsnetz an.

Ein-Aus

Drehen Sie den Rheostat (9] in Richtung Uhrzeigersinn. Wenn Sie ein Klickgerausch héren
ist die Leuchte eingeschaltet. Drehen Sie den Rheostat (9) entgegen dem Uhr-zeigersinn
bis Sie ein Klickgerausch vernehmen. Die Leuchte ist ausgeschaltet. Die Untersuchungs-
leuchte kann ebenfalls durch herausziehen des Steckernetzgerates aus der Steckdose
vom Versorgungsnetz getrennt werden.

Rheostat

Durch Drehung des Rheostates (9] kénnen Sie die gewiinschte Lichtstarke einstel-len.
Durch Drehung in Richtung Uhrzeigersinn wird die Lichtstarke hoher, durch Drehung ent-
gegen dem Uhrzeigersinn wird sie schwacher.

Fokussierung
An der Vorderseite des Leuchtenkopfs befindet sich ein Fokussierring (10). Dieser Ring
kann gedreht werden, um den Erfassungsbereich des Lichts einzustellen.

4. Hinweis flexibler Arm

Der biegsame Leuchten Arm sollte nicht zu eng gebogen werden, da dies zu einer vorzei-
tigen Materialermidung fihren kdnnte.

Bei Normalbetrieb der Leuchte kommt es zu einer Erwarmung der Aufnahme (4] und der
Universalklemme (1) bzw. der Stativaufnahme (17) im Bereich der Buchse (8,a,b).

5. Pflegehinweise

Allgemeiner Hinweis

Die Reinigung und Desinfektion der Medizinprodukte dient zum Schutz des Pati-enten, des
Anwenders und Dritter und zum Werterhalt der Medizinprodukte. Auf-grund des Produkt-
designs und der verwendeten Materialien, kann kein definiertes Limit von max.durchfihr-
baren Aufbereitungszyklen festgelegt werden. Die Lebens-dauer der Medizinprodukte wird
durch deren Funktion und den schonenden Umgang bestimmt. Defekte Produkte miissen
vor Riicksendung zur Reparatur den beschrie-benen Wiederaufbereitungsprozess durch-
laufen haben.

6. Reinigung und Desinfektion

Um mdgliche Kreuzkontaminationen zu vermeiden, mussen die Untersuchungsleuchten
regelmaBig gereinigt und desinfiziert werden.

Die Untersuchungsleuchten kdnnen von auflen mit einem feuchten Tuch (ggf. mit Alko-
hol 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 Desinfektionsmittel mit
nachgewiesener Wirksamkeit nach nationalen Richtlinien verwendet werden. Nach der
Desinfektion wischen Sie die Untersuchunsleuchten 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 Untersuchungsleuchte eindringt.

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

Die Untersuchungsleuchten sind keine sterilen Gerate, sie kdnnen nicht sterilisiert werden

Achtung! A

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

Legen Sie die Untersuchungsleuchten niemals in Flissigkeiten! Achten Sie darauf, dass
keine Flissigkeiten ins Gehauseinnere eindringen! Der Artikel ist fir maschinelle Aufbe-
reitung und Sterilisation nicht freigegeben.

Es kommt hierbei zu irreparablen Schaden!

Bei allen wiederverwendbaren Geraten sollte das Gerat bei Anzeichen einer Materialver-
schlechterung nicht mehr wiederverwendet und gemaB dem unter Entsorgung / Garantie
beschriebenen Verfahren entsorgt / beansprucht werden

4.1. Zubehor
Art.-Nr.: 11340 Trafo 230V / 120V

Art.-Nr.: 11343 Stativ mit Adapter inklusiv Basis mit 5 Rollen und Rohr

Art.-Nr.: 11344 Adapterteil zwischen Stativ und Lampenarm

Art.-Nr.: 11345 Wandhalterung

Art.-Nr.: 11346 Universalklemme

5. Technische Daten

Modell: Untersuchungsleuchte ri-magic®HPLED
Tischleuchte / Wandleuchte / Standleuchte

Input: 100V -240V/50-60Hz/0,6A

Output: 5V3AT5W

Leuchtmittel: LED

Klassifizierung: Typ B

Arbeitstemperatur: 0° bis +40°C, relative Luftfeuchtigkeit zwischen 30 und 75 %

[nicht kondensierend)
Ort der Aufbewahrung: -5° bis +50°C, bis zu 85 % relative Luftfeuchtigkeit
[nicht kondensierend)

Gewicht: Tisch- und Wandmodell: ca.2,5 kg
Standmodell: ca.7,5kg
8. Wartung

Die Instrumente und deren Zubehtr bedlrfen keiner speziellen Wartung. Sollte ein Instru-
ment aus irgendwelchen Griinden Gberprift werden miissen, schicken Sie es bitte an uns
oder an einen autorisierten Riester Fachhandler in Ihrer Nahe, den wir Ihnen auf Anfrage
gerne benennen.

9. Normen
Photobiologische Sicherheit von Lampen und Lampensystemen DIN EN 62471 IEC 60601-1

10. Entsorgung der Verpackung
Achten Sie beim Entsorgen des Verpackungsmaterials auf die entsprechenden Ab-fallre-
gularien. AuBerhalb der Reichweite von Kindern aufbewahren.

11. Explosionsgefahr
Dieses Gerat nicht in der Umgebung von brennbaren Andsthesiegasen, Dampfen oder
Flissigkeiten verwenden.

12. Entsorgung von Zubehdr und Gerat

Die Betriebslebensdauer dieser ri-magic® HPLED betragt 10 Jahre. Am Ende der Lebens-
dauer muss die ri-magic® HPLED und alles Zubehdr den Regu-larien solcher Produkte
entsprechend entsorgt werden. Falls Sie Fragen bzgl. der Entsorgung des Produkts haben,
kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

13. ELEKTROMAGNETISCHE VERTRAGLICHKEITBEGLEITDOKUMENTE GEMASS IEC
60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Beachten Sie wéhrend der Installation und des Betriebs des Gerats die folgenden Anwei-
sungen:

Verwenden Sie das Gerat nicht gleichzeitig mit anderen elektronischen Geraten, um elek-
tromagnetische Stérungen des Betriebs des Gerats zu vermeiden.

Verwenden oder stapeln Sie das Gerat nicht in der Nahe, auf oder unter anderen elektro-
nischen Gerdten, um eine elektromagnetische Stérung des Betriebs des Gerats zu ver-
meiden.

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

Verwenden Sie keine Kabel oder Zubehdrteile, die nicht fir das Gerat spezifiziert sind, da
dies die Emission elektromagnetischer Wellen vom Gerat erhdhen und die Stérfestigkeit
des Gerats gegen elektromagnetische Storungen verringern kann.
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Achtung: A

Medizinische elektrische Gerate unterliegen hinsichtlich der elektromagnetische Vertrag-
lichkeit (EMV) besonderen VorsichtsmafBnahmen.

Tragbare und mobile Hochfrequenz-Kommunikations-Einrichtungen kdnnen medizinische
elektrische Gerate beeinflussen. Das ME-Gerat ist fir den Betrieb in einer elektromagne-
tischen Umgebung der hauslichen Gesundheitsfiihrsorge und fir professionellen Einrich-
tungen wie industrielle Bereiche und Krankenhduser bestimmt.

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

Achtung: A

Das ME-Gerét darf nicht unmittelbar neben oder mit anderen Geraten gestapelt angeord-
net verwendet werden. Wenn der Betrieb nahe oder mit anderen Geraten gestapelt erfor-
derlichist, sollte das ME-Gerat und die anderen ME-Geréate beobachtet werden, um seinen
bestimmungsgemafen Betrieb in dieser Anordnung zu Uberprifen. Dieses ME-Gerat ist
ausschlieflich zum Gebrauch durch medizinische Fachkrafte vorgesehen. Dieses Gerat
kann Funkstorungen hervorrufen oder kann den Betrieb von Geraten in der ndheren Um-
gebung storen. Es kann notwendig werden, geeignete Abhilfemafinahmen 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 fiir den Patienten, den Bediener oder Dritte fiihren wiirde.

Warnung:

Tragbare HF-Kommunikationsgerate [(Funkgerate) einschlieBlich deren Zubehor wie
z.B.Antennenkabel und externe Antennen, sollten nicht in einem geringeren Abstand als
30 cm (12 inch) zu den vom Hersteller bezeichneten Teilen und Leitungen der ri-magic®H-
PLED verwendet werden. Eine Nichtbeachtung kann zu einer Minderung der Leistungs-
merkmale des Geréts flihren.

Leitlinien und Herstellererkldarung-elektromagnetische Emission

Die Untersuchungsleuchte ri-magic HPLED ist fir den Betrieb in einer wie unten an-
gegebenen elektromagnetischen Umgebung bestimmt. Der Kunde oder der Anwender
der Stirnlampen sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Emissionstest Erfiillung Elektromagnetische Umgebung - Anlei-
tung
L Die Untersuchungsleuchte ri-magic®
RF Emission . .
HPLED verwendet HF-Energie nur fur
CISPR 11 L . ) )
Gruppe 1 seine interne Funktion. Daher sind seine
PP HF-Emissionen sehr gering und verursa-
chen wahrscheinlich keine Stérungen in
nahe gelegenen elektronischen Geraten.
RF Emission Die Untersuchungsleuchte ri-magic®
CISPR 11 Kl A HPLED ist fiir den Einsatz in allen
asse Einrichtungen geeignet, einschlieBlich
in Haushalten und solchen, die direkt an
Y iech das &ffentliche Niederspannungsnetz
Eranr\'r:s('\)gr‘lsecn € angeschlossen sind, das Gebaude fir
IEC 61000-3-2 Klasse A Haushaltszwecke versorgt.
Spannungs-
schwankungen
/ Flimmeremis- Entspricht
sionen
IEC 61000-3-3




Leitlinien und Herstellererklarung - elektromagnetische Immunitat

Die Untersuchungsleuchte ri-magic® HPLED ist fur die Verwendung in der unten an-
gegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer von
Examination Light ri-magic sollte sicherstellen, dass es in einer solchen Umgebung
verwendet wird.

Elektromagnetische

Netzfrequenz
(50 Hz / 60 Hz)
IEC 61000-4-8

Immunitats- IEC 60601 Konformitit Umgebung -
test Teststufe .
Anleitung
Elektrostati- Con: Con: Die Boden sollten aus Holz,
sche 8 kV 8 kV Beton oder Keramikflie-
Entladung sen bestehen. Wenn der
(ESD] Luft: Luft: Boden mit synthetischem
|IEC 61000-4-2 | £2,4,8,15 kV +2,4,8,15 kV Material bedeckt ist, sollte
die relative Luftfeuchtigkeit
mindestens 30% betragen.
Elektrisch +2 KV fir Strom- +2kV fir Die Netzstromqualitat sollte
schnell transi- | versorgungs- Stromversor- der einer typischen Ge-
ent/ Burst leitungen gungs-leitun- schéfts- oder Krankenhau-
IEC 61000-4-4 gen sumgebung entsprechen.
Spannungs- + 1 kV Leitung zu +1 kV Differen- | Die Netzstromqualitat sollte
stof3 Leitung tialmodus der einer typischen Ge-
IEC 61000-4-5 schéfts- oder Krankenhau-
sumgebung entsprechen.
Spannungsein- | 5% UT <5% UT Die Netzstromqualitat
briche, kurze | (> 95% UT-Ein- (> 95% UT-Ein- | sollte der einer typischen
Unterbrechun- | bruch) bruch) Geschafts- oder Kranken-
gen und Span- | fiir 0,5 Zyklus fur 0,5 Zyklus hausumgebung entspre-
nungsschwan- chen. Wenn der Benutzer
kungen an den | 40% UT 40% UT der Untersuchungsleuchte
Eingangslei- [60% Rickgang (60% Riickgang | Ri-magic HPLED wahrend
tungen der in UT) in UT) einer Stromunterbrechung
Stromversor- fur 5 Zyklen fur 5 Zyklen einen weiteren Betrieb
gung 70% UT 70% UT bendtigt, wird empfohlen,
IEC 61000- [30% UT-Einbruch) | (30% UT-Ein- die Untersuchungsleuchte
4-11 fur 25 Zyklen bruch) Ri-magic HPLED uber
<5% UT fur 25 Zyklen eine unterbrechungsfreie
(> 95% UT-Ein- <5% UT Stromversorgung oder
bruch) (> 95% UT-Ein- | eine Batterie mit Strom zu
fur 5 sek bruch) versorgen.
fir 5 sek
Magnetfeld fir | 30A/m 30A/m Leistungsfrequenz-Ma-

gnetfelder sollten Werte
aufweisen, die fir einen
typischen Ort in einer
typischen Geschéfts- oder
Krankenhausumgebung
charakteristisch sind.

HINWEIS UT ist der Wechselstrom. Netzspannung vor Anlegen des Prifpegels.




Leitlinien und Herstellererkldrung - elektromagnetische Immunitat

Die Untersuchungsleuchte ri-magic® HPLED ist fir die Verwendung in der unten an-
gegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde oder Benutzer von
der Untersuchungsleuchte ri-magic® HPLED sollte sicherstellen, dass es in einer sol-
chen Umgebung verwendet wird.

Immunitats- | IEC 60601 Konformitit Elektromagnetische

test Testlevel Umgebung - Anleitung

Gefuhrt RF 3Vrms 3Vrms Tragbare und mobile HF-Kom-

IEC 61000- 150 kHz bis 80 MHz munikationsgerate sollten nicht

4-6 AuBerhalb von ISM- naher an einem Teil des Exami-
Bands nation Light ri-magic® HPLED,

einschlieBlich Kabeln, als dem
empfohlenen Abstand verwen-
det werden, der aus der fir die
Frequenz des Senders gelten-
den Gleichung berechnet wird.
Empfohlener Abstand

26 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.7 GHz

Dabei ist P die maximale Aus-
gangsleistung des Senders in
Watt (W) gemaB Senderher-
steller und der empfohlene Ab-
stand in Metern (m).

Die Feldstarken von festen
HF-Sendern, die durch eine
elektromagnetische Stand-
ortuntersuchung ermittelt
wurden, sollten in jedem Fre-
quenzbereich unter dem Kon-
formitatsniveau liegen.

In der N&he von Geraten, die
mit dem folgenden Symbol
gekennzeichnet sind, kdénnen
Storungen auftreten:

()

Ausgestrahlt

RF 3V/m 3Vrms
|EC 61000- 26 MHz bis 2.7 GHz
4-3

ANMERKUNG 1 Bei 26 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.

HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die
elektromagnetische Ausbreitung wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen,
Objekten und Personen beeinflusst.

a Die ISM-Bénder (industriell, wissenschaftlich und medizinisch) zwischen 150 kHz
und 80 MHz betragen 6.765 MHz bis 6.795 MHz, 13.553 MHz bis 13.567 MHz. 26.957
MHz bis 27.283 MHz; und 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

b Die Konformitatsstufen in den ISM-Frequenzbandern zwischen 150 kHz und 80
MHz und im Frequenzbereich von 80 MHz bis 2,7 GHz sollen die Wahrscheinlichkeit
verringern, dass mobile / tragbare Kommunikationsgeréte Stérungen verursachen
konnen, wenn sie versehentlich in Patientenbereiche gebracht werden. Aus diesem
Grund wurde ein zuséatzlicher Faktor von 10/3 in die Formeln aufgenommen, die zur
Berechnung des empfohlenen Abstandes fiir Sender in diesen Frequenzbereichen
verwendet werden.c

Feldstarken von festen Sendern wie Basisstationen fir Radio- (Mobilfunk- / Schnur-
lostelefone) und Landmobilfunkgerate, Amateurfunk-, AM- und FM-Radiosendungen
und Fernsehsendungen kénnen theoretisch nicht genau vorhergesagt werden. Um die
elektromagnetische Umgebung aufgrund fester HF-Sender zu beurteilen, sollte eine
elektromagnetische Standortuntersuchung in Betracht gezogen werden. Wenn die
gemessene Feldstarke an dem Ort, an dem das Examination Light ri-magic® HPLED
verwendet wird, die oben angegebene HF-Konformitatsstufe Uberschreitet, sollte das
Examination Light ri-magic® HPLED beobachtet werden, um den normalen Betrieb
zu Uberprifen. Wenn eine abnormale Leistung festgestellt wird, sind méglicherweise
zusatzliche Mafinahmen erforderlich, z.B.eine Neuausrichtung oder ein Umzug des
Examination Light ri-magic® HPLED.

Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstarken unter 10V/ m
liegen.




13.1. Verfiigung

A

Die Entsorgung des gebrauchten Medizinprodukts muss gemaf den geltenden medizini-
schen Praktiken oder drtlichen Vorschriften zur Entsorgung infektidser biologischer me-
dizinischer Abfalle erfolgen.

A

Batterien und elektrische / elektronische Gerate missen gemaf den értlichen Vorschrif-
ten entsorgt werden, nicht mit Hausmdll.

A

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

14. Garantie

Dieses Produkt wurde nach héchsten Qualitdtsmafstaben gefertigt und einer griindlichen
Endkontrolle unterzogen, bevor es unser Werk verlassen hat.

Auf alle Mangel, die auf Material- oder Herstellungsfehler zuriickzufiihren sind, gewahren
wir eine Garantie von 2 Jahren ab Kaufdatum. Ein Gewahrleistungsanspruch ist ausge-
schlossen bei unsachgemafer Behandlung oder Verwendung.

Innerhalb der Garantiezeit werden alle defekten Teile kostenlos ersetzt oder repariert.

Ein Garantieanspruch kann nur geltend gemacht werden, wenn dem Produkt diese voll-
standig ausgefillte und vom Handler abgestempelte Garantiekarte beiliegt.

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

Uberpriifungen oder Reparaturen nach Ablauf der Garantiezeit kdnnen wir selbstverstand-
lich in Rechnung stellen. Wir bieten auch kostenlose, unverbindliche Kostenvoranschlage
an.

Im Falle einer Garantieleistung oder Reparatur bitten wir Sie, das RIESTER-Produkt mit
der ausgefillten Garantiekarte an folgende Adresse zu senden.

Rudolf Riester GmbH
Reparaturen Abt. RR

Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen Deutschland

Seriennummer bzw. Chargennummer:
Datum Stempel und Unterschrift des Fachhandlers:
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1.Introduction
1.1Important Information Prior to Initial Setup.

You have purchased a high-quality Riester product, which has been manufactured in com-
pliance with regulation (EU) 2017/745 and is always subject to the strictest quality controls.
Read these instructions for use (IFU) carefully before using the device and keep them in a
safe place. If you have any questions, we are available at any time, and our contact infor-
mation is provided at the end of this IFU. The address of our sales partner can be obtained
up on request. Please note all instruments described in these instructions for use may
only be used by appropriately trained personnel. The safe functioning of this device is only
guaranteed if Riester original parts and accessories are used.



1.2. Safety symbols

Symbol

Note on symbol

Follow the instructions in the user manual.

Type B applied part

Medical device

Class Il protective devices

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

Caution!

Important note in this manual.

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

Caution: Do not look into the beam

LED light
Do not look into the beam
Class 2 LED

Do not use outdoors

D@ B> & B |oE~e

Direct current

Alternating current

Manufacturing date
YYMMDD (year, month, day)

Manufacturer

il MENL

Manufacturer's serial number

|_
[=]
]

Lot / batch number

Reference number

>

Temperature for transportation and storage

Relative humidity for transportation and storage

[GYRCY

Air pressure for transportation and storage
Operating ambient air pressure

Ia)
m

CE-marking

B

Symbol for the marking of electrical and electronic equipment in accor-
dance with Directive 2002/96/EC.

Caution: Used electrical and electronic equipment should not be treated
as normal household waste, but should be disposed of separately in
accordance with national and EU regulations.

()

Non-ionizing radiation

Only

Caution: (US) federal law restricts this device from being used by or by
order of a doctor (licensed physician).




1.3 Packaging symbols

Symbol | Note on symbol

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

T Store in a dry place

TT Indicates the correct position for transporting the package.
e
= .

A Keep away from sunlight

4N

@ "Green Dot" [country-specific)

Notes on electromagnetic compatibility

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

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

Warning:A

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

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

Caution! A

Do not use the examination light for eye exams.

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

The device may only be opened by persons with the appropriate specialist knowledge. The-
re is a danger of life-threatening electrical shock.

Only use the plug-in power supply adapter supplied.

Manufacturer Glob Tek Type GTM96180-1507-2.0

1.4 Intended Use

The universally applicable ri-magic® HPLED examination lamp from Riester was made
for lighting and thus for diagnostics in all areas of medicine. It provides illumination of
>200,000 lux at a distance of 200 mm.

1.4.1 Indication

The ri-magic® HPLED examination lamp serves as a light source for diagnostic purposes
in medical practices.

The various versions in the catalogue differ in mounting options. However, the functional
electrical and housing structure are identical for all models.

Adaptation to different mains supply networks available, , and easily engaged by the wi-
de-range transformer.

The instrument aids doctors or specialists in the detection, diagnosis, monitoring, treat-
ment or alleviation of illnesses, injuries, and disabilities.

1.4.2 Contraindication

There may be a risk of ignition of gases if the instrument is operated in the presence of
flammable mixtures or mixtures of pharmaceuticals.

The examination lamps must never be placed in liquids.

Only use Riester or Riester-approved accessories/consumables.

Cleaning frequency and sequence must comply with the cleaning regulations of non-steri-
le products in the respective facility. Cleaning/disinfection instructions must be observed.
The product may only be used by trained personnel.

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

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

1.4.5 Required skills/operator training
Only doctors / specialsts / trained personnel should use the examination lamps, as they
have the appropriate qualifications.
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1.4.6 Environmental conditions
The device is intended for use in rooms with a controlled environment.
The device must not be exposed to adverse/harsh environmental conditions.

1.5. Warnings/caution

Warning:A

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

A

Do not use in a magnetic resonance environment.

A

There is a risk of ignition of gases if the device is operated in the presence of flammable
mixtures or mixtures of medicinal products and air or oxygen or nitrous oxide!

The device must not be operated in rooms in which flammable mixtures or mixtures of
pharmaceuticals and air or oxygen or nitrous oxide are present, e.g. operating rooms.

A

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

A

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

A

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

Caution! A

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

A

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

A

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

A

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

A

We recommend unplugging the power supply before cleaning or disinfecting.

Clean and disinfect the examination lamps carefully so that no liquid penetrates the in-
terior.

Never place the examination lamps in liquids!

The examination lamps are delivered in a non-sterile condition. Do not use ethylene, oxide
gas, heat, autoclaves or any other harsh methods to sterilize the device. The devices have
not been approved for mechanical reprocessing or sterilization. This leads to irreparable
damage!

A

The patient is not the intended operator.

The product may only be used by qualified personnel.

Qualified personnel are doctors or nurses in hospitals, medical facilities, clinics and me-
dical practices.

1.6. User Responsibility

Caution!

User Responsibility

It is your responsibility to:

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

Never knowingly use a defective device.

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

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

In addition, the user of the device bears sole responsibility for malfunctions resulting from
improper use, incorrect maintenance, improper repair, damage or changes by persons
other than Riester employees or authorized service personnel.

A

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

A

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

1.7. Scope of delivery

Article no.: 6230
Ri-magic HPLED, table model, including universal clamps 230 V/120

Article no.: 6230.001
Ri-magic HPLED, table model, including universal clamps 230 V/120 V with 3-pin plug

Article no.: 6230.002
Ri-magic HPLED, table model, including universal clamps 230 V/120 V with US plug

Article no.: 6230.003
Ri-magic HPLED, table model, including universal clamps 230 V/120 V with Australian plug

Article no.: 6240
Ri-magic HPLED wall model 230 V/120 V

Article no.: 6240.001
Ri-magic HPLED wall model 230 V/120 V with 3-pin plug

Article no.: 6240.002
Ri-magic HPLED wall model 230 V/120 V with US plug

Article no.: 6240.003
Ri-magic HPLED wall model 230 V/120 V with Australian plug

Article no.: 6250
Ri-magic HPLED floor model 230 V/120 V

Article no.: 6250.001
Ri-magic HPLED floor model 230 V/120 V with 3-pin plug

Article no.: 6250.002
Ri-magic HPLED floor model 230 V/120 V with US plug

Article no.: 6250.003
Ri-magic HPLED floor model 230 V/120 V with Australian plug

Article no.: 6252
Ri-magic HPLED floor model 230 V/120 V, power supply attached to stand

Article no.: 6252.001
Ri-magic HPLED floor model 230 V/120 V, British, power supply attached to stand

Article no.: 6252.002
Ri-magic HPLED floor model 230 V/120 V, Australian, power supply attached to stand

Article no.: 6252.003
Ri-magic HPLED floor model 230 V/120 V, US, power supply attached to stand
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2. Initial setup of the device
2.1. Device function:

1. LED with magnifying lens
2. Focusing wheel

3. Cooling fins/body

4. On-off switch/rheostat for stepless adjustment of the light intensity

1. Flexible lamp arm
2. Screw clamp for table mounting
3. Locking screw

1. Wall mount
2. Jack plug - power supply connection

ga N W DN

1. Cable with jack plug from the power supply
2. Bracket with power supply

3. Stand

4. Mobile stand

5. Castors
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Lamp

Table model

E

Wall model

Ri-magic HPLED 6252 ri-magic HPLED 6250

-~
J

2.2. Purpose

The universally applicable ri-magic® HPLED examination lamp from Riester was made
for lighting and thus for diagnostics in all areas of medicine. It provides illumination of
approximately 130,000 lux at a distance of 400 mm.

3. Assembly instructions before initial setup

3.1. ri-magic®HPLED table model

Attach the universal clamp (1) to the table or wall rail using the adjusting screw (2). Insert
the pin contact of the lamp (4) into the hole in the universal clamp from above and tighten
it with the knurled screw (5). Insert the cable connector () of the power supply (7) into the
socket (8) from below until you feel it click into place. Plug the transformer (7) into the
socket. The lamp is now functional.

3.2. ri-magic®HPLED wall model

Hold the wall mount (1a) in the desired location on the wall and mark 4 holes for the dowels
/ anchors. Remove the wall mount and drill the 4 marked holes. Insert dowels / anchors
into the wall. Attach the wall mount and tighten. Insert the lamp (4] into the mount from
above an it in place with the locking screw (3a) on the side. Insert the cable connector (6a)
of the power supply (7a) into the socket (8a] from below until you feel it click into place. Plug
the transformer (7a) into the socket. The lamp is now functional.
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Caution: A

The wall must be sufficiently stable to ensure that the examination light is securely atta-
ched to the wall. Please only use the screws and dowels / anchors supplied. Alternatively,
6 mm dowels / anchors can be used in conjunction with rounded head screws 3 x 40 mm
DIN 95. When possible it is best to mount the exam light into a wall stud (as opposed to a
hollow wall) for maximum durability.

Installation instructions:

Please pay attention to the enclosed assembly instructions of the mounting systems when
installing the accessories.

In order to ensure complete disconnection from the power supply at all times, the ME
device must be installed in such a way that the power cable is accessible and can be dis-
connected.

3.3 ri-magic® HPLED floor model

Follow the assembly instructions enclosed with the mobile base to assemble the mobile
base. Insert the cable connector (6b] of the power supply [7b) into the socket (8b) from the
side until you hear a click. The lamp is now functional.

To be able to move the light from one location to another, the flexible arm (head] must be
bent downwards, so that the light is not too high and does not hit nearby objects and so that
there is no excess weight when the light is slightly inclined.

3.4. Initial setup and function
First insert the cable connector (6a/6éb) into the socket (8a/8b). Connect the power supply
[7a/7b) to the mains via the socket.

On/off

Turn the rheostat (9) clockwise. When you hear a click, the light is switched on. Turn the
rheostat (9) - counter-clockwise until you hear a click. The light is switched off. The ex-
amination light can also be disconnected from the mains by removing the power adapter
from the socket.

Rheostat
You can set the desired light intensity by turning the rheostat (9). Turning it clockwise in-
creases the light intensity, turning it counter-clockwise decreases it.

Focusing
A focusing ring (10] is located on the front of the lamp head. This ring can be turned to
adjust the coverage area of the light.

4. Note on the flexible arm

The flexible lamp arm should not be bent too tightly, as this could lead to premature ma-
terial fatigue.

During normal operation of the light, the mount (4) and the universal clamp (1) or stand (17)
will become warm in the area of the socket (8a/8b).

5. Care instructions

General note

The cleaning and disinfecting of the medical devices serve to protect the patient, the user
and third parties and to maintain the value of the medical devices. Due to the product
design and the materials used, a defined limit for the maximum possible number of re-
processing cycles cannot be determined. The service life of medical devices is defined by
their function and careful handling. Before return for repair, defective products must have
undergone the prescribed reconditioning process.

6. Cleaning and disinfection

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

The examination lamps can be cleaned on the outside using a damp cloth (if necessary,
moistened with alcohol] until they are visually clean. Wipe with disinfectant (e.g. disinfec-
tant 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 ef-
fectiveness according to national guidelines should be used. After disinfecting, wipe the
examination lamps with a damp cloth to remove potential residue.

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

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

Caution! A

The diagnostic instruments are not sterile devices; they cannot be sterilized.

Caution!

The power supply adapter must be unplugged from the socket before cleaning or disinfec-
ting the device!

Never place the examination lamps in liquids! Make sure that no liquids penetrate the
housing interior! The article is not approved for machine reprocessing and sterilisation.
This can lead to irreparable damage!
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If a reusable device shows signs of material deterioration, it should no longer be reused
and should be disposed of/claimed according to the procedures described in the Disposal/
Warranty sections

2.2. Accessories

Art. no.: 11340 Transformer 230 V/120 V

Art. no.: 11343 Stand with adapter, including base with 5 castors and tube
Art. no.: 11344 Adapter part between stand and lamp arm

Art. no.: 11345 Wall mount

Art. no.: 11346 Universal clamp

3. Technical specifications

Model: ri-magic® HPLED examination light
Table light/wall light/floor light

Input: 100V - 240 V/50 - 60 Hz/0.6 A

Output: 5V/3A/15W.

Light source: LED

Classification: type B

Working temperature: 0 °C to +40 °C, relative humidity between 30 and 75%
[non-condensing)

Storage place: -5°C to +50 °C, up to 85% relative humidity (non-condensing)
Weight: table and wall model: approximately 2.5 kg
Floor model: approximately 7.5 kg

8. Maintenance

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

9. Standards
Photobiological safety of lamps and lamp systems DIN EN 62471 IEC 60601-1

10. Disposal of packaging
When disposing of the packaging material, pay attention to the appropriate waste regula-
tions. Keep out of reach of children.

11. Explosion hazard
Do not use this equipment in the presence of flammable anaesthetics, vapours or liquids.

12. Disposal of accessories and device

The service life of this ri-magic® HPLED is 10 years. At the end of its service life, the
ri-magic® HPLED, as well as its accessories, must be disposed of in compliance with the
guidelines regulating the disposal of such products. If you have questions regarding the
disposal of the product, please contact the manufacturer.

13. ELECTROMAGNETIC COMPATIBILITY ACCOMPANYING DOCUMENTS ACCORDING TO
IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

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

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

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

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

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

Caution: 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.

Warning:A

The ME device may not be stacked, arranged 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
necessary 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
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sense of EN60601-1, which would present an unacceptable risk to patients, operators or
third parties should the power supply fail or malfunction.

Warning: A

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 in-
ches) to parts and cables of the ri-magic® HPLED specified by the manufacturer. Failure to

comply may result in reduced device performance.

Guidelines and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions
The ri-magic HPLED examination lamp is intended for use in an electromagnetic en-
vironment as specified below. The customer or user of the headlight should ensure that
itis used in such an environment.
Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance
RF emissions The ri-magic® HPLED examination lamp
CISPR 11 only uses RF energy for its internal functi-
Groupe 1 oning. Therefore, its HF emissions are very
low and are unlikely to cause interference
in nearby electronic devices.
RF emissions The ri-magic® HPLED examination lamp
CISPR 11 Class A is suitable for use in all establishments,
including domestic establishments and
those directly connected to the public
: ; low-voltage network that supplies buildings
H.armomc emis for domestic purposes.
sions
IEC 61000-3-2 Class A
Voltage fluctu-
ations/flicker
emissions Compliant
IEC 61000-3-3
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Guidelines and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The ri-magic® HPLED examination lamp is intended for use in the electromagnetic
environment specified below. The customer or user of the ri-magic examination lamp
should ensure that it is used in such an environment.

Immunity IEC 60601 . Electromagnetic environ-
. Compliance .

testing test level ment - guidance

Electrostatic Con: Con: Floors should be made of

discharge +8 kV 8 kV wood, concrete or ceramic

(ESD) tiles. If the floor is covered

|IEC 61000-4-2 | Air: Air: with synthetic material, the
+2,4,8,15 kV +2,4,8,15 kV relative humidity should be

at least 30%.

Electrically
fast transient/
burst

|IEC 61000-4-4

+2 kV for power

supply
lines

+2kV for power
supply lines

The quality of the mains
power should be that of a
typical business or hospital
environment.

and voltage

for 0.5 cycle

Voltage surge + 1 kV line to line 1 kV The quality of the mains
IEC 61000-4-5 differential power should be that of a
mode typical business or hospital
environment.
Voltage <5% UT <5% UT The quality of the mains
dips, short [>95% dip in UT) (>95% dip in power should be that of a
interruptions for 0.5 cycle uT) typical business or hospital

environment. If the user

frequency ma-
gnetic field (50
Hz / 60 Hz) IEC
61000-4-8

variations on 40% UT requires needs to continue
the input lines | (60% drop in UT) 40% UT using the ri-magic HPLED
for the power for 5 cycles (60% drop in examination lamp during
supply 70% UT uT) a power interruption, it is
IEC 61000- [30% dip in UT) for 5 cycles recommended to supply the
4-11 for 25 cycles 70% UT ri-magic HPLED examina-
<5% UT (30% dip in UT) | tion lamp with power via
[>95% dip in UT) for 25 cycles an uninterruptible power
for 5s <5% UT supply or a battery.
(>95% dip in
uT)
for 5s
Power 30A/m 30A/m Power frequency magnetic

fields should have values
characteristic of a typical
location in a typical busi-
ness or hospital environ-
ment.

NOTE: UT is the AC mains voltage prior to application of the test level.
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Guidelines and manufacturer’s declaration - electromagnetic immunity

The ri-magic® HPLED examination lamp is intended for use in the electromagnetic en-
vironment specified below. The customer or user of the ri-magic® HPLED examination
lamp should ensure that it is used in such an environment.

Immunity IEC 60601 . Electromagnetic environ-

. Compliance X
testing test level ment - guidance
Conducted 3Vrms 3Vrms Portable and mobile RF com-
RF 150 kHz to 80 MHz munications equipment should
IEC 61000- Outside ISM bands be used no closer to any part of
4-6 the ri-magic® HPLED exami-

nation lamp, including cables,
than the recommended sepa-
ration distance calculated using
the equation applicable to the
frequency of the transmitter.
Recommended separation di-
stance

26 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2.7 GHz

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

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by
an electromagnetic site survey,
should be below the compli-
ance level in each frequency
range.

Interference may occur in the
vicinity of devices marked with
the following symbol:

()

Emitted RF
IEC 61000- 3V/m 3Vrms
4-3 26 MHz to 2.7 GHz

NOTE 1: At 26 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies.
NOTE 2: These guidelines may not apply in all situations. The electromagnetic propa-
gation is affected by absorption and reflection by structures, objects and people.

a The ISM bands (industrial, scientific and medical] between 150 kHz and 80 MHz are
6.765 MHz to 6.795 MHz, 13.553 MHz to 13.567 MHz, 26.957 MHz to 27.283 MHz, and
40.66 MHz to 40.70 MHz.

b The compliance levels in the ISM frequency bands between 150 kHz and 80 MHz and
in the frequency range from 80 MHz to 2.7 GHz are intended to reduce the likelihood
that mobile/portable communication devices can cause interference if they are acci-
dentally brought into patient areas. For this reason, an additional factor of 10/3 has
been added to the formulas that are used to calculate the recommended separation
distance for transmitters in these frequency ranges.

c Field strengths of fixed transmitters, such as base stations for radio (mobile/cord-
less phones) and land mobile radios, amateur radio, AM and FM radio broadcasts and
television broadcasts, cannot be theoretically predicted with accuracy. To evaluate

the electromagnetic environment based on fixed RF transmitters, an electromagnetic
site survey should be considered. If the field strength measured at the site where

the ri-magic® HPLED examination lamp is used exceeds the RF compliance level
specified above, the ri-magic® HPLED examination lamp should be observed to verify
normal operation. If abnormal performance is detected, additional measures may be
required, such as the reorientation or relocation of the ri-magic® HPLED examination
lamp.

Over the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 10
V/m.
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13.1. Disposal

A

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

A

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

A

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

14. Warranty

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

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

Any defective parts will be replaced or repaired free of charge within the warranty period.
A warranty claim can only be made if the product is accompanied by this warranty card,
which is filled out in full and stamped by the dealer.

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

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

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

Rudolf Riester GmbH

Repairs dept. RR

Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen, Germany

Serial number or batch number:
Date, stamp and signature of the specialist dealer:
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1. Présentation
1.1 Informations importantes avant la mise en service

Vous avez acheté un kit de diagnostic Riester de haute qualité, fabriqué conformément au
reéglement (UE) 2017/745 sur les dispositifs médicaux et soumis aux contrdles de qualité
les plus stricts tout au long de sa fabrication. Veuillez lire attentivement ce manuel d'utili-
sation avant d'utiliser U'appareil, gardez-le a portée de main. Nous sommes a votre dispo-
sition si vous avez des questions. Nos coordonnées sont indiquées sur la derniére page de
ce manuel d'utilisation. Nous vous fournirons l'adresse de notre représentant sur simple
demande. Veuillez noter 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 Ries-
ter d'origine sont utilisés.
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1.2. Symboles de sécurité

Symbole

Remarque sur le symbole

Suivez les instructions du mode d'emploi.

Piece appliquée de type B

Appareil médical

Appareil a protection de classe |l

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

Attention !

Remarque importante dans ces instructions d'utilisation.

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

Attention : Ne pas regarder dans le faisceau

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

Ne pas utiliser a U'extérieur

IDIE > & |B|o|E|~|e

Courant continu

Courant alternatif

Date de fabrication
AAMMUJJ (Année, Mois, Jour)

Fabricant

| SENL

Numéro de série du fabricant

|_
[=]
]

Numéro de lot

Numeéro de référence

G

Température de transport et de stockage

Humidité relative pour le transport et le stockage

[GYRCY

Pression de l'air pour le transport et le stockage
Pression de l'air ambiant pour le fonctionnement

ce Marquage CE
Symbole pour le marquage des appareils électriques et électroniques
conformément a la directive 2002/96/CE.
Avertissement : les équipements électriques et électroniques usagés ne
— doivent pas étre traités comme des déchets ménagers ordinaires, mais
doivent étre éliminés séparément, conformément aux réglementations
nationales et européennes.
(("’)) Rayonnement non ionisant
Attention : la loi fédérale (américaine] interdit l'utilisation de cet appareil
Only par un médecin ou sur ordonnance d'un médecin agréé.
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1.3 Symboles de l'emballage

Symbole | Remarque sur le symbole

! Le contgnu de l'emballage de transport est fragile et doit étre manipulé
avec soin.
T Conserver dans un endroit sec
H Montre la direction correcte pour transporter le colis.
o

ZIX | Tenir & Uabri des rayons du soleil.
.

@ « Point vert » (spécifique au pays)

Remarques sur la compatibilité électromagnétique

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

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

Avertissement : A

Lutilisation d'autres accessoires peut entrainer 'augmentation des émissions électroma-
gnétiques ou la diminution de Uimmunité électromagnétique de l'appareil et provoquer
son dysfonctionnement.

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

Mise en garde ! A

N'utilisez pas la lampe d’examen pour les yeux.

Il existe un risque possible d'inflammation si l'appareil est utilisé en présence de mélan-
ges inflammatoires ou de mélanges de produits pharmaceutiques, d'air, d'oxygéne, de
protoxyde d'azote ou de gaz anesthésiques !

Cet appareil doit uniqguement étre ouvert par des personnes disposant de connaissances
spécialisées adéquates. Il existe un risque de choc électrique potentiellement dangereux.
Utilisez uniquement 'adaptateur d'alimentation électrique fourni.

Fabricant Glob Tek Type GTM96180-1507-2.0

1.4 Utilisation prévue

La lampe d’examen universelle ri-magic® HPLED de Riester a été concue pour l'éclairage
et les diagnostics dans tous les domaines de la médecine. Elle offre un éclairage > 200 000
lux a une distance de 200 mm.

1.4.1 Indications

La lampe d’examen ri-magicl HPLED sert de source de lumiére pour faciliter les diagno-
stics dans les cabinets médicaux.

Les différentes versions du catalogue offrent plusieurs options de montage. Toutefois, le
fonctionnement électrique et la structure du boitier sont identiques pour tous les modeles.

Des adaptateurs et un transformateur sont disponibles pour plusieurs types de réseaux
électriques.

Cet instrument aide les médecins généralistes et spécialistes a détecter, diagnostiquer,
surveiller, traiter ou soulager les maladies, blessures et handicaps.

1.4.2 Contre-indications

Il peut exister un risque d'inflammation des gaz lorsque cet instrument est utilisé en pré-
sence de mélanges inflammables ou de mélanges de produits pharmaceutiques.

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

Utiliser uniqguement des accessoires et consommables fabriqués ou approuvés par Riester.
La fréquence et les pratiques de nettoyage doivent étre compatibles avec la politique ins-
titutionnelle de nettoyage des appareils non stériles. Veuillez vous référer aux instructions
de nettoyage et de désinfection du manuel d'utilisation.

Ce produit doit uniquement étre utilisé par du personnel qualifié.

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

1.4.4 Opérateurs / utilisateurs prévus

Les lampes d'examen sont uniquement destinées a une utilisation par les médecins
généralistes, spécialistes et hospitaliers.
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1.4.5 Compétences requises / formation des opérateurs
Seuls les médecins, spécialistes et le personnel formé utilisant les lampes d'examen, ils
possedent déja les qualifications appropriées.

1.4.6 Conditions environnementales

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

Cet appareil ne doit pas étre exposé a des conditions environnementales difficiles ou dé-
favorables.

1.5. Avertissements / Attention

AAvertissement

Le signe d'avertissement général indique une situation potentiellement dangereuse pou-
vant entrainer des blessures graves.

A

Ne pas utiliser dans un environnement de résonance magnétique.

A

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

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

A

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

A

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

A

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

Mise en garde ! A

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

A

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

A

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

A

La fréquence et les pratiques de nettoyage doivent étre compatibles avec la politique insti-
tutionnelle de nettoyage des appareils non stériles. Les instructions de nettoyage / désin-
fection du manuel dutilisation doivent étre respectées.

A

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

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

Ne plongez jamais les lampes d'examen dans des liquides !

Les lampes d'examen sont fournies dans un état non stérile. N'utilisez pas d'oxyde
d'éthylene, de chaleur, d'autoclave ou toute autre méthode agressive pour stériliser l'ap-
pareil. Ces appareils ne sont pas concus pour subir un entretien et une stérilisation effec-
tués par une machine. Cela pourrait entrainer des dommages irréversibles !
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A

Le patient n'est pas l'opérateur prévu.

Le produit doit uniqguement étre utilisé par du personnel qualifié.

Le personnel qualifié est composé de médecins ou d'infirmiers dans les hopitaux, les éta-
blissements médicaux, les cliniques et les cabinets médicaux.

1.6. Responsabilité de l'utilisateur

Attention !

Responsabilité de l'utilisateur

Il est de votre responsabilité :

Avant chaque utilisation, l'utilisateur doit vérifier U'intégrité et la complétude des instru-
ments. Tous les composants doivent étre compatibles entre eux.

Lincompatibilité des composants peut entrainer une dégradation des performances.
N'utilisez jamais un appareil défectueux.

Remplacez les pieces défectueuses, usées, manquantes ou incomplétes.

Contactez le centre d'entretien le plus proche approuvé par le fabricant si une réparation
ou un remplacement sont nécessaires.

En outre, l'utilisateur de l'appareil assume l'entiere responsabilité de tout dysfonctionne-
ment résultant d'une utilisation, d'une maintenance, d'un entretien ou d'une réparation
incorrects par toute personne autre que le personnel d'entretien de Riester ou autorisé.

A

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

A

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

1.7. Contenu de la livraison

N° dart. : 6230
Ri-magic HPLED, modele sur table, avec attaches universelles, 230V / 120

N° d'art. : 6230.001
Ri-magic HPLED, modéle sur table, avec attaches universelles, 230 V/ 120 V avec prise a 3
broches

N° d‘art. : 6230.002
Ri-magic HPLED, modéle sur table, avec attaches universelles, 230 V/ 120V avec prise US

N° d'art. : 6230.003
Ri-magic HPLED, modéle sur table, avec attaches universelles, 230 V / 120 V avec prise
australienne

Ne d'art. : 6240 :
Ri-magic HPLED, modéle mural, 230 V/ 120V

N° d'art. : 6240.001
Ri-magic HPLED, modeéle mural, 230V /120 V avec prise a 3 broches

N° d'art. : 6240.002
Ri-magic HPLED, modeéle mural, 230 V /120 V avec prise US

N° d‘art. : 6240.003
Ri-magic HPLED, modeéle mural, 230V /120 V avec prise australienne

N° d'art. : 6250
Ri-magic HPLED, modeéle sur pied, 230V / 120V

N° d'art. : 6250.001
Ri-magic HPLED, modéle sur pied, 230V / 120 V avec prise a 3 broches

N° d‘art. : 6250.002
Ri-magic HPLED, modéle sur pied, 230V / 120 V avec prise US

N° d‘art. : 6250.003
Ri-magic HPLED, modeéle sur pied, 230V / 120 V avec prise australienne

N° dart. : 6252
Ri-magic HPLED, modele sur pied, 230V / 120V, alimentation attachée au pied
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N° d'art. : 6252.001

Ri-magic HPLED, modéle sur pied, 230V / 120 V, prise britannique, alimentation attachée
au pied

N° d'art. : 6252.002

Ri-magic HPLED, modele sur pied, 230V / 120V, prise australienne, alimentation attachée
au pied

N° d'art. : 6252.003
Ri-magic HPLED, modeéle sur pied, 230V / 120V, prise US, alimentation attachée au pied

2.Mise en service de l‘appareil
2.1.Fonctions de l‘appareil :

1. LED avec lentille grossissante
2. Molette de mise au point

3. Refroidisseur / boitier

4. Interrupteur marche-arrét / rhéostat pour un réglage en continu de Uintensité lumi-
neuse

1. Bras de lampe flexible
2. Pince a vis pour montage sur table
3. Vis de verrouillage

1. Support mural
2. Prise jack - connexion d'alimentation

g N W DN

1. Cable avec prise jack venant de l'alimentation électrique
2. Attache avec alimentation électrique

3. Pied

4. Pied mobile
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5. Roulettes
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2.2. Usage

La lampe d'examen universelle ri-magic® HPLED de Riester a été concue pour l'éclairage
et les diagnostics dans tous les domaines de la médecine. Elle offre un éclairage d'environ
130 000 lux a une distance de 400 mm.

3. Instructions de montage avant la premiére mise en service

3.1. ri-magic®HPLED, modéle sur table

Fixez l'attache universelle (1] & la table ou & la barre murale a l'aide de la vis d'ajustement
[2). Insérez le contact & broche de la lampe (4) dans le trou de l'attache universelle par le
dessus et resserrez-le a l'aide de la vis moletée (5). Insérez le connecteur du céble (6) de
l'alimentation électrique (7) dans la prise (8) par le dessous jusqu'a ce que vous sentiez
gu'il s'enclenche. Branchez l'adaptateur (7) dans la prise. La lampe fonctionne désormais.

3.2. ri-magic®HPLED, modéle mural

Maintenez le support mural (1a) & l'emplacement souhaité sur le mur et marquez les 4
trous pour les chevilles /fixations. Enlevez le support mural et percez les 4 trous marqués.
Insérez les chevilles / fixations dans le mur. Attachez le support mural et serrez. Insérez la
lampe (4] dans le support par le dessus et serrez-la a l'aide de la vis de verrouillage laté-
rale (3a). Insérez le connecteur du céble (6a) de U'alimentation électrique (7a) dans la prise
(8a) par le dessous jusqu'a ce que vous sentiez qu'il s'enclenche. Branchez l'adaptateur
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(7a) dans la prise. Désormais, la lampe fonctionne.

Précaution :

Le mur doit étre suffisamment robuste pour s'assurer que la lampe d'examen soit ferme-
ment attachée au mur. Veuillez utiliser uniquement les vis et chevilles / fixations fournies.
Vous pouvez également utiliser des chevilles / fixations de 6 mm avec des vis a téte ronde
3 x 40 mm DIN 95. Dans la mesure du possible, il est recommandé de fixer la lampe d'ex-
amen sur un poteau mural (et non une cloison creuse) afin de maximiser sa durée de vie.

Instructions d‘installation :

Tenir compte de la notice d'assemblage jointe aux systemes de fixation lors de l'installa-
tion des accessoires.

Afin de s'assurer que l'appareil électromédical puisse étre entierement débranché de l'ali-
mentation électrique a tout moment, il doit étre installé de sorte que le cable d'alimenta-
tion soit accessible et puisse étre débranché.

3.3 ri-magic® HPLED, modeéle sur pied

Suivez les instructions de montage jointes au support mobile afin de l'assembler. Insérez
le connecteur du cable (6a) de l'alimentation électrique (7a) dans la prise (8a) par le coté
jusqu'a ce que vous entendiez un clic. Désormais, la lampe fonctionne.

Afin de pouvoir déplacer la lampe d'un endroit & l'autre, le bras flexible (téte) doit étre plié
vers le bas, afin que la lampe ne soit pas trop haute et ne heurte pas les objets a proximité
et que le poids ne soit pas trop élevé lorsque la lampe est légerement inclinée.

3.4. Mise en service et fonctionnement
Commencez par insérer le connecteur du céble (6a/6b) dans la prise (8a/8b). Branchez
l'alimentation électrique (7a/7b) au secteur via la prise.

Marche / arrét

Tournez le rhéostat (9) dans le sens des aiguilles d'une montre. Lorsque vous entendez
un clic, la lampe s'allume. Tournez le rhéostat (9] - dans le sens inverse des aiguilles
d’une montre jusqu‘a ce que vous entendiez un clic. La lampe s'éteint. La lampe d'examen
peut également étre débranchée de l'alimentation électrique en débranchant 'adaptateur
secteur de la prise.

Rhéostat

Vous pouvez régler Uintensité lumineuse en tournant le rhéostat (9). Tournez-le dans le
sens des aiguilles d'une montre pour augmenter l'intensité lumineuse, tournez-le dans le
sens anti-horaire pour la diminuer.

Mise au point
Une molette de mise au point [10) est située sur le devant de la téte de la lampe. Vous
pouvez faire tourner cette molette pour régler la zone éclairée par la lampe.

4. Remarque sur le bras flexible

Le bras flexible ne doit pas étre tordu trop étroitement, cela risquerait de provoquer une
fatigue prématurée des matériaux.

Au cours de l'utilisation normale de la lampe, le support (4) et U'attache universelle (1) ou
le pied (17) chaufferont au niveau de la prise (8a/8b).

5. Conseils d‘entretien

Remarque générale

Le nettoyage et la désinfection des instruments médicaux servent a protéger le patient,
['utilisateur et les tiers, et a conserver les instruments médicaux en bon état. En raison
de la conception du produit et des matériaux utilisés, il est impossible de déterminer une
limite précise au nombre maximal de cycles de retraitement. La durée de service des ap-
pareils médicaux est conditionnée a leur utilisation et a leur manipulation avec soin. Avant
d'étre renvoyés pour réparation, les produits défectueux doivent avoir subi le processus de
reconditionnement prescrit.

6. 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 prop-
re. 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 U'efficacité 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 pénétre dans les ouvertures de la lampe d'examen.

Assurez-vous que le verre et les lentilles soient nettoyés avec un chiffon sec et propre.

Mise en garde ! A

Les instruments de diagnostic ne sont pas des dispositifs stériles : ils ne peuvent pas étre
stérilisés.
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Attention ! A

L'adaptateur d'alimentation électrique doit étre débranché de la prise avant de nettoyer ou
de désinfecter l'appareil !

Ne plongez jamais les lampes d'examen dans des liquides ! Assurez-vous qu‘aucun liquide
ne pénetre a l'intérieur du boitier | L'article n'est pas approuvé pour le retraitement et la
stérilisation en machine.

Cela pourrait entrainer des dommages irréversibles !

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

2.2. Accessoires

N° d‘art. : 11340 Transformateur 230 V/120 V

N° d‘art. : 11343 Pied avec adaptateur, dont base a 5 roulettes et tube
N° d‘art. : 11344 Piece adaptateur entre le pied et le bras de la lampe
N° d‘art. : 11345 Support mural

N° d‘art. : 11346 Attache universelle

3. Spécifications techniques

Modele : Lampe d'examen ri-magic®HPLED
Lampe sur table / lampe murale / lampe sur pied
Alimentation électrique : 100V -240V/50-60Hz/0,6 A
Sortie : 5V/3A/15W.
Source lumineuse : LED
Classification : type B

Température de fonctionnement : 0 °C a +40 °C, humidité relative comprise entre 30 % et
75 % [sans condensation)

Température de stockage : -5°C a +50 °C, jusqu’a 85 % d’'humidité relative
[sans condensation)

Poids : modele sur table et mural : environ 2,5 kg

Modele sur pied : environ 7,5 kg

8. Entretien

Les instruments et leurs accessoires ne nécessitent aucun entretien particulier. Si un in-
strument 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.

9. Normes
Sécurité photobiologique des lampes et systemes de lampes DIN EN 62471 |[EC 60601-1

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

11. Risque d’explosion
N'utilisez pas cet équipement en présence d'anesthésiants, de vapeurs ou de liquides in-
flammables.

12. Elimination des accessoires et de l‘appareil

La durée de vie de cet appareil ri-magic® HPLED est de 10 ans. A la fin de sa durée de
vie, le ri-magic® HPLED et ses accessoires doivent étre éliminés en conformité avec les
réglementations applicables a 'élimination de ces produits. Veuillez contacter le fabricant
si vous avez des questions relatives au recyclage du produit.

13. COMPATIBILITE ELECTROMAGNETIQUE DOCUMENTS D'ACCOMPAGNEMENT SELON
LA NORME CEI 60601-1-2, 2014, Ed.4.0

Lors de linstallation et de l'utilisation de l'appareil, respectez les consignes suivantes :
N'utilisez pas l'appareil en méme temps que d'autres équipements électroniques pour
éviter toute interférence électromagnétique avec le fonctionnement de U'appareil.
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
'appareil.

N'utilisez pas l'appareil dans la méme piece que d'autres équipements électroniques, tels
que du matériel d'entretien artificiel de la vie ayant des effets majeurs sur la vie du patient
et les résultats d'un traitement, ou tout autre équipement de mesure ou de traitement
impliquant un courant électrique léger.

N'utilisez pas de cables ou d'accessoires qui ne sont pas spécifiés pour l'appareil ; ceci
pourrait augmenter l'émission d'ondes électromagnétiques de l'appareil et nuire a son
immunité aux perturbations électromagnétiques.

Précaution : A

Les appareils électromédicaux sont soumis a des précautions particulieres en matiere de
compatibilité électromagnétique (CEM).
Les dispositifs de communication par radiofréquence portables et mobiles peuvent affec-
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ter les appareils électromédicaux. Lappareil électromédical est destiné a fonctionner dans
un environnement électromagnétique de soins de santé a domicile et est concu pour des
installations professionnelles telles que des zones industrielles et des hépitaux.
Lutilisateur de Uappareil doit veiller a ce qu’il soit utilisé dans un tel environnement.

Avertissement : A

L'appareil électromédical ne doit pas étre empilé, rangé ou utilisé directement a coté ou
avec d'autres appareils. Lors d'une utilisation a proximité ou empilée avec d'autres ap-
pareils, cet appareil électromédical et les autres appareils électromédicaux doivent étre
surveillés pour s'assurer 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 fonctionne-
ment 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 l'écran protecteur.

L'appareil électromédical évalué ne présente aucune caractéristique de performance de
base aux termes de la norme EN60601-1, qui présenterait un risque inacceptable pour
les patients, les opérateurs ou des tiers en cas de panne ou de dysfonctionnement de
l'alimentation électrigue.

Avertissement : A

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 parties et des cables du ri-magic®HPLED. Le non-respect de
cette consigne peut entrainer une réduction des performances de 'appareil.

Directives et déclaration du fabricant - émissions électromagnétiques

La lampe d'examen ri-magic HPLED est concue pour étre utilisée dans 'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de la lampe doit s'as-
surer que celle-ci est utilisée dans un tel environnement.

Environnement électromagnétique -

Test d'émissions | Conformité X L
directives

La lampe d'examen ri-magic® HPLED
utilise U'énergie RF exclusivement pour son

Emissions de RF ) . .
fonctionnement interne. Par conséquent,

Norme CISPR 11 Groupe 1 ses émissions RF sont trés faibles et ne
risquent pas de perturber les appareils
électroniques a proximité.

Emissions de RF La lampe d'examen ri-magic® HPLED

Norme CISPR 11 Classe A est destinée a étre utilisée dans tous les

établissements, y compris les zones rési-
dentielles et celles directement connectées
a un réseau d'approvisionnement public
fournissant également les batiments
résidentiels.

Emissions har-
moniques
Norme CEIl

61000-3-2 Classe A

Emissions de

fluctuations de
tension/d’oscil-
lation Conforme
Norme CEIl
61000-3-3
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Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

La lampe d'examen ri-magic® HPLED est concue pour étre utilisée dans l'environ-
nement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de la lampe
d’examen ri-magic® doit s'assurer que celle-ci est utilisée dans un tel environnement.

Norme CEIl
61000-4-2

Testd'immu- | Niveau de test CEI o Environnement électroma-
o, Conformiteé o . ’

nité 60601 gnétique - directives

Décharge Béton : +8 kV Béton : 8 kV Les sols doivent étre en

électrostatique | Air: +2, 4,8, 15 kV | Air: £2, 4, 8, bois, en béton ou en carre-

(DES) 15 kV aux de céramique. Si le sol

est recouvert d'un matériau
synthétique, U'humidité
relative doit étre d'au moins
30 %.

Perturbations
électriques
transitoires
rapides /
impulsions
Norme CEIl
61000-4-4

+ 2 kV pour les
alimentations
électriques

+ 2 kV pour les
alimentations
électriques

La qualité de la tension
d‘alimentation doit étre
celle d'un environnement
commercial ou hospitalier
ordinaire.

Tension d'im-
pulsion
Norme CEIl
61000-4-5

+ 1 kV ligne a ligne

+1 kV
mode différen-
tiel

La qualité de la tension
d‘alimentation doit étre
celle d'un environnement
commercial ou hospitalier
ordinaire.

magnétique a
la fréquence
du réseau (50
Hz / 60 Hz) CEI
61000-4-8

Chutes deten- | <5% TU <5%TU La qualité de la tension
sion, courtes [> 95 % de chute de | (> 95 % de chu- | d'alimentation doit étre
interruptions la TU) te de la TU) celle d'un environnement
et variations pour 0,5 cycle pour 0,5 cycle commercial ou hospitalier
de tension ordinaire. Si utilisateur
Norme CElI 40 % TU 40 % TU a besoin de continuer a
61000-4-11 (60 % de chute de (60 % de chute | utiliser la lampe d'examen
la TU) de laTU) ri-magic HPLED pendant
pour 5 cycles pour 5 cycles une coupure de courant,
70 % TU 70 % TU il est recommandé d'ali-
(30 % de chute de (30 % de chute | menter la lampe d'examen
LuT) de L'UT) ri-magic HPLED via une
pour 25 cycles pour 25 cycles alimentation sans coupure
<5%TU <5%TU ou une batterie.
[> 95 % de chute de | (> 95 % de chu-
laTU) te de la TU)
pendant 5s pendant 5s
Champ 30A/m 30A/m Les champs magnétiques

de la fréquence d'alimen-
tation doivent étre a des
niveaux caractéristiques
d'un emplacement typique
au sein d'un environnement
commercial ou hospitalier

typique.

Remarque : la TU est la tension du secteur CA avant l'application du niveau de test.
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Directives et déclaration du fabricant - immunité électromagnétique

La lampe d'examen ri-magic® HPLED est concue pour étre utilisée dans l'environ-
nement électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur de la lampe
d’examen ri-magic® HPLED doit s'assurer que celle-ci est utilisée dans un tel environ-
nement.

Test d'im- Niveau de test CEI s Environnement électromag-
o Conformite o . .
munité 60601 nétique - directives

RF conduite | 3Vrms 3Vrms Les équipements de commu-
CEl 61000- 150 kHz a 80 MHz nication RF portables et mobi-
4-6 En dehors des ban- les ne doivent pas étre utilisés
des ISM plus prés de toute partie du
ri-magic® HPLED [y compris
les cébles) que la distance re-
commandée, calculée a laide
de l'équation applicable a la
fréquence de l'émetteur.
Distance de séparation recom-
mandée

26 MHz a 800 MHz

800 MHz 3 2,7 GHz

OU P correspond a la puissan-
ce nominale maximale de sor-
tie de 'émetteur exprimée en
watts (W) selon le fabricant de
'émetteur, et d a la distance de
séparation recommandée ex-
primée en métres (m).

Les intensités des champs des
émetteurs RF fixes, telles que
déterminées par une étude
électromagnétique du site, doi-
vent étre inférieures au niveau
de conformité dans chaque
gamme de fréquences.

Des interférences peuvent se
produire a proximité des équi-
pements portant le symbole

suivant :
()

RF émises
CEIl 61000- 3V/m 3Vrms
4-3 26 MHz a 2,7 GHz

REMARQUE 1 : A 26 MHz et & 800 MHz, la plage de fréquence la plus élevée s'applique.
REMARQUE 2 : Ces consignes pourraient ne pas s'appliquer a toutes les situations.

La propagation électromagnétique est affectée par l'absorption et la réflexion des
structures, des objets et des personnes.

a Les bandes ISM [industrielles, scientifiques et médicales) comprises entre 150 kHz
et 80 MHz sont 6,765 MHz a 6,795 MHz, 13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957 MHz a 27,283
MHz et 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b Les niveaux de conformité dans les bandes de fréquences ISM comprises entre 150
kHz et 80 MHz et dans les bandes de fréquences entre 80 MHz et 2,7 GHz sont concus
pour réduire la probabilité d'interférences provoquées par les appareils de communi-
cation mobiles / portables, si ceux-ci sont amenés par accident a proximité du patient.
Pour cette raison, un facteur supplémentaire de 10/3 a été ajouté aux formules uti-
lisées pour calculer la distance de séparation recommandée pour les émetteurs dans
ces gammes de fréquence.

c 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 électroma-
gnétique di aux émetteurs RF fixes, une étude électromagnétique du site devra étre
envisagée. Si l'intensité du champ mesuré a l'emplacement ou la lampe d'examen
ri-magic® HPLED est utilisée dépasse le degré de conformité RF mentionné ci-des-
sus, vous devez observer la lampe d'examen ri-magic® HPLED pour vous assurer
qu’elle fonctionne normalement. Si des performances anormales sont constatées, des
mesures supplémentaires pourraient s'avérer nécessaires, telles que la réorientation
ou le déplacement de la lampe d’examen ri-magic® HPLED.

Sur la gamme de fréquence entre 150 kHz et 80 MHz, les intensités des champs
devraient étre inférieures a 10 V/m.
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13.1. Recyclage

A

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

A

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.

A

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

14. Garantie

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

Ainsi, nous sommes heureux de pouvoir vous fournir une garantie de 2 ans a compter de
la date d'achat pour toute défaillance due a des défauts de matériaux ou de fabrication.
Toute réclamation de garantie découlant d'une mauvaise manipulation sera inadmissible.
Toutes les pieces défectueuses du produit seront remplacées ou réparées gratuitement
pendant la période de garantie.

Une réclamation au titre de la garantie ne peut étre accordée que si cette carte de garantie
a été remplie et tamponnée par le revendeur et est jointe au produit.

N'oubliez pas que toutes les réclamations de garantie doivent étre effectuées pendant la
période de garantie.

Nous serons bien entendu ravis d'effectuer des vérifications ou des réparations apres ex-
piration 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

D-72471 Jungingen, Allemagne

Numéro de série ou numéro de lot :
Date, cachet et signature du revendeur spécialisé :
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1. Introduccion
1.1 Informacidn importante antes de la configuracion inicial.

Ha comprado un producto de Riester de alta calidad, que ha sido fabricado de conformidad
con la reglamento (UE) 2017/745 y esta sujeto a los méas estrictos controles de calidad
en todo momento. Lea detenidamente estas instrucciones de uso (IDU] antes de usar el
dispositivo y guardelas en un lugar seguro. Si tiene alguna pregunta, estamos disponibles
en cualquier momento y nuestra informacion de contacto se proporciona al final de estas
IDU. Le podemos proporcionar la direccion de nuestro socio de ventas si lo solicita. Tenga
en cuenta que todos los instrumentos descritos en estas instrucciones de uso solo deben
ser utilizados por personal debidamente capacitado. El funcionamiento seguro de este
dispositivo solo puede garantizarse si se utilizan piezas y accesorios originales de Riester.
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1.2. Simbolos de seguridad

Simbolo

Nota sul simbolo

Seguire le istruzioni riportate nel manuale d'uso.

Parte applicata di tipo B

Dispositivo medico

Dispositivi con classe di protezione Il

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

Attenzione!

Nota importante in questo manuale.

Il simbolo di attenzione indica una situazione potenzialmente pericolosa
che puo causare infortuni di grado lieve 0 moderato. Puo anche essere
usato per segnalare pratiche non sicure

Atencion: No mire en el haz de luz

Luz LED
No mire en el haz de luz
LED de clase 2

No lo use al aire libre

1DVE > &> |B|o|E|~|e

Corrente continua

Corrente alternata

Data di produzione
YYMMDD (anno, mese, giorno)

Fabbricante

Codice del produttore

Numero di lotto/partita

HIEIEN IR

Codice

B

Temperatura per trasporto e stoccaggio

Umidita relativa per trasporto e stoccaggio

Qe |s

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

Ia)
m

Marcatura CE

1=

Simbolo per la marcatura delle apparecchiature elettriche ed elettroni-
che secondo la Direttiva 2002/96/CE.

Attenzione: le apparecchiature elettriche ed elettroniche usate non
devono essere trattate come normali rifiuti domestici, ma devono essere
smaltite separatamente, in conformita alle normative nazionali e dell'UE.

(("’)) Radiazioni non ionizzanti
Precaucién: la ley federal [de EE. UU.) restringe la venta de este disposi-
Only tivo a médicos (médicos autorizados) o bajo prescripcién médica.
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1.3. Simbolos del embalaje

Simbolo | Nota sul simbolo

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

T Conservare in un luogo asciutto

LT Indica la posizione corretta per trasportare la confezione.

A/

et
/ Tenere lontano dalla luce del sole
4N

@ "Punto verde" (specifico nazionale)

Notas sobre compatibilidad electromagnética

Actualmente, no hay indicios de que puedan producirse interacciones electromagnéticas
con otros dispositivos cuando los dispositivos se utilizan segun lo previsto.

No obstante, bajo la influencia cada vez mayor de intensidades de campo desfavorables,
por ejemplo, durante el funcionamiento de teléfonos inaldmbricos o instrumentos radiold-
gicos, las perturbaciones no pueden excluirse por completo.

Advertencia: A

El uso de otros accesorios puede provocar un aumento de las emisiones electromagnéti-
cas o una reduccién de la inmunidad electromagnética del dispositivo y provocar un fun-
cionamiento incorrecto.

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

jPrecaucion! A

No utilice la luz de reconocimiento para exdamenes de la vista.

iPuede haber riesgo de ignicion si el dispositivo se utiliza en presencia de mezclas infla-
mables de productos farmacéuticos y aire, oxigeno, 6xido nitroso o gases anestésicos!
Solo pueden abrir el dispositivo personas con los conocimientos especializados adecua-
dos. Existe un peligro de descarga eléctrica que supone un peligro para la vida.

Utilice Unicamente el adaptador de alimentacion enchufable suministrado.

Fabricante Glob Tek Type GTM96180-1507-2.0

1.4 Uso previsto

La [dmpara de reconocimiento ri-magic® HPLED de uso universal de Riester se fabricd
para la iluminacién y, por lo tanto, para el diagnéstico en todas las dreas de la medicina.
Proporciona una iluminacion de > 200.000 lux a una distancia de 200 mm.

1.4.1 Indicacion

La ldmpara de reconocimiento ri-magicl HPLED sirve como una fuente de luz para fines
de diagndstico en consultorios médicos.

Las distintas versiones del catalogo difieren en las opciones de montaje. Sin embargo, la
estructura funcional eléctrica y de la carcasa es idéntica para todos los modelos.

Adaptacién a las diferentes redes de suministro de red disponibles, y de facil conexion
mediante el transformador de amplio rango.

Los instrumentos les sirven a los médicos o especialistas como ayuda en la deteccion,
diagndstico, supervision, tratamiento o alivio de enfermedades, lesiones y discapacidades.

1.4.2 Contraindicacion

Puede haber riesgo de ignicién de gases si el instrumento se utiliza en presencia de mez-
clas inflamables o mezclas de productos farmacéuticos.

Las ldmparas de reconocimiento nunca deben colocarse encima de liquidos.

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. Deben sequirse las instrucciones
de limpieza/desinfeccién.

El producto solo puede ser utilizado por personal cualificado.

1.4.3 Poblacion prevista de pacientes
El dispositivo esta disefiado para su uso en adultos y nifos.

1.4.4 Operadores/usuarios previstos

Las ldmparas de reconocimiento estan destinadas exclusivamente a médicos en clinicas
y consultorios médicos.
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1.4.5 Habilidades requeridas/formacion del operador
Solo médicos / especialistas / personal capacitado deben usar las [dmparas de reconoci-
miento, ya que tienen las cualificaciones adecuadas.

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

A Advertencia

El simbolo general de advertencia indica una situacion potencialmente peligrosa que po-
dria provocar lesiones graves.

A

No lo use en un entorno de resonancia magnética.

A

iExiste el riesgo de ignicion de gases si el dispositivo se usa en presencia de mezclas infla-
mables o mezclas de medicamentos y aire u oxigeno u dxido nitroso!

El dispositivo no debe utilizarse en habitaciones en las que estén presentes mezclas infla-
mables o mezclas de productos farmacéuticos y aire u oxigeno u éxido nitroso, por ejem-
plo, quiréfanos.

A

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

A

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

A

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

A iPrecaucion!

El simbolo de precaucion indica una situacién potencialmente peligrosa que podria pro-
vocar lesiones leves o moderadas. También se puede usar para advertir sobre précticas
inseguras.

A

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

A

Los dispositivos electrdnicos viejos deben desecharse de acuerdo con las pautas instituci-
onales para la eliminacién de dispositivos caducados.

A

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

A

Se recomienda desenchufar de la toma antes de su limpieza o desinfeccion.

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

iNunca coloque las ldmparas de reconocimiento encima de liquidos!

Las ldmparas de reconocimiento se entregan sin esterilizar. No utilice etileno, oxido de
gas, calor, autoclave ni cualquier otro método agresivo para esterilizar el dispositivo. Los
dispositivos no han sido aprobados para el reprocesamiento mecanico o la esterilizacion.
Esto provoca dafios irreparables.

A

El paciente no es el operador previsto.

El producto solo puede ser utilizado por personal cualificado.

El personal cualificado son médicos o enfermeros en hospitales, centros médicos, clinicas
y consultorios médicos.
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1.6.Responsabilidad del usuario

A iPrecaucion!

Responsabilidad del usuario

Es su responsabilidad:

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

Las piezas incompatibles pueden provocar un rendimiento degradado.

No use nunca un dispositivo defectuoso a sabiendas.

Reemplace las piezas que estén defectuosas, desgastadas, faltantes o incompletas.
Pdéngase en contacto con el centro de servicio aprobado por la fabrica mas cercano si
necesita reparaciones o reemplazos.

Ademéds, el usuario del dispositivo es el Unico responsable del mal funcionamiento resul-
tante del uso incorrecto, mantenimiento incorrecto, reparacién inadecuada, dafos o cam-
bios por personas que no sean empleados de Riester o personal de servicio autorizado.

A

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

A

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

1.7. Alcance de entrega

N© de articulo: 6230
ri-magic HPLED, modelo de mesa, incluye pinzas universales 230 V/120

N° de articulo: 6230.001
ri-magic HPLED, modelo de mesa, incluye pinzas universales 230 V/120 V con enchufe de
3 contactos

N° de articulo: 6230.002
ri-magic HPLED, modelo de mesa, incluye pinzas universales 230 V/120 V con enchufe de
EE.UU.

N° de articulo: 6230.003
ri-magic HPLED, modelo de mesa, incluye pinzas universales 230 V/120 V con enchufe
australiano

N° de articulo: 6240
ri-magic HPLED, modelo de pared 230 V/120 V

N° de articulo: 6240.001
ri-magic HPLED, modelo de pared 230 V/120 V con enchufe de 3 contactos

N° de articulo: 6240.002
ri-magic HPLED, modelo de pared 230 V/120 V con enchufe de EE. UU.

N° de articulo: 6240.003
ri-magic HPLED, modelo de pared 230 V/120 V con enchufe australiano

N° de articulo: 6250
ri-magic HPLED, modelo de suelo 230 V/120 V

N° de articulo: 6250.001
ri-magic HPLED, modelo de suelo 230 V/120 V con enchufe de 3 contactos

N° de articulo: 6250.002
ri-magic HPLED, modelo de suelo 230 V/120 V con enchufe de EE. UU.

N° de articulo: 6250.003
ri-magic HPLED, modelo de suelo 230 V/120 V con enchufe australiano

N° de articulo: 6252
ri-magic HPLED, modelo de suelo 230 V/120V, fuente de alimentacidn acoplada al soporte

N° de articulo: 6252.001
ri-magic HPLED, modelo de suelo 230 V/120 V, britanico, fuente de alimentacion acoplada
al soporte

N° de articulo: 6252.002
ri-magic HPLED, modelo de suelo 230 V/120 V, australiano, fuente de alimentacién aco-
plada al soporte
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N° de articulo: 6252.003
HPLED ri-magic, modelo de suelo 230 V/120V, fuente de alimentacidn acoplada al soporte

2.Configuracion inicial del dispositivo
2.1. Funcionamiento del dispositivo:

1. LED con lupa
2. Rueda de enfoque
3. Aletas de enfriamiento/cuerpo

4. Interruptor/redstato de encendido y apagado para un ajuste continuo de la intensidad
de la luz

1. Brazo de ldmpara flexible
2. Abrazadera de tornillo para montaje en mesa
3. Tornillo de bloqueo

1. Montaje en pared
2. Clavija - conexion a la fuente de alimentacién

g N W DN

1. Cable con clavija desde la fuente de alimentacion
2. Soporte con fuente de alimentacion

3. Soporte

4. Soporte movil

5. Ruedas
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Ldmpara

Modelo de mesa

£

Modelo de pared

HPLED ri-magic 6252 HPLED ri-magic 6250

-
J

2.2. Objetivo

La ldmpara de reconocimiento HPLED ri-magic® de uso universal de Riester se fabricd
para la iluminacién y, por lo tanto, para el diagndstico en todas las dreas de la medicina.
Proporciona una iluminacién de aproximadamente 130.000 lux a una distancia de 400 mm.

3. Instrucciones de montaje antes de la configuracion inicial

3.1. Modelo de mesa HPLED ri-magic®

Ajuste la abrazadera universal (1) a la mesa o riel de pared con el tornillo de ajuste (2).
Introduzca el perno de contacto de la ldmpara (4) en el orificio de la abrazadera universal
desde arriba y apriételo con el tornillo moleteado (5). Introduzca el conector del cable (4]
de la fuente de alimentacion (7) en la toma (8) desde abajo hasta que sienta que encaja en
su lugar. Enchufe el transformador (7) en la toma. Ahora la ldmpara funciona.

3.2. Modelo de pared HPLED ri-magic®

Sostenga el soporte de pared (1a) en la ubicacién deseada en la pared y marque 4 orificios
para los pasadores /anclajes. Retire el soporte de pared y taladre los 4 orificios marcados.
Inserte los pasadores /anclajes en la pared. Coloque el soporte de pared y apriételo. In-
troduzca la ldmpara (4) en el soporte desde arriba y fijela en su lugar con el tornillo de
bloqueo (3a) en el lateral. Introduzca el conector del cable (6a) de la fuente de alimentacidon
[7a) en la toma (8a) desde abajo hasta que sienta que encaja en su lugar. Enchufe el trans-
formador (7a) en el enchufe. Ahora la ldmpara funciona.
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Precaucion: A

La pared debe ser lo suficientemente estable para garantizar que la [dmpara de recono-
cimiento esté fijada de forma sequra a la pared. Utilice Unicamente tornillos y pasadores
/anclajes suministrados. Como alternativa, se pueden usar pasadores de 6 mm /anclajes
junto con tornillos de cabeza redondeada 3 x 40 mm DIN 95. Cuando sea posible, es mejor
montar la ldmpara de reconocimiento en un montante de pared (en lugar de en una pared
hueca) para una méxima durabilidad.

Instrucciones de instalacion:

Preste atencion a las instrucciones de montaje adjuntas de los sistemas de montaje cuan-
do instale los accesorios.

Para garantizar que estd completamente desconectado de la fuente de alimentacién en
todo momento, el dispositivo ME debe instalarse de tal manera que el cable de alimenta-
cién sea accesible y pueda desconectarse.

3.3 Modelo de suelo HPLED ri-magic®

Siga las instrucciones de montaje incluidas con la base mdévil para montar la base mavil.
Introduzca el conector del cable (6b) de la fuente de alimentacién (7b) en la toma (8b] des-
de el lateral hasta que escuche un clic. Ahora la ldmpara funciona.

Para poder mover la luz de un lugar a otro, el brazo flexible (cabezal] debe estar inclinado
hacia abajo, para que la luz no sea demasiado alta y no golpee objetos cercanos y para que
no haya exceso de peso cuando la luz esté ligeramente inclinada.

3.4. Configuracion y funcion iniciales
Primero introduzca el conector del cable (6a/6b) en el enchufe (8a/8b). Conecte la fuente
de alimentacién (7a/7b) a la red a través del enchufe.

Encendido/apagado

Gire el reéstato (9) en sentido horario. Cuando escuche un clic, la luz se encendera. Gire
el redstato (9) - en sentido antihorario hasta que escuche un clic. La luz se apagara. La
ldmpara de reconocimiento también se puede desconectar de la red desconectando el
adaptador de corriente de la toma.

Redstato

Puede configurar la intensidad de luz deseada girando el reéstato (9). Girarlo en el sentido
de las agujas del reloj aumenta la intensidad de la luz, girarlo en el sentido contrario a las
agujas del reloj la disminuye.

Enfoque
Hay un anillo de enfoque (10) ubicado en la parte delantera del cabezal de la ldmpara. Este
anillo se puede girar para ajustar el drea de cobertura de la luz.

4. Nota sobre el brazo flexible

El brazo flexible de la ldmpara no debe doblarse demasiado, ya que esto podria provocar
una fatiga prematura del material.

Durante el funcionamiento normal de la luz, el soporte (4] y la abrazadera universal (1) o el
soporte (17) se calentardn en el drea del enchufe (8a / 8b).

5. Instrucciones de conservacion

Nota general

La limpieza y desinfeccién de los dispositivos médicos sirve para proteger al paciente, al
usuarioy a terceros y para conservar el valor de los dispositivos médicos. Debido al disefio
del producto y los materiales utilizados, no se puede determinar un limite definido para
el nimero maximo posible de ciclos de reprocesamiento. La vida util de los dispositivos
médicos estd determinada por su funcionamiento y manejo cuidadoso. Antes de devolver-
los para su reparacion, los productos defectuosos deben haber pasado por el proceso de
reacondicionamiento prescrito.

6. Limpieza y desinfeccion

Para evitar una posible contaminacién cruzada, las ldmparas de reconocimiento deben
limpiarse y desinfectarse periédicamente.

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

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

Asegurese de que el vidrio y las lentes solo se limpien con un pafio limpio y seco.

jPrecaucion! A

Los instrumentos de diagndstico no son dispositivos estériles; no se pueden esterilizar.
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jPrecaucion! A

iEl adaptador de alimentacién debe desenchufarse de la toma de corriente antes de limpi-
ar o desinfectar el dispositivo!

iNunca coloque las ldmparas de reconocimiento encima de liquidos! jAseglrese de que
no penetren liquidos en el interior de la carcasa! El articulo no estd aprobado para el re-
procesamiento y esterilizacion en maquinas.

Esto puede provocar dafos irreparables.

Si un dispositivo reutilizable muestra signos de deterioro del material, ya no debe reutili-
zarse y debe desecharse/reclamarse de acuerdo con los procedimientos descritos en las
secciones Desecho/Garantia.

2.2. Accesorios

N.° de art.: 11340 Transformador 230 V/120 V

N.© de art.: 11343 Soporte con adaptador, incluye base con 5 ruedas y tubo
N.© de art.: 11344 Pieza adaptadora entre soporte y brazo de ldmpara

N.© de art.: 11345 Soporte de pared

N.° de art.: 11346 Abrazadera universal

3. Especificaciones técnicas

Modelo: ldmpara de reconocimiento HPLED ri-magic®
Ldmpara de mesa/aplique/luz de suelo

Entrada: 100V - 240 V/50 - 60 Hz/0,6 A

Salida: 5V/3A/T5W.

Fuente de luz: LED

Clasificacion: tipo B

Temperatura de trabajo: 0°C a+40°C, humedad relativa entre 30y 75%

(sin condensacion)
Lugar de almacenamiento: -5°C a +50 °C, hasta 85% de humedad relativa
(sin condensacion)
Peso: modelo de mesa y pared: aproximadamente 2,5 kg
Modelo de suelo: aproximadamente 7,5 kg

8. Mantenimiento

Los instrumentos y sus accesorios no requieren un mantenimiento especial. Si un inst-
rumento necesita ser probado por cualquier motivo, pdngase en contacto con Riester o
envielo a un distribuidor de Riester autorizado en su zona, cuyos detalles le proporciona-
remos cuando lo solicite.

9. Normas
Seguridad fotobioldgica de [dmparas y sistemas de ldmparas DIN EN 62471 CEl 60601-1

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

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

12. Eliminacidn de los accesorios y dispositivos

La vida Util de esta ri-magic® HPLED es de 10 afios. Al final de su vida Util, la ri-magic®
HPLED y 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.

13. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA DOCUMENTOS ADJUNTOS SEGUN LA NOR-
MATIVA CEI 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Durante la instalacién y el funcionamiento del dispositivo, siga las siguientes instruccio-
nes:

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

Para evitar interferencias electromagnéticas con el funcionamiento del dispositivo, no uti-
lice ni apile el dispositivo cerca, encima o debajo de otros dispositivos electrénicos.

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

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

El equipo médico eléctrico esta sujeto a precauciones especiales relativas a la compatibi-
lidad 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.

Advertencia: A

El dispositivo ME no debe apilarse, colocarse o utilizarse directamente junto a otros dispo-
sitivos o 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 configuracion. Este dispositivo
ME estd destinado Unicamente para su utilizacion por parte de profesionales médicos.
Este dispositivo puede causar interferencias de radio o interferir en el funcionamiento de
los dispositivos cercanos. Es posible que sea necesario tomar medidas correctivas apro-
piadas, 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, ope-
radores o terceros en caso de fallo o mal funcionamiento de la fuente de alimentacidn.

Advertencia: A

Los equipos portatiles de comunicaciones de RF (radios] y sus accesorios, como cables de
antenay antenas externas, no se deben usar a menos de 30 cm (12 pulgadas] de las piezas
y cables de la ri-magic® HPLED especificados por el fabricante. El incumplimiento puede
resultar en un rendimiento reducido del dispositivo.

Guia y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

La ldmpara de reconocimiento ri-magic HPLED esta disefiada para su uso en un entor-
no electromagnético como se especifica a continuacion. El cliente o el usuario de la luz
frontal debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de Conformidad Entorno electromagnético: guia

emisiones
La ldmpara de reconocimiento ri-magic®

Emisiones de HPLED solo utiliza energia de RF para su

radiofrecuencia Grupo 1 funcionamiento interno. Por lo tanto, sus

CISPR 11 emisiones de RF son muy bajas y no es
probable que provoquen interferencias en
los equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de La ldmpara de reconocimiento ri-ma-

radiofrecuencia gic® HPLED es adecuada para su uso en

CISPR 11 Clase A todos los establecimientos, incluidos los
domésticos y los que estan conectados
directamente a la red publica de bajo

— voltaje que abastece a los edificios con

Em\sllo.nes fines domésticos.

armonicas

CEl 61000-3-2 Clase A

Fluctuaciones de

tensién/emisi- Conformidad

ones de parpadeo

CEl 61000-3-3
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

La ldmpara de reconocimiento ri-magic® HPLED esta disefiada para su uso en el
entorno electromagnético especificado a continuacion. El cliente o usuario de la ldm-
para de reconocimiento ri-magic debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.

toria eléctrica

alimentacion

Prueba de Nivel de prueba Conformidad Entorno electromagnético:
inmunidad CEl 60601 guia
Descarga Con:x8 kV Con:x8 kV Los suelos deben ser de
electrostética Aire:£2,4,8,15kV | Aire:x2, 4, 8, madera, hormigén o baldo-
(ESD, por 15 kV sas de ceramica. Si el suelo
sus siglas en estd cubierto con material
inglés) sintético, la humedad rela-
CEl 61000-4-2 tiva debe ser de al menos
un 30 %.
Réfagas/osci- | =2 kV para lineas +2kV para La calidad del voltaje de
lacién transi- de alimentacion lineas de suministro debe ser la de

un entorno comercial u

rapida hospitalario normal.
CEl 61000-4-4
Fuente de +1kVlinea alinea | Modo diferenci- | La calidad del voltaje de
voltaje al 1 kv suministro debe ser la de
CEl 61000-4-5 un entorno comercial u
hospitalario normal.

Caidas de ten- | <5% UT <5% UT La calidad del voltaje de
sién, interrup- | (> 95 % de caida (> 95 % de suministro debe ser la de
ciones breves en UT) caida en UT) un entorno comercial u
y variaciones durante 0,5 ciclos durante 0,5 hospitalario normal. Si el
de tension en ciclos usuario necesita continuar
las lineas de 40 % de UT usando la ldmpara de reco-
entrada de [60 % de caida 40 % de UT nocimiento ri-magic HPLED
la fuente de en UT) (60 % de caida | durante una interrupcion
alimentacion durante 5 ciclos en UT) de energfa, se recomienda
CEl 61000~ 70 % de UT durante 5 ciclos | alimentar la ldmpara de
4-11 [30 % de caida 70 % de UT reconocimiento ri-magic

en UT) (30 % de caida | HPLED con energia a través

durante 25 ciclos en UT) de una fuente de alimenta-

<5% UT durante 25 cién ininterrumpida o una

[> 95 % de caida ciclos baterfa.

en UT) <5% UT

durante 5's (> 95 % de

caida en UT)
durante 5 s

Campo 30A/m 30A/m Los campos magnéticos a
magnético de frecuencias de red deben
frecuencia tener los valores caracteri-
de red (50 Hz sticos tipicos de un entorno
/ 60 Hz) CEI comercial u hospitalario
61000-4-8 normal.

prueba.

NOTA: UT es la tensién de alimentacion de CA antes de la aplicacion del nivel de
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Guia y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

La ldmpara de reconocimiento ri-magic® HPLED estd disefada para su uso en el
entorno electromagnético especificado a continuacidn. El cliente o usuario de la l[dm-
para de reconocimiento ri-magic® HPLED debe asegurarse de que se utilice en dicho
entorno.

Prueba de Nivel de prueba CEI Entorno electromagnético:

Conformidad

inmunidad 60601 guia

RF conduc- | 3Vrms 3Vrms Los equipos de comunicaciones
tiva de 150 kHz a 80 MHz de radiofrecuencia portatiles
CEl 61000- Fuera de las bandas y moéviles no deben utilizarse
4-6 ISM a una distancia a cualquier

componente de la ldmpara

de reconocimiento ri-magic®
HPLED, incluidos los cables,
que sea inferior a la distancia
de separacion recomendada y
calculada usando la ecuacion
aplicable a la frecuencia del
transmisor.

Distancia de separacion reco-
mendada

de 26 MHz a 800 MHz

800 MHz a 2,7 GHz

Donde P es la potencia méaxima
de salida del transmisor en
vatios (W), segun el fabricante
del transmisor, y la distancia
recomendada es en metros (m).
Segun lo determinado por

un estudio electromagnético,
las intensidades de campo

de transmisores de RF fijos,
deben ser inferiores al nivel de
conformidad en cada intervalo
de frecuencia.

Se pueden producir interferen-
cias en las proximidades de los
dispositivos marcados con el
siguiente simbolo:

()

RF emitida 3V/m 3Vrms
CEI 61000- 26 MHz a 2,7 GHz
4-3

NOTA 1: A 26 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 propa-
gacién electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexion de estructuras,
objetos y personas.

a Las bandas ISM [industrial, cientifica y médica) entre 150 kHz y 80 MHz son de 6,765
MHz a 6,795 MHz, 13,553 MHz a 13,567 MHz, 26,957 MHz a 27,283 MHz y 40,66 MHz a
40,70 MHz.

b Los niveles de cumplimiento en las bandas de frecuencia ISM entre 150 kHz y 80 MHz
y en el rango de frecuencia de 80 MHz a 2,7 GHz estan destinados a reducir la probabi-
lidad de que los dispositivos de comunicacién méviles/portatiles puedan causar interfe-
rencias si se introducen accidentalmente en areas de pacientes. Por esta razén, se ha
anadido un factor adicional de 10/3 a las férmulas que se utilizan para calcular la dis-
tancia de separacién recomendada para transmisores en estos rangos de frecuencia.
¢ Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base de
radioteléfonos (moviles/inaldmbricos) y radios méviles terrestres, equipos de radioafi-
cionados, emisoras de radio AMy FM y emisoras de television, no se pueden prever con
precisién en teoria. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de
RF fijos, tendria que plantearse un estudio electromagnético. Si la intensidad de cam-
po medida en el lugar donde se usa la ldmpara de reconocimiento ri-magic® HPLED
excede el nivel de conformidad de RF especificado anteriormente, se debe supervi-
sar la ldmpara de reconocimiento ri-magic® HPLED para verificar su funcionamiento
normal. Si se detecta un rendimiento anormal, es posible que se requieran medidas
adicionales, como la reorientacion o la reubicacién de la ldmpara de reconocimiento
ri-magic® HPLED.

En el rango de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deben ser
inferiores a 10 V/m.
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13.1. Eliminacion

A

El desecho del dispositivo médico utilizado se debe hacer siguiendo las practicas médi-
cas vigentes o las normativas locales referentes a la eliminacién de desechos contagio-
sos y bioldgicos.

A

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

A

Si tiene alguna pregunta referente a la eliminacién de los productos, pdngase en contacto
con el fabricante o sus representantes.

14. Garantia

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

Tenemos el agrado de emitir una garantia de 2 afos a partir de la fecha de compra para
todos los defectos atribuibles a defectos de material o de fabricacién. Se excluye una recla-
macién de garantfa en los casos de manipulacién o uso incorrectos.

Todas las piezas defectuosas del producto seran reemplazadas o reparadas de forma gra-
tuita dentro del periodo de garantia.

Solo se puede realizar una reclamacion de garantia si el producto va acompanado de esta
tarjeta de garantia, que debe estar cumplimentada y sellada por el distribuidor.

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

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

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

Rudolf Riester GmbH

Repairs dept. RR

Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen, Alemania

Numero de serie o numero de lote:
Fecha, sello y firma del distribuidor especializado:
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1. Introduzione
1.1 Informazioni importanti prima della configurazione iniziale.

Avete acquistato un prodotto Riester di alta qualita, prodotto secondo la regolamento (UE)
2017/745 e continuamente soggetto a costanti e rigorosi controlli qualita. Leggere attenta-
mente queste istruzioni per 'uso, prima di mettere in funzione il dispositivo, e conservarle
in un luogo sicuro. In caso di domande, siamo disponibili in qualsiasi momento e le nostre
informazioni di contatto sono fornite alla fine del presente manuale. Lindirizzo del nostro
partner commerciale verra fornito su richiesta. Nota: tutti gli strumenti descritti nelle pre-
senti istruzioni per l'uso devono essere utilizzati solo da personale adeguatamente for-
mato. Il funzionamento sicuro di questo dispositivo & garantito solo se vengono impiegati
componenti e accessori originali Riester.
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1.2. Simboli di sicurezza

Simbolo

Nota sobre el simbolo

Siga las instrucciones del manual de usuario.

Componente aplicado de tipo B

Dispositivo médico

Dispositivos de proteccién de clase Il

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

jPrecaucion!

Nota importante en este manual.

El simbolo de precaucidon indica una situacion potencialmente peligrosa
que podria provocar lesiones leves o moderadas. También se puede usar
para advertir sobre practicas inseguras.

Attenzione: non guardare nel fascio di luce

Lucea LED
Non guardare nel fascio di luce
LED di Classe 2

Non utilizzare all'aperto

D@ || B B |o|E~|e

Corriente continua

Corriente alterna

Fecha de fabricacion
AAMMDD (afio, mes, dia)

Fabricante

il MIENL

Numero de serie del fabricante

=
[=]
]

Lote/nimero de lote

Numero de referencia

Temperatura para transporte y almacenamiento

Humedad relativa para transporte y almacenamiento

@ le|z|F

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

~
m

Marcado CE

I

Simbolo para el marcado de los aparatos eléctricos y electronicos de
acuerdo con la Directiva 2002/96/CE.

Precaucion: Los equipos eléctricos y electrénicos usados no deben tra-
tarse como desechos domésticos normales, sino que deben eliminarse
por separado de acuerdo con las regulaciones nacionales y de la UE.

((“’)) Radiazioni non ionizzanti
Attenzione: la legge federale USA impone che l'utilizzo del presente dis-
positivo sia effettuato esclusivamente da medici (abilitati alla professione)
Only

o su loro indicazione.
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1.3 Simboli presenti sulla confezione

Simbolo Nota sobre el simbolo

! Indica que el contenido del paquete de transporte es fragil y, por lo tanto,
debe manejarse con cuidado.

T Guardar en un lugar seco

LT Indica la posicidn correcta para transportar el paquete.

Al

e )
/ Mantener alejado de la luz solar
4N

@ "Punto verde" (especifico del pafs).

Note sulla compatibilita elettromagnetica

Attualmente non ci sono indicazioni che si possano verificare interazioni elettromagnetiche
con altri dispositivi quando questi dispositivi vengono utilizzati correttamente.

Tuttavia, in presenza di una maggiore influenza di campi elettromagnetici avversi, ad
esempio durante il funzionamento di telefoni senza fili o strumenti radiologici, non si pos-
sono escludere completamente i disturbi.

Avvertenza: A

L'uso di altri accessori puo determinare un aumento delleemissioni elettromagnetiche o
una diminuzione dell'immunita elettromagnetica diquesta apparecchiatura, nonché com-
portare un funzionamento improprio.

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

Attenzione! A

Non utilizzare la lampada per esami della vista.

Potrebbe esserci un rischio di incendio qualora il dispositivo venisse utilizzato in presenza
di miscele infiammabili di prodotti farmaceutici e aria, ossigeno, protossido di azoto o gas
anesteticil

Il dispositivo puo essere aperto solo da persone con adeguate conoscenze specialistiche.
Esiste il pericolo di scosse elettriche pericolose per la vita.

Utilizzare solo l'adattatore di alimentazione fornito.

Produttore Glob Tek Tipo GTM96180-1507-2.0

1.4 Destinazione d’uso

La lampada diagnostica universale Riester ri-magic® HPLED ¢ progettata per lillumina-
zione a scopo diagnostico in tuttii settori della medicina. Fornisce un‘illuminazione di circa
200.000 lux a una distanza di 200 mm.

1.4.1 Indicazioni

La lampada diagnostica ri-magicl HPLED é progettata per lilluminazione a scopo diagno-
stico in tutti i settori della medicina.

Le varie versioni presenti sul catalogo differiscono per le opzioni di montaggio. Tuttavia, la
struttura elettrica funzionale e la struttura della custodia sono identiche per tutti i modelli.

Possibilita di adattamento a diverse reti di alimentazione, put essere anche usato un tras-
formatore ad ampio raggio.

Lo strumento & un ausilio per dottori e specialisti per cio che riguarda rilevazione, diagnosi,
monitoraggio, terapia o alleviamento di malattie, lesioni e disabilita.

1.4.2 Controindicazioni

Puo sussistere il rischio di incendio dei gas se lo strumento viene utilizzato in presenza di
miscele inflammabili o miscele di prodotti farmaceutici.

Le lampade diagnostiche non devono mai essere immerse in liquidi.

Utilizzare solo accessori / materiali di consumo di Riester o approvati da Riester.
Frequenza e metodi di pulizia devono essere conformi ai regolamenti per la pulizia dei
dispositivi non sterili vigenti nella struttura interessata. Attenersi alle istruzioni di pulizia
/ disinfezione.

Il prodotto puo essere usato esclusivamente da personale qualificato.

1.4.3 Pazienti ai quali & destinato 'utilizzo
Il dispositivo & destinato all'uso su adulti e bambini.

1.4.4 Operatori/utenti previsti
Le lampade diagnostiche sono destinate esclusivamente all'uso da parte di medici in cli-
niche e studi medici.
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1.4.5 Competenze/formazione richieste all‘operatore
Solo medici/ specialisti/ personale qualificato possono utilizzare le lampade diagnostiche,
in quanto hanno le qualifiche appropriate.

1.4.6 Condizioni ambientali
ILdispositivo deve essere usato in locali con ambiente controllato.
ILdispositivo non deve essere esposto a condizioni ambientali estreme.

1.5. Avvertenze / Attenzione

A Avvertenza

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

A

E vietato L'uso negli ambienti in cui si effettua la risonanza magnetica.

A

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

A

Scossa elettrical
L'alloggiamento delle lampade diagnostiche puo essere aperto solo da persone autoriz-
zate.

A

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

A

ILdispositivo deve essere usato in ambiente controllato.
ILdispositivo non deve essere esposto a condizioni ambientali estreme.

A Attenzione!

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

A

Il funzionamento perfetto e sicuro delle lampade diagnostiche & garantito solo se vengono
impiegati componenti e accessori originali Riester.

A

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

A

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

A

Raccomandiamo di scollegare lo strumento dalla corrente elettrica prima di pulirlo o di-
sinfettarlo.

Prestare attenzione durante la pulizia e la disinfezione delle lampade diagnostiche, in
modo che nessun liquido penetri al suo interno.

Non immergere mai le lampade diagnostiche nei liquidi!

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

A

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

1.6. Responsabilita dell'utente

A

Attenzione!

Responsabilita dell'utente

E responsabilita dell'utente:

L'utente deve verificare lintegrita e la completezza delle lampade diagnostiche prima di
ogni utilizzo. Tutti i componenti devono essere compatibili tra loro.

Lincompatibilita fra i componenti puo nuocere alle prestazioni.

Non utilizzare mai consapevolmente un dispositivo difettoso.

Sostituire le parti difettose, usurate, mancanti o incomplete.

Contattare il piu vicino centro assistenza approvato dal produttore se e necessario effettu-
are riparazioni o sostituzioni.

Inoltre, e del solo utente del dispositivo la responsabilita di ogni malfunzionamento risul-
tante da uso improprio, manutenzione errata, riparazione impropria, danneggiamento o al-
terazione causati da soggetti diversi da Riester o dai suoi addetti all'assistenza autorizzati.

A

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

A

In caso di problemi riguardanti il prodotto o l'uso del prodotto, si prega di rivolgersi imme-
diatamente al proprio supervisore.

1.7. Contenuto della confezione

Codice articolo: 6230
Ri-magic HPLED, modello da tavolo, con morsetti universali da 230V / 120 V

Codice articolo: 6230.001
Ri-magic HPLED, modello da tavolo, con morsetti universali da 230 V / 120 V e spina con
3 poli

Codice articolo: 6230.002
Ri-magic HPLED, modello da tavolo, con morsetti universali da 230V / 120 V e spina USA

Codice articolo: 6230.003
Ri-magic HPLED, modello da tavolo, con morsetti universali da 230 V/ 120 V e spina aus-
traliana

Codice articolo: 6240
Ri-magic HPLED, modello da parete, 230V/ 120V

Codice articolo: 6240.001
Ri-magic HPLED, modello da parete, 230V / 120V, con spina a 3 poli

Codice articolo: 6240.002
Ri-magic HPLED, modello da parete, 230V / 120V, con spina USA

Codice articolo: 6240.003
Ri-magic HPLED, modello da parete, 230 V/ 120V, con spina USA australiana

Codice articolo: 6250
Ri-magic HPLED, modello su carello mobile, 230 V/ 120V

Codice articolo: 6250.001
Ri-magic HPLED, su carello mobile, 230V / 120V, con spina a 3 poli

Codice articolo: 6250.002
Ri-magic HPLED, carello mobile 230V / 120V, con spina USA

Codice articolo: 6250.003
Ri-magic HPLED, modello carello mobile, 230 V/ 120V, con spina australiana

Codice articolo: 6252
Ri-magic HPLED, modello carello mobile, 230 V/ 120V, con alimentatore collegato al sup-
porto

Codice articolo: 6252.001
Ri-magic HPLED, modellocarello mobile, 230 V/ 120V, spina britannica, con alimentatore
collegato al supporto
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Codice articolo: 6252.002
Ri-magic HPLED, modello carello mobile, 230 V / 120 V, spina australiana, con alimenta-
tore collegato al supporto

Codice articolo: 6240.003
Ri-magic HPLED, modello carello mobile, 230V / 120V, spina USA, con alimentatore col-
legato al supporto

2. Configurazione iniziale del dispositivo
2.1. Funzione del dispositivo:

1. LED con lente d'ingrandimento
2. Ruota di messa a fuoco

3. Alette di raffreddamento/corpo
4. Interruttore on-off / reostato per la regolazione continua dell'intensita della luce

1. Braccio flessibile della lampada
2. Morsetto a vite per montaggio su tavolo
3. Vite di bloccaggio

1. Montaggio a parete
2. Connettore jack - collegamento all'alimentazione

-

g N W DN

1. Cavo con connettore jack dall'alimentatore
2. Staffa con alimentatore

3. Supporto

4. Carello mobile

5. Ruote
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Lampada

Modello da tavolo

Modello da parete

Ri-magic HPLED 6252 ri-magic HPLED 6250

-
J

2.2. Finalita

La lampada diagnostica universale Riester ri-magic® HPLED é progettata per lillumina-
zione a scopo diagnostico in tuttii settori della medicina. Fornisce un‘illuminazione di circa
130.000 lux a una distanza di 400 mm.

3. Istruzioni di montaggio prima della configurazione iniziale

3.1. ri-magic®HPLED modello da tavolo

Collegare il morsetto universale (1) al tavolo o alla guida da parete usando la vite di rego-
lazione (2). Inserire il contatto del polo della lampada (4) nel foro del morsetto universale
dall‘alto e stringerlo con la vite zigrinata (5). Introdurre connettore del cavo (6) dell'ali-
mentatore (7] dal basso nella presa (8) fino a percepire uno scatto di innesto. Inserire il
trasformatore (7) nella presa. La lampada & ora funzionante.

3.2. ri-magic®HPLED modello da parete

Tenere il supporto da parete (1a) nella posizione desiderata sulla parete e contrassegnare
4 fori per i tasselli / fissaggi. Rimuovi il montaggio a parete e praticare i 4 fori contras-
segnati. Inserire i tasselli/ fissaggi nel muro. Attaccare il supporto da parete estringere.
Inserire la lampada (4) dall'alto nel supporto e fissarla con la vite di bloccaggio (3a) posta
lateralmente. Inserire il connettore del cavo (6a) dell'alimentatore (7a) nella presa (8a) dal
basso, fino a sentire uno scatto. Collegare il trasformatore (7a) alla presa. La lampada &
ora funzionante.
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Attenzione: A

La parete deve essere stabile per garantire un fissaggio sicuro della lampada diagnostica
alla parete. Si prega di usare solamente le viti ed i tasselli compresi nel set. Alternati-
vamente, si possono usare dei tasselli di 6 mm insieme a delle viti a testa piana svasata
DIN 95 da 3 x 40 mm. Quando possibile, € meglio montare la lampada diagnostica su un
montante a muro (anziché su un muro cavo) per la massima durata.

Istruzioni per l'installazione:

Per il montaggio degli accessori, seguire le istruzioni di montaggio del sistema disupporto
allegate.

Per assicurare la disconnessione completa dall'alimentazione in ogni momento, il dispo-
sitivo elettromedicale deve essere installato in modo tale che il cavo di alimentazione sia
accessibile e possa essere scollegato.

3.3 ri-magic® HPLED modello carello mobile

Seguire le istruzioni di montaggio allegate alla base mobile per montare quest'ultima. In-
serire lateralmente il connettore del cavo (6b) dell’alimentatore (7b) nella presa (8b] fino a
sentire un clic. La lampada & ora funzionante.

Per poter spostare la luce da una posizione all'altra, il braccio flessibile (testa) deve essere
piegato verso il basso, in modo che la lampada non sia posizionata troppo in alto e colpisca
oggetti vicini, e che non causi shilanciamenti del peso nel caso in cui venga inclinata.

3.4. Configurazione iniziale e funzionamento
Inserire innanzitutto il connettore del cavo (6a/6b) nella presa (8a/8b). Collegare 'alimen-
tatore (7a/7b), mediante la presa, alla rete di alimentazione.

Accensione e spegnimento

Ruotare il reostato (9) in senso orario. Quando si sente un clic, la lampada & accesa. Ruota-
re il reostato (9) in senso antiorario fino a sentire un clic. La lampada é spenta. La lampada
diagnostica puo anche essere scollegata dalla rete rimuovendo l'alimentatore dalla presa.

Reostato
Ruotando il reostato (9) & possibile impostare la luminosita desiderata. Ruotando in senso
orario la luminosita aumenta, ruotando in senso antiorario diminuisce.

Messa a fuoco
Sul lato anteriore della testa portalampada si trova una ghiera di messa a fuoco (10). La
ghiera serve per regolare il cono di luce della lampada.

4. Nota sul braccio pieghevole

Il braccio pieghevole della lampada non deve essere piegato eccessivamente, cio potrebbe
provocare un affaticamento precoce del materiale.

Durante il funzionamento normale della lampada si produce un riscaldamento della sede
[4) e del morsetto universale (1) o della sede sullo stativo (17) nella zona della presa (8a/8b).

5. Istruzioni per la manutenzione

Nota generale

Pulizia e disinfezione dei prodotti medicali sono intese a proteggere pazienti, utenti e terzi,
e permettono di conservare il valore dei prodotti stessi. A causa del diverso design dei
prodotti e dei vari materiali utilizzati, non e possibile fissare alcun limite definito del nu-
mero massimo di cicli di ricondizionamento da eseguire. La durata operativa dei dispositivi
medici & determinata dalla relativa funzione e dalla cura ad essi riservata. Prima della
restituzione per la riparazione, i prodotti difettosi devono essere sottoposti al processo di
ricondizionamento descritto.

6. Pulizia e disinfezione

Per evitare possibili contaminazioni incrociate, le lampade diagnostiche devono essere pu-
lite e disinfettate regolarmente.

Le lampade diagnostiche possono essere pulite all'esterno passando un panno umido (se
necessario, inumidito con alcool) sulla superficie fino a rimuovere tutte le tracce di sporco
visibili. Pulire con disinfettante (ad es.: disinfettante Bacillol AF di Bode Chemie GmbH
[tempo 30s)) attenendosi alle istruzioni per l'uso del rispettivo produttore di disinfettante.
Devono essere utilizzati solo disinfettanti di comprovata efficacia in considerazione delle
linee guida nazionali. Dopo la disinfezione, passare sulle lampade diagnostiche un panno
umido per eliminare eventuali residui di disinfettante.

Assicurarsi che il panno sia inumidito ma nonbagnato, in modo che l'umidita non penetri
nelle aperture della lampada.

Assicurarsi che il vetro e le lenti vengano puliti solo con un panno asciutto e pulito.

Attenzione! A

Gli strumenti diagnostici non sono dispositivi sterili; non possono essere sterilizzati.

Attenzione! A

L'alimentatore deve essere scollegato dalla presa, prima di pulire o disinfettare il disposi-
tivo!
Non immergere mai le lampade diagnostiche nei liquidi! Prestare attenzione a non far
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penetrare liquidi nell’alloggiamento interno! Il prodotto non puo essere sterilizzato e ri-
condizionato a macchina.
Questi interventi causano danni irreparabili!

Se un dispositivo riutilizzabile mostra segni di deterioramento del materiale, il dispositivo
non deve piu essere riutilizzato e deve essere smaltito o segnalato secondo la procedura
indicata nei paragrafi Smaltimento e Garanzia

2.2. Accessori
Codice articolo:11340 Trasformatore 230V / 120 V
Codice articolo: 11343 carello mobile con adattatore, inclusa base con 5 ruote e tubo
Codice articolo: 11344 Adattatore tra carello mobile e braccio della lampada
Codice articolo: 11345 Montaggio a parete
t

211
211
211
Codice articolo: 11346 Morsetto universale

3. Dati tecnici

Modello: lampada diagnostica ri-magic®HPLED
Lampada da tavolo/da parete/carello mobile

Ingresso: 100V - 240 V/50 - 60 Hz/0.6 A

Output: 5V/3 A/15 W.

Sorgente di luce: LED

Classificazione: tipo B

Temperatura di lavoro:  da 0°C a +40 °C, umidita relativa tra 30 e 75% [senza condensa)
Luogo di conservazione: da-5°C a+50 °C, umidita relativa fino all'85% (senza condensa)
Peso: modello da tavolo e da parete: circa 2,5 kg

Modello carello mobile:  circa 7,5 kg

8. Manutenzione

Gli strumenti e i loro accessori non richiedono speciali interventi di manutenzione. Se uno
strumento deve essere controllato per qualsiasi motivo, si prega di inviarlo a noi o a un
rivenditore autorizzato Riester della vostra zona, che possiamo indicare su richiesta.

9. Normative
Sicurezza fotobiologica di lampade e sistemi di lampade DIN EN 62471 |EC 60601-1

10. Smaltimento dell'imballaggio
Per lo smaltimento del materiale di imballaggio, seguire le normative in vigore. Tenere
fuori dalla portata dei bambini.

11. Pericolo di esplosione
Non usate questo apparecchio in presenza di anestetici inflammabili, in forma gassosa o
liquida.

12. Smaltimento degli accessori e del dispositivo

ri-magic® HPLED ha una durata di servizio pari a 10 anni. Al termine della durata di ser-
vizio, ri-magic® HPLED e ogni accessorio devono essere smaltiti in conformita con le nor-
mative vigenti. Per ogni necessita di chiarimento riguardante lo smaltimento del prodotto,
si prega di contattare il produttore.

13. COMPATIBILITA ELETTROMAGNETICA DOCUMENTAZIONE DI ACCOMPAGNAMENTO
SECONDO IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

Durante Uinstallazione e il funzionamento del dispositivo, attenersi alle seguenti istruzioni:
Per evitare interferenze elettromagnetiche con il funzionamento del dispositivo, non utiliz-
zarlo contemporaneamente ad altre apparecchiature elettroniche.

Per evitare interferenze elettromagnetiche con il funzionamento del dispositivo, non utiliz-
zarlo né collocarlo vicino, sopra o sotto altre apparecchiature elettroniche.

Non utilizzare il dispositivo all'interno di un locale dove siano in uso altre apparecchiature
elettroniche, per esempio apparecchiature di supporto vitale con importanti effetti sulla
vita del paziente e sui risultati del trattamento, o dove sia in uso qualsiasi altra apparecch-
iatura per la misurazione o il trattamento che si avvalga di una debole corrente elettrica.
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.

Attenzione: A

Le apparecchiature elettromedicali sono soggette a precauzioni speciali relative alla com-
patibilita elettromagnetica (EMC).

| dispositivi elettromedicali possono essere influenzati dalle apparecchiature di comu-
nicazione RF portatili e mobili. Questo dispositivo elettromedicale e destinato all'uso in
ambienti elettromagnetici nei quali si presti assistenza sanitaria domiciliare e in strutture
professionali quali aree industriali e istituti di cura.

L'utente del dispositivo deve assicurarsi che sia utilizzato in ambienti corrispondenti.

Avvertenza: A

Il dispositivo elettromedicale non puo essere impilato né collocato né utilizzato accanto
o insieme ad altri dispositivi. Quando & richiesto l'uso con posizionamento adiacente o
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sovrastante ad altre apparecchiature, il dispositivo elettromedicale e gli altri dispositivi
elettromedicali devono essere monitorati per garantire il funzionamento previsto dalla
configurazione attuale. L'uso di questo dispositivo elettromedicale & riservato esclusiva-
mente al personale medico-sanitario. Questo dispositivo puo causare interferenze radio o
condizionare il funzionamento dei dispositivi collocati nelle sue vicinanze. Potrebbe essere
necessario adottare misure correttive appropriate, come il riorientamento o la ricollocazi-
one 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
comportare un rischio incongruo per il paziente, l'operatore o terzi.

Avvertenza: A

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili (radio), compresi i relativi accessori quali
cavi dell'antenna e antenne esterne, non devono trovarsi a una distanza inferiore a 30 cm
(12 pollici) rispetto a componenti e cavi di ri-magic® HPLED specificati dal produttore. La
mancata osservanza puo comportare una riduzione delle prestazioni del dispositivo.

Guida e dichiarazione del produttore - emissioni elettromagnetiche

La lampada diagnostica ri-magic® HPLED deve essere utilizzata nell'ambiente elettro-
magnetico specificato, come indicato di seguito. Il cliente o l'utilizzatore della lampada
devono assicurarsi che sia usata in tale ambiente.

Tes't dgll(-:\ Conformita Ambiente elettromagnetico - guida
emissioni
La lampada diagnostica ri-magic® HPLED
Emissioni RF impiega energia RF solo per le sue funzioni
CISPR 11 Gruppo 1 interne. Pertanto, le sue emissioni RF
sono molto basse e non sono suscettibili di
causare interferenze nelle apparecchiature
elettroniche vicine.
Emissioni RF La lampada diagnostica ri-magic® HPLED
CISPR 11 & adatta all'uso in tutti gli ambienti,
Classe A compresi quelli residenziali o direttamente
collegati alla rete pubblica di erogazione
di energia elettrica a bassa tensione che
. serve edifici adibiti a uso residenziale.
Emissioni
armoniche
IEC 61000-3-2 Classe A
Fluttuazioni di
tensione / flicker Conforme
IEC 61000-3-3
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Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

La lampada diagnostica ri-magic® HPLED deve essere utilizzata nell'ambiente elettro-
magnetico specificato, come indicato di seguito. Il cliente o l'utilizzatore della lampada
diagnostica ri-magic devono assicurarsi che sia usata in tale ambiente.

elettrici veloci/
burst

|IEC
61000-4-44

ingresso
dell’alimentazione

di ingresso
dell'alimenta-
zione

Test diimmu- | Livello test Conformita Ambiente elettromagnetico

nita IEC 60601 - guida

Scariche A contatto:08 kV A contatto:08 | pavimenti devono essere

elettrostatiche | Inaria:02, 4, 8, kV in legno, in cemento o

(ESD) 15 kV Inaria:02, 4,8, | piastrellati in ceramica. Se

|IEC 61000-4-2 15 kV il pavimento e rivestito da
materiale sintetico, l'um-
idita relativa deve essere
almeno del 30%.

Transitori + 2 kV per linee di +2kV per linee La qualita dell'alimenta-

zione di rete deve essere
conforme alle tipiche
applicazioni commerciali o
ospedaliere.

Sovratensione | + 1 kVda linea a Modo La qualita dell'alimenta-
transitoria linea diferencial zione di rete deve essere
IEC 61000-4-5 1 kV conforme alle tipiche
applicazioni commerciali o
ospedaliere.
Cali di ten- < 5% UT <5% UT La qualita dell'alimenta-
sione, brevi [>95% calo in UT) (>95% calo in zione di rete deve essere
interruzioni e per 0,5 cicli uT) conforme alle tipiche
variazioni di per 0,5 cicli applicazioni commerciali o
tensione sulle | 40% UT ospedaliere. Se l'utente de-
linee diingres- | (60% calo in UT) 40% UT lla lampada diagnostica ri-
so dell'alimen- | per 5 cicli (60% calo in magic HPLED necessita del
tazione 70% UT uT funzionamento continuato
IEC 61000- [calo 30% in UT) per 5 cicli durante le interruzioni de-
4-11 per 25 cicli 70% UT (l'alimentazione, si consiglia
<5% UT (calo 30% in di alimentare la lampada di-
[>95% calo in UT) uT agnostica ri-magic HPLED
per 5 secondi per 25 cicli da un gruppo di continuita o
<5% UT da una batteria.
(>95% calo in
uT)
per 5 secondi
Frequen- 30A/m 30A/m | campi magnetici della
za direte frequenza di rete devono
(50Hz/60Hz) essere ai livelli caratteristici
campo ma- di una collocazione tipicain
gnetico IEC un ambiente commerciale o
61000-4-8 ospedaliero.

NOTA: UT ¢ la tensione di rete AC precedente all'applicazione del livello di prova.
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Guida e dichiarazione del produttore - immunita elettromagnetica

La lampada diagnostica ri-magic® HPLED deve essere utilizzata nell'ambiente elettro-
magnetico specificato, come indicato di seguito. Il cliente o l'utilizzatore della lampada
diagnostica ri-magic HPLED devono assicurarsi che sia usata in tale ambiente.

Test di Livello test IEC s Ambiente elettromagnetico
X s Conformita X
immunita 60601 - guida

RF condotta | 3Vrms 3Vrms Le apparecchiature di comu-
IEC 61000- da 150 kHz a 80 MHz nicazione RF portatili e mobili
4-6 Bande ISM esterne non devono essere utilizzate a
una distanza da ogni eventuale
parte della lampada diagnostica
ri-magic® HPLED, cavi inclusi,
superiore alla distanza di sepa-
razione raccomandata, calcolata
dall’equazione applicabile alla
frequenza del trasmettitore.
Distanza di separazione racco-
mandata

tra 26 MHz e 800 MHz

tra 800 MHz e 2.7 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
trasmettitori RF fissi, come
determinate da un'indagine
elettromagnetica sul sito, devono
essere inferiori al livello di
conformita in ciascun intervallo
di frequenza.

Si possono verificare interferen-
ze in prossimita di apparecch-
iature contrassegnate con il
seguente simbolo:

()

RF radiata 3V/m 3Vrms
|EC 61000- 26 MHz e 2,7 GHz
4-3

NOTA 1:a 26 MHz e 800 MHz si applica la gamma di frequenza superiore.

NOTA 2: queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La
propagazione elettromagnetica & influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di
strutture, oggetti e persone.

a Le bande ISM (industriali, scientifiche e medicali) tra 150 kHz e 80 MHz vanno da
6,765 MHz a 6,795 MHz, da 13,553 MHz a 13,567 MHz, da 26,957 MHz a 27,283 MHz e
da 40,66 MHz a 40,70 MHz.

b I livelli di conformita nelle bande di frequenza ISM tra 150 kHz e 80 MHz e nell'in-
tervallo di frequenza da 80 MHz a 2,7 GHz mirano a ridurre la probabilita che le
apparecchiature di comunicazione mobili o portatili possano causare interferenze, se
inavvertitamente trasportate nell'area in cui si trova il paziente. Per questo motivo, un
fattore aggiuntivo di 10/3 & stato utilizzato nel calcolo della distanza di separazione
raccomandata per i trasmettitori in questi intervalli di frequenza.

Le intensita di campo dei trasmettitori fissi, quali stazioni base per radiotelefoni (cel-
lulari/cordless] e radiomobili terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e
trasmissioni TV non possono essere previste teoricamente con precisione. Per valutare
'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi, deve essere presa in con-
siderazione un'indagine elettromagnetica del sito. Se lintensita di campo misurata nel
sito in cui viene utilizzata la lampada diagnostica ri-magic® HPLED supera il livello

di conformita RF sopra specificato, la lampada diagnostica ri-magic® HPLED deve
essere sottoposta a osservazione, allo scopo di verificarne la normalita del funziona-
mento. Se vengono rilevate prestazioni anomale, possono essere necessarie misure
aggiuntive, come il riorientamento o il riposizionamento della lampada diagnostica
ri-magic® HPLED.

Oltre la gamma di frequenza tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono
essere inferiori a 10 V/m.
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13.1. Smaltimento

A

Lo smaltimento del dispositivo medico usato deve essere effettuato in conformita alle vi-
genti pratiche mediche o alle normative locali in materia di smaltimento di rifiuti sanitari
infettivi e biologici.

A

Le batterie e i dispositivi elettrici o elettronici non possono essere trattati come rifiuti do-
mestici e devono essere smaltiti secondo le normative vigenti.

A

Per ogni quesito riguardante lo smaltimento dei prodotti, contattare il produttore o il suo
rappresentante.

14. Garanzia

Il presente apparecchio & stato fabbricato in osservanza a severissimi requisiti di qualita
e, prima di lasciare la nostra fabbrica, & stato sottoposto ad un accurato controllo finale.
Siamo pertanto lieti di poter fornire una garanzia di 2 anni a partire dalla data di acquisto
relativamente a tutti i difetti dell’apparecchio che siano comprovatamente riconducibili a
errori di fabbricazione o dei materiali. La garanzia decade in caso di manipolazione o uso
improprio.

Tutte le parti difettose del prodotto saranno sostituite o riparate gratuitamente entro il
periodo di garanzia.

Il diritto di garanzia sussiste soltanto a condizione che all'apparecchio venga allegata la
presente Carta di garanzia compilata dal venditore in tutte le sue parti e debitamente pro-
wista di timbro.

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

Dopo la scadenza del periodo di garanzia, potremo comunque effettuare controlli o ripara-
zioni, a fronte di un pagamento. Offriamo anche preventivi gratuiti e senza impegno.

In caso di garanzia o riparazione, si prega di restituire l'apparecchio RIESTER con relativa
Carta di garanzia compilata in tutte le sue parti al seguente indirizzo:

Rudolf Riester GmbH

Repairs dept. RR

Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen, Germania

Numero di serie o numero di lotto:
Data, timbro e firma del rivenditore specializzato:
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5. UHCcTpyKuum no yxopy

6. Yucrka u pesmndekumns
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8. TexHuuyeckoe obcnyxmBaHue
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12. YTunusauus KOMNneKkTyoLWmX U ycTpocTBa

13. ConpoBoauTenbHble AOKYMEHTbI N0 31eKTPOMArHUTHOM COBMECTUMOCTH B
cootBeTcTBUM ¢ IEC 60601-1-2, 2014, pen. 4.0

13.1. Yrunusaums

14. FapaHTus

1. Bctynnenue
1.1 Ba)kHas MH$opMauua nepep nepBoHa4YanbHON HAaCTPOMKOM.

Bbl npuobpeny BblcOKOKA4eCTBEHHbIV MPOAYKT OT KoMmnawuu Riester, 1M3rotoBneHHbIi
B cootsetctBuM ¢ Pernamentm (EC) 2017/745. [lMpogykT nopBepraetcs MOCTOSHHOMY
CTpoXallieMy KOHTPOM KayecTBa. BHWMaTeNbHO NpounTaiiTe 3TW WMHCTPYKUMW MO
aKCMyaTaLum nepes 1cnoNb3oBaHWeM yCTPOIMCTBA W XpaHUTe UX B HafeXHoM MecTe. Ecan
y Bac BO3HWKHYT Kakue-nnbo Bonpocskl, obpalaiiTecs k HaM B noboe Bpems. KoHTakTHas
MHGOPMaLWA ykazaHa B KOHLLE 3TON MHCTPYKLMM NO 3KCMyaTaLuu. AApec Hallero Toprosoro
napTHepa npepocTaBasetcs no 3anpocy. Obpatute BHUMaHWE, YTO BCE WHCTPYMEHTHI,
onucaHHble B [JAHHOW WMHCTPYKUMW MO 3KCMAyaTauuu, AOMKHBI WCMOAb30BAThCS TONbKO
crneuvanbHo o0byveHHbIM nepcoHanoM. BesonacHoe dyHKLMOHMpPOBaHKE 3TOr0 YCTPOIACTBA
rapaHTMpPOBaHO TONLKO MPW WMCMONb30BAHWMU OPWUTMHANbHbBIX 3an4vacTeil u akceccyapos
Riester.
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1.1 MpepynpexxpatoLime CMMBONbI

CumBon

anMe"laHllle K cuMBony

CnenyiTe VHCTPYKLMAM B PYKOBOACTBE M0 3KCM/yaTaLmm.

Pabouas yactb TUNa B

MeanLmMHcKoe yCTponcTBo

BalwuTHbIe ycTpoicTBa knacca |l

OcTopokHo!
06wwmit cumBon «BHumaHme!» ykasbiBaeT Ha NOTEHLMANbHO OMNAaCHYi0
CUTyaLMIo, KOTOpas MOXeT NPUBECTU K CePbe3HbIM TpaBMaM.

OcTopoXkHo!

BaxHoe npumeyaHme B 3TOM pyKOBOACTBE.

Cumson «OcTopoxkHo!» ykasbiBaeT Ha MOTEHLMaNbHO OMAaCcHyo CUTyaLmio,
KOTOpas MOXeT MPUBECTM K TpaBMaMm Nerkoi nimn cpegHeit taxectv. Ero
Takke MOXHO UCMO/b30BaTh 415 NpeaynpexaeHns o HebesonacHslx
LNeNCTBUAX.

OcTopoxHo! He cMoTpuTe Ha nyy.

CBeToANOAHbIN HAMKATOP
He cMoTpuTe Ha nyu
CseTogmog knacca 2

He ncnonb3osaTtb Ha OTKpPbITOM BO34yxe

IDIE > & B pE~|e

[oCTOAHHBIV TOK

[TepeMeHHbIN TOK

[ata nponssoacTea
TMMAJ (rop, Mecsy, neHb)

[MponsBoguTens

2|k|L |

CepuiiHblii HoMep nNpousBoauTens

Homep naptuu

Y4eTHbIN HoMep

TemnepaTypa Npu TpaHCNOPTUPOBKE W XpaHeHUH

OTHoCWTENbHasa BNAXHOCTb NP TPAHCNOPTUPOBKE N XpaHeHNN

[laBneHvie Bo3flyxa Npu TPaHCMOPTUPOBKE W XpaHEHMUN
Paboyee aTMocdepHoe gasnenve

Alelels

Mapkuposka CE

B

CviMBON AN MapKMPOBKM 3NEKTPUYECKNX U 3EKTPOHHBIX YCTPOICTB B
cooTgetcTBMM ¢ npektnsoii 2002/96/EC.

OcTopoXKHO! /lcronb3oBaHHoe aNEKTPUYECKOE 1 3NEKTPOHHOE
0bopyaoBaHme He ABNSETCH 06bIYHLIMI BLITOBLIMK OTXOAAMU, €r0
CcrlefyeT yTUAN3MPOBaTL OTAENLHO B COOTBETCTBUM C HALMOHAbHLIMY
HopMamu nnm Hopmamu EC.

()

Hewnorusupyouiee nsnyyeHve

Only

OcTtopoxHo! ®efepansHbiii 3akoH CLUA orpaHmnymBaeT npoaaxy aT1oro
yCTpoiicTBa Bpa4aMu 1w Mo ykasaHuio Bpadeit [IMLEeH3MpoBaHHbIX
Bpayeii).
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1.3 YnakoBo4Hble CMMBONbI

Cumson MpuMeyaHue K cuMBoNy

! YKa3blBaeT Ha XpyMnKuii xapakTep COAEepPXMMOro TPaHCMOPTHO YNakoBKM v
HE0bX0AMMOCTb OCTOPOXHOTO 06paLLeHNs.

XpaHuTb B CyXoM MecTe

P

TT [laHHbIl cMBON Noka3biBaeT NpaBubHOE MONOXEHWe ANs
= TPaHCMOPTVPOBKYM YNaKoBKMU.

{72 Y M36eraTb NnonafaHns CoNHEYHbIX Ny4eit
0

NOBTOPHO WCMONb3yeMoli 1 nepepabaTsiBaeMoit ynakosku) (3asmcut ot

@ «3eneHas Touka» (3HaK accoumaumn NnpouseoauTeneil bropasnaraemoi,
cTpaHbl)

MpuMeyaHMs No 3NeKTPOMarHUTHOH COBMECTUMOCTH

B HacTosiujee BpeMs HET HWKaKWX MPU3HAKOB TOrO, YTO MOryT MPOWMCXOAUTH
3/1eKTPOMArH1THblE B3aUMOAEICTBIS C APYIMMW YCTPOMCTBAMM NPU MX UCTONB30BAHWM MO
NPSAMOMY Ha3Ha4YeHMio.

TeM He MeHee, MNpW MOBbIWEHHOM BAUSHWW HEBNAronpusaTHON HanpsKeHHOCTW nons,
Hanpumep, BO BpeMms paboTbl BecnpoBOAHbIX TenedoHOB WAM  PAAMONOrNYECKUX
MHCTPYMEHTOB, BEPOATHOCTb MOMEX HE UCKAK4aeTCs.

BHuMaHue! A

Vcnonb3oBaHue Apyrux WHCTPYMEHTOB MOXET NPUBECTW K YCUNEHUIO 31eKTPOMAarHUTHOMO
M3NYHEHUS WM CHUXEHWIO 3N1eKTPOMArHUTHOW MOMEXoyCTOM4YMBOCTU YCTPOICTBA U ero
HenpaBunbHol paboTe.

3NeKkTPOMarHWTHas COBMECTUMOCTb 3TOr0  YCTPOICTBA MpPOBEPeHa WCMbITaHUSIMKU B
cooTtBeTcTBMM C TpeboBaHuamn IEC 60601-1-2.

OcTopoikHo! A

He MCI'IOﬂbEyl;ITe namny ong MeauumMHCKoro ocMoTpa ang 06cnep.oaava rnas.
HpMCyTCTByeT puUCK BOCMAaMeHeHUa Mpu  MCNOoNb30BaHUU  WHCTPYMEHTa panoM C
nerkopocnjamMeHaownMmnca cMecaMn iekapCTBeHHbIX CpPefacTB M BO3dyxa, Kucnopopna,
3aKMCK a30Ta UK aHeCTeTU4ecKnx rasos!

KOpI‘IyC yCTpO;ICTBa MOTYT OTKpbIBaTb TOJIbKO NnLa, O6ﬂaﬂa}0LLl,Vle COOTBETCTBYIOLLNMM
cneynanbHbIMW 3HAHUAMU. CyMeCTByeT 0MNacHOCTb NOopaxeHns 3N1eKTPU4eCKM TOKOM.
MCHOﬂb3y;ITe TOJIbKO LLITeKeprH;I afantep nuUTaHug, nocTasAfgeMblii B KOMMIEKTe.

Mpounssogutens: Glob Tek, Tun: GTM96180-1507-2.0

1.4 LeneBoe Ha3Ha4yeHue

YHuBepcanbHas namna Ans MeauumHckoro ocmotpa ri-magic® HPLED ot Riester
npefHasHaveHa Ans 0CBeLeHWs W, ClefoBaTeNbHO, ANS AMArHOCTUKM BO BCex obnacTax
MeavumHbl. ObecneynBaet ocseleHHocTs > 200 000 nioke Ha paccTosHum 200 MM.

1.4.1 Noka3aHue K NPUMEHEHUIO

Jlamna pns MeauumHckoro ocMoTpa ri-magic® HPLED BbinonHseT ponb NCTOYHMKa cBeTa
OAs AMArHOCTUYECKMX Leneit B MeAUUMHCKON NpakTuke.

PasnnuHble Bepcvn B KaTanore OTAMYAlOTCS  BapuaHTamu  kpennewus. OpHako
byHKUMOHaNbHas anekTpuYeckast 4acTb U KOHCTPYKLMS KOPMyca WAEHTWYHbBI s BCeX
Mogenem.

[peaycmaTpuBaeTcs Takxke BO3MOXHOCTb afanTauynn K pasHbiM CeTSM 31eKTPOnUTaHus 1
npocTas npoueaypa NoAKMOYeHNS K WMPOKOAMaNa3oHHOMY TpaHCchopMaTopy.

MHCprMeHT noMoraet KBaJ'II/Id)MLI'I/IpOBaHHbIM Bpa4aM un cneunanncrtam B o6Hapy>~<eHv1v|,
ANAarHoCcTuKe, MOHUTOPUHTEe, NIeHeHnn nnu obneryeHunn 3abonesaHui, TpasMm un HapyLLIeHMl?i
34,0p0OBbYA.

1.4.2 NpoTuBoNoKasaHus

[pucyTcTBYeT puCK BOCMIAMEHEHMS ra30B MNpu MCnonb3oBaHuu npubopa psgoM c
NerkoBOCMAaMEHSIOLMMUCS CMECAMI UIW CMecsiMK dapMaLeBTUYeCKMX NpenapaTos.
Namnbl AN MEAMLMHCKOro 0CMOTPa HU B KOEM Crly4ae Heflb3si MOMeLaTh B KUAKOCTY.
Mcnonb3yiiTe UCKIOYNTENBHO KOMMIEKTYIOLLME N PACXOAHbIE MaTepuabl, NPOU3BEAEHHbIE
nnu ofobperHble Riester.

YacToTa M NOCNefoBaTeNbHOCTb YWUCTKW [OJXKHbI COOTBETCTBOBATb MpaBuiaM 4YMCTKM
HeCTepUIbHBIX MPOAYKTOB B COOTBETCTBYKOLLEM yypexaeHun. Heobxopumo cobriogats
VHCTPYKLUM MO YUCTKe/Be3nHdekumm.

M3nen1e MoxeT NCMob30BaTbCs TONbKO 0By4eHHbBIM NEPCOHaNoM.

1.4.3 LleneBas KaTeropus nauuMeHToB
YCTpOWCTBO NpefHasHa4eHo A5 B3POCbIX U feTeld.
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1.4.4 UeneBble nonb3oBaTenun
JlaMnbl ANs MegUUMHCKOr0 0CMOTpa NpeaHasHayeHbl NCKIIOYMTENBHO 418 MCMNOb30BaHWA
BpayaMu B KIMHMKaxX ¥ MeAULIMHCKMX KabuHeTax.

1.4.5 TpebyeMble HaBbIKK U 06y4YeHue nonb3oBaTens
JlaMnbl 4S8 MeAaMUMHCKOro  0CMOTPa  [OSKHbI - MCMOJb30BaThCA  TOAbKO — Bpavamu/
cneunanucTamMmn/obyHeHHbIM NepcoHanoM ¢ COOTBETCTBYIOLIEH KBanndukaLlmei.

1.4.6 YcnoBus okpy><aioLien cpeabl

YcTpoicTBO NpeAHasHa4YeHo A1f MCMOb30BaHNs B MOMELLEHWSAX C KOHTPOMPYEMOWA CPEoN.
YCTpOWCTBO He AO0XHO MOABEPraThbCA BO3AENCTBUIO HEBNAronpusTHbIX/CypoBbLIX YCI0BMIA
oKpy>Xatolen cpesbl.

1.5. 3Hakm «0cTopoXkHo!»/«BHUMaHue!»

A BHuMaHue!

O6LLI,W;I cumBon «BHuMaHwme!» yKa3blBaeT Ha NoTeHUMaNlbHO OMacHyto CUTyalnto, Kotopas
MOXXeT NPUBECTN K Cepbe3HbIM TpaBMaM.

A

He ncnonbayiite ycTpOICTBO B YCI0BUSX MarHUTHOMO pe30HaHca.

A

CyuiecTByeT puck BoCMIaMeHeH IS ra3oB, eC/iu YCTPONCTBO 3KCMYaTHPYeTCs B MPUCYTCTBUN
N1erKOBOCMIaMEHSIOLMXCS CMecell WaM CMecell JIeKapCTBEHHbIX CPEeACTB U BO3fyxa,
KMcnopoda wnu 3akucu asotal

3anpeliaeTcs 3KCMAyaTMpoBaTh YCTPOWCTBO B MOMELLUEHUsX, B KOTOPbIX MPUCYTCTBYIOT
N1erkKoBOCMIaMEHSoLMECS CMECH N CMeck dapMaLeBTUHECKMX NPenapaTos u BO3Myxa,
KMCNOpoaa WK 3aKUCK a30Ta, HanpuMep, B 0NepaLoHHbIX NOMELLEHNAX.

A

OnacHOCTb MopaxeHust 371eKTPUYECKUM TOKOM!
Kopnyc namnbl g1 MeAMUMHCKOTO OCMOTPa MOFYT OTKPbIBaTb TOMbKO YMONHOMOYEHHbIE
avua.

A

OnacHoCTb NOBPEeX[eHWs YCTPOWCTBA BCAEACTBME MALEHWS MAM CUBHOTO BO3LENCTBUA
3/1eKTpoCTaTU4eCKoro paspsaal
Ecnu yctpoiicTso He paboTaerT, ero HeobxoAMMO BEpHYTL NPON3BOANUTENIO AR PEMOHTA.

A

YCTPOICTBO JO/IKHO UCMOSb30BaTHCSH B KOHTPOSIMPYEMOIL Cpeje.
YCTpOCTBO  He  [OMXHO MOABEpraThbCs BO3AEKCTBUIO  HEBAaronpuATHbIX  yCNoBuii
oKpyxatolLei cpesbl.

A OcTopo)XkHo!

CumBon «OCTOpPOXHO!» yka3biBaeT Ha NOTEHLMANbHO OMaCHYl0 CUTyaLMio, KoTopash MoXeT
NpMBECTN K TpaBMaM Nerkon Uam cpefHeit TaxecTn. Ero Takke MOXHO MCMOMb30BaTb A4
npenynpexaeHus o HebesonacHbIX LENCTBUSX.

A

Besynpeyroe v besonacrHoe GpyHKLUWOHUPOBAHME Namn A MEAULMHCKOr0 0CMOTPa MOXeT
BbITb rapaHTVPOBAHO TOMBKO MPW UCMOIL30BAHMM OPUTUHASBHBIX 3aM4YacTell n akceccyapos
Riester.

A

Crapble 32neKTpOHHble yCTpoWCTBa  CrefyeT yTWAM3MpOBaTb B COOTBETCTBUM  C
YCTaHOBNEHHbLIMY PYKOBOAALMMY NPUHLMNAMI YyTUAK3ALMN YCTPOUCTB C UCTEKLIMM CPOKOM
aKcnyaTaLmm.

A

YactoTa M nocnepfoBaTeNbHOCTb HYMCTKM [OMKHbI COOTBETCTBOBATb npasunaMm 4HUCTKKN
HeCcTepubHbIX MNPOAYKTOB B COOTBETCTBYKOLWEM YydpexneHunn. Heobxoanmo cobniopgatb
yKasaHuda no HMCTKE/,D,eZiMHq)eKU,MM, npenycMoTpeHHble B MHCTPYKLUKWKW NO aKCnayaTaunn.

A

Mepen 4ncTKoit UK feanHdeKLren peKoMeHAyeTCs OTKIYUTb BAOK NUTaHMS.
BynbTe 0CTOPOXHbI NMPU YUCTKE U Ae3nHGeKLMn Namn aas MefULUHCKOro 0CMOTPa; CleaunTe
3a TeM, 4T0bbl BHYTPb He nonana XuAKocTb.
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Hu B KoEM cly4ae He I'IOMEUJ,SLZTG Namnbl ANa MeanUnHCKOro ocMoTpa B xupkoctu!

Jlamnbl ans MefuUMHCKOro OCMOTpa MoCTaBadloTCA B HECTepUIbHOM COCTOAHNN. ﬂ,ﬂﬂ
ctepunnsaunn yCTpOﬂCTBa He MCHOJ’IbByIZTe ITnneH, OKCMJJ,HbIﬁ ras, Harpes, aBTOK/aB
Unn Lpyrune Xectkne MeTofbl. YCTDOVICTBE} He nognexart o6pa60TKe nnwn ctepunmsaumnm c
NMOMOLLbIO MEXAHNYECKNX CPEeACTB. 3710 MOXeT npnBecTn K HenonpasMbIM HOBPe)K,EI,eHWHM!

|_|aLl,I/IeHT He ABIFeTCd LueneBblM Mosib30BaTesieM.

I/la,uenme MOXET MCMOJIb30BaTbCA TOJSIbKO KBaﬂVId)MLLVIpOE!aHHb\M nepcoHasoMm.
KBaﬂVId)MLLVIpOE!aHHbH;I nepcoHas — 370 Bpayu nin MeacecTpoel B 60ﬂbHMLLaX, MegnUMHCKNX
yqdpexneHnax, KnMMHnKax n MeguuUnHCKNX y4pexaeHunsax.

1.6. 0TBETCTBEHHOCTb NoNb30BaTeNs

OcTopoxHo!

OTBETCTBEHHOCTb MOMIb30BaTENS

Bbl 06913aHbI:

Monb3oBaTesib JOMXKEH NPOBEPATH LLENOCTHOCTb M KOMMIEKTHOCTb f1aMn AAs MEeAULMHCKOr0
ocMoTpa nepef, KaXsiM UCnonb3oBaHueM. Bce KOMMOHEHTbI AOMKHbLI ObiTb COBMECTHMbI
LpYr C APYroM.

HecoBMeCTUMOCTb KOMMOHEHTOB MOXET MPUBECTU K CHUXKEHWIO NMPOU3BOANTENBHOCTU.
Hwkoraa cosHaTenbHO He NCMoNb3yiiTe HEUCNpPaBHOE YCTPOCTBO.

[ledekTHble, N3HOWEHHbIE, OTCYTCTBYIOLLME UAN HEMOMHbIE AeTann HEOBXOAUMO 3aMeHATb.
Ecnn Bo3HMKaeT HeobxoaWMocTb B peMoHTe WAM 3ameHe, obpaTwTecb B bnuxailuuii
CepBUCHbIN LIEHTP, aBTOPU30BaHHbIM NPOMN3BOAMTENEM.

[MoMuMO 3TOro, Monb30BaTeNb YCTPOWCTBA HECET UCKAYUTENbHYIO OTBETCTBEHHOCTL 3a
noboro poga HEMCNPaBHOCTb, BO3HUKLLYIO B pe3ynbTaTe HenpaBUIbHOMO WCMONb30BaHWA,
HeHaaflexallero TexHU4Yeckoro 0BCAYXWBaHWS WAW  PEMOHTa, MOBPEXAEHWS  Waun
M3MEHEHWS, COBEPLIEHHOrO MOBLIM MLOM, KpoMe KoMnaHuu Riester uam ynonHoMo4YeHHoro
obcnyxwuBatoLero nepcoxana.

O noboM cepbe3HOM WHUMAEHTE, NpouM3oLWeflieM C YCTPOWCTBOM, chedyeT coobulatb
M3roTOBUTENIO U B KOMMETEHTHbIV opraH rocynapcTea-yneHa EC, B koTopoM 3apernctpuposaH
nonb3osatesb W/uau NauneHt.

Ecnn ¢ npoayktoM uau B mpouecce MCMONb30BaHWS MPOAyKTa BO3HWKAIOT Kakue-nnbo
npobnembl, HeMeAneHHO obpaTuTech K CBOEMY Bpayy.

1.7. 06beM nocTaBKM

Apt. N2: 6230
Ri-magic HPLED, HacTonbHast Mogenb ¢ yHuBepcanbHbiMu 3axumami, 230 B/120 B

Apt. N2: 6230.001
Ri-magic HPLED, HacTonbHas Mogenb C yHuBepcanbHbiMu 3axumamu, 230 B/120 B.c
3-LUTbIPbKOBbIM LUTEKEPOM

Apt. Ne: 6230.002
Ri-magic HPLED, HacTonbHas Mogens C yHusepcansHbiMi 3axumamu, 230 B/120 B, co
WwTekepoM cTaHgapTa CLUA

Apt. Ne: 6230.003
Ri-magic HPLED, HacTonbHas Mogenb C yHusepcanbHbiMu 3axumamn, 230 B/120 B co

LTeKepoM CTaHapTa ABCTpaJ‘IMlA

ApT. N2: 6240
Ri-magic HPLED, HacteHHas Mogens, 230 B/120 B

Apt. Ne: 6240.001
Ri-magic HPLED, HacteHHas Mogenb, 230 B/120 B ¢ 3-WTbIpbkOBbLIM WTEKepoM

Apt. Ne: 6240.002
Ri-magic HPLED, HacteHHas Mogens, 230 B/120 B, co wrekepom crangapta CLUA

Apt. Ne: 6240.003
Ri-magic HPLED, HacTenHas Mogens, 230 B/120 B, co wrekepom ctangapta Asctpanim

Apt. N2: 6250
Ri-magic HPLED, HanonsHas mopens, 230 B/120 B

Apt. N2: 6250.001
Ri-magic HPLED, HanonsHas Mogens, 230 B/120 B, ¢ 3-WwTblpbKoBbIM LUTEKEPOM

Apt. Ne: 6250.002
Ri-magic HPLED, HanonsHas mogens, 230 B/120 B, co wrekepom ctaHaapta CLUA
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Apt. N2: 6250.003
Ri-magic HPLED HanonbHas Mogens 230 B / 120 B, co wrekepoMm ctaHaapTa AscTpanin

ApT. N2: 6252
Ri-magic HPLED, HanonbHas mogens, 230 B/120 B, 610k nutaHus, npukpenneHHsin K
cTolke

ApT. N2: 6252.001
Ri-magic HPLED, HanonsHas mMogens, 230 B/120 B, bpuTaHckuii ctaHaapt, 610k nutaxus,
NPUKPENNEHHbIV K CTOKe

ApT. N2: 6252.002
Ri-magic HPLED, HanonbHas mogens, 230 B/120 B, ascTpanuiickuii ctaHgapt, 6rok
NUTaHWSA, NPUKPENIEHHbIV K CToliKe

Apt. N2 6252.003
Ri-magic HPLED, nanonbHas mogens, 230 B/120 B, crangapt CLUA, 6nok nutanus,
NPUKPENNEHHbIV K CTOMKe

2. MepBoHaYanbHas HacTpPoMKa yCTpoOMCTBa
2.1. DyHKUMOHANbHOE HAa3HaYeHMe YCTPOMCTBa:

1. CBeTOAMON C YBENUYUTENBHbBIM CTEKIOM

2. Konecuko ¢pokycrnposkn

3. Oxnaxpatowwe pebpa/ kopnyc

4. [epekntoyaTens BKIOYEHWs/BbIKIIOYeHNS/ peocTaT A NnasBHoN
PEryanpoBKM MHTEHCUBHOCTW OCBELLEHNS

1. Tubkwmin pbldar namnel
2. BUHTOBOM 33XWM [151 HACTONBHOIO MOHTaxa
3. CTonopHbIN BUHT

1. HacTteHHoe kpennexune
2. 3neKkTpU4eCcKnin coegnHuTeNb —
noakoYeHune K 610Ky nuTaHms

1. Kabenb c anekTpnyeckunm coegnHmTenem
oT bnoka NuTaHws

2. KpoHLwTelH ¢ 610KOM NuTaHms

3. Crolika

4. MobunbHas cTolika

5. Koneca

g N W DN
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Jlamna

HacTonbHas Mogenb

HacTeHHas mopens

ri-magic HPLED 6252 ri-magic HPLED 6250

' N
J

2.2. HasHavyeHue

YHuBepcanbHas namna Ans MefuuuHckoro ocmotpa ri-magic® HPLED ot Riester
npefHasHayeHa Ans oCBelleHUs W, ClefoBaTesbHO, A AMAarHOCTUKM BO BCex 0bnacTsx
MeanuvHel. Jlamna obecneynsaet ocselleHHocTb okono 130 000 nioke Ha paccTosHum 400
MM.

3. UHCTpyKuMM no c6opke nepes NepBoHa4asnbHOM HaCTPOIKOI

3.1. ri-magic®HPLED: HacTonbHasa Moaenb

MpukpenuTe  yHMBepcanbHblii 3axuM (1) K CTOAY WMAM HacCTeHHoli pelike C NOMOLLbIO
perynnpoBoYHoro BuHTa (2). BcTaBbTe WTbipeBoit koHTakT namnbl (4) ceepxy B oTBepcTue
YHMBEPCANbHOrO 3aXKMa 1 3aTAHWTE ero BUHTOM C HakaTkoii (5). BcTasbTe coepmHuTens
kabens (6) 6noka nutarus (7) B rHesno (8) go wenyka. Berasbre 610k nutanna (7) B posetky.
Tenepb namna rotosa K pabote.

3.2. ri-magic®HPLED: HacTeHHasa Moaenb

YnepxuBas HacTeHHoe kpenneHue (1a) B xenaemMom MecTe Ha CTeHe, HameTbTe 4 0TBEPCTUS
ana aobeneii/ankepos. CHUMUTE HacTeHHOEe KpenseHune v NpocBepanTe 4 OTMeYeHHbIX
oTBepcTva. Bctasuth awobensa/aHkepbl B cTeHy. [Mpunoxute HacTeHHoe KperseHue u
npYKpyTHTE ero K cTeHe. BctassTe namny (4] B kpennenne ceepxy 1 3adukcupyiite ee ¢
noMoLLbio cTornopHoro BuHTa (3a) cboky. BeTasbTe coeannmtens kabeng (6a) bnoka nutaHna
(7a) 8 rHespo (8a) no wenyka. Berasbre 610k nutarug (7a) B posetky. Teneps namna rotosa
K paborte.
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OcTopoxkHo! A

[ns HafexHoro KpenneHus namnbl ANS MeAMLMHCKOrO 0CMOTpa CTeHa [ofxXHa ObiTh
LOCTaTO4HO yCTOW4YMBOM. Vcnonb3yiiTe ToNbKO BUHTLI U Alobens/aHkepbl, nocTaBnseMsle B
KomnekTe. B kayecTBe ansTepHATMBHOMO BapraHTa MOXHO NCMOb30BaTh Alobenu/aHkeps
(6 MM]) B codeTaHWM ¢ BUHTaMK ¢ nonykpyrnoii ronoskoi (3 x 40 MM, DIN 95). Mo BozMoxHoCTH
7yylle BCEero 3akpenuTb Namny s MeAWLMHCKOro O0CMOTPa Ha CTOWKe Kapkaca CTeHbl
[BMeCTO KpenaeHus Ha NMycToTHOM CTeHe) At obecneyeHns MakcUMansHOM NPOHHOCTH.

MHCTPYKUMUM No MOHTaXy:

CobniopaiiTe npunaraembie MHCTPYyKLMW no cbopke KpernexHbIX CUCTEM MpU yCTaHoBKe
NpUHAANEXHOCTEN.

[ina obecneyeHns NOCTOSHHOrO OTKIIOYEHWS BCEX MOMIOCOB OT WCTOYHMKA NUTaHUS
MeULMHCKOE 3N1eKTPOHHOE YCTPOCTBO [0MXKHO BbiTh yCTaHOBNEHO TakiuM 06pa3oM, 4Tobbl
obecneuntsb gocTyn k kabenio NUTaHUs 1 BO3MOXHOCTb €ro OTK/IOYeHNS.

3.3 ri-magic® HPLED: HanonbHas Mopenb

[ns cbopkn MobWIbHOrO OCHOBaHWS CclefyiTe npunaraemMbiM WHCTPyKUWsaM. BctasbTe
kabenbHbili pasbem (6b) 6noka nutanmna (7b) B rHesgo (8b) cboky, moka He ycnbiwuTe
wenyok. Tenepb Namna rotosa k paboTe.

[n9 NpaBUILHOrO NepeMeLLeHs Nambl U3 OAHOTo MecTa B Apyroe rnbkuii poivar (ronosky)
He0bX0AMMO HaKNOHWUTb BHW3, 4TODbI MCTOYHUK CBETa pacnonarancs He CIULIKOM BbICOKO
1 CBET He OCBellasn pacnosoXeHHble psAoM 0bbekTsl, a Takxke 4TObbl NpefoTBpaTUTL
U3ANLIHIOKW Harpy3Kky Npu HebONbLIOM HaKNOHe Namnbl.

3.4. MepBoHayanbHas HacTpoiKa U GpyHKLMOHANbHOE Ha3Ha4YeHue
CHauana BcTaBbTe coeauHuTens kabens (6a/6b) B rHesmo (8a/8b). Mogkniouute 6ok
nutanua (7a/7b) k ceT Yepes poseTky.

Bkn./Bbikan.

MosepHute peoctat (9) no 4acosoii cTpenke. [locne CAbIWMMOrO LWeNYKa OCBelleHMe
BknovaeTcs. MNosepHute peoctat (9) -NpoTVB YacoBoOl CTPENKM A0 CLILUMMONO LenyKa.
OcBeleHue BbIKNIOYMTCA. J1aMny Ana MeAMUMHCKOrO 0CMOTPa Takxke MOXHO OTKII0YNTL OT
CeTW, BbIHYB afanTep NUTaHNA 13 PO3ETKM.

Peoctar

[oBopayvBas peocTat, Bbl MOXeTe YCTaHaBAWBaTb XeNaeMyld UHTEHCWMBHOCTb
oceeuyenna (9). Mpu nosopoTe peocTtata No 4acoBOM CTPesiKe WHTEHCUBHOCTb OCBELLEHUS
yBENN4MBAETCS, NPY NOBOPOTE NMPOTUB 4aCOBOW CTPESIKM — YMEHbLUAETCS.

®dokycupoBaHue
Konecuko ¢okycuposkn (10) pacnonoxeHo Ha nepepHelt 4acTy ronoBKM nammbsl. 710
KONECUKO NOBOPaYMBAETCS AN PETYANPOBaHMS pa3Mepa 30HbI 0CBELEHNA.

4. MpuMeyaHUe K UCNONb30BaHMIO rM6KOro pblyara aMnbl

TMbKWiA pblyar namnbl He ciefyeT crbaTb CAULLKOM CUAbBHO, Tak KakK 3TO MOXET NPUBECTH K
npexaeBpeMeHHOMY U3HOCY MaTepuana.

Bo BpeMs HopMmanbHol paboTsl namnbl kpennerue (4] u yHusepcansHbiin 3axum (1) uan
ctoiika (17) HarpesatoTca B obnactu pasbema (8a/8b).

5. UHcTpyKumm no yxopy

O6uwee npuMeyaHue

YucTka u gesvHbekums N3aenuii MeanLMHCKOro Ha3HaYeHUs CyXaT s 3aLWTbl NayneHTa,
nonb30BaTeNs W TPETbWX WU, a TakXke AN NPOAJEHMs CpoKa 3KCryaTauuu Usnenui
MEAULMHCKOro HasHaveHus. BBuay KOHCTPYKUMM NPOfyKTa U UCMOb3yeMbIX MaTepuanos
HEBO3MOXHO OMpefennTb 4YeTKui Npeaen MakCMManbHO BO3MOXHOr0  KOAW4ecTsa
uvknos obpabotku. Cpok cnyxbbl M3enuii MefUUMHCKOrO Ha3HayeHus 3aBUCWT OT
byHKLUMOHANbLHOMO Ha3HaveHws v bepexHoro obpayerus. Neped BO3BPaToM 419 peMoHTa
nedeKTHbIe U34enns AoMXKHbI NoABepraTbes NPeAncaHHoMy NpoLeccy BOCCTaHOBEHNS.

6. YucTka u pesmHpexums

Bo n3bexaHune BO3IMOXHOrO nepekpecTHOro 3apaxeHus AMarHoCTUYeCkue UHCTPYMEHTbI 1
X PY4KI HEOBXOAMMO PEryAspHO YNCTUTb 1 Ae3nHPULMpOoBaTh.

JNlaMnbl fns MeAMUMHCKOrO 0CMOTPa MOXHO YUCTUTL CHapyXu BAaxHOW TkaHbio (npu
HEeoOX0AMMOCTU, CMOYEHHOW CIMPTOM) 1O TeX Mop, Noka OHU He CTaHYT BU3yasbHO YNCTLIMU.
YncTky ¢ NOMOWbI0  Ae3MHOUUMPYIOWMX  CPeAcTB  (Hanpumep  Ae3nHGUUMpYIoLLEero
cpeactea Bacillol AF ot Bode Chemie GmbH (30 cekyra)) Heobxoanmo BbINOAHATEL TObKO
B COOTBETCTBMU C UHCTPYKLMSMU MO NPUMEHEHMIO OT COOTBETCTBYIOLLErO NPOM3BOANTENS
nesvHuumpylollero cpeactea. CnefyeT Wcnonb3oBaTb TOMbKO  Ae3vHbuUMpyloLimne
CpeAcTBa C A0Ka3aHHOW 3G deKTUBHOCTBIO B COOTBETCTBUM C MECTHBIMW PEKOMEHAALNAMN.
[ocne pe3nHdekLnm NpoTpaiiTe NaMnbl 4 MEAVLMHCKOr0O 0CMOTPa B1aXkHoO candeTkoi,
4T06bI YAANWTb BO3MOXHbIE OCTATKM Ae3UHGULMPYIOLLIEro CPecTBa.

OymncTky cnenyeT BbINONHATL BRaxHo, Ho HE HackBo3b MOKpoWi TkaHblo, 4Tobbl n3bexats
nonafjaHuns Bnarv B 0TBEPCTUS Namrbl AN MEAULWMHCKOr0 0CMOTpa.

CTeK0 1 NNMH3bI CllefyeT 04ULLATb TONBKO CYXOWi U YMCTON TKaHbHo.
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OcTopoxkHo! A

ﬂMaFHOCTVMeCKMe VIHCTPYMEHTbI He 94BNAI0TCA CTePUIIbHBIMU; NX HeNb3sd CTePUIN30BaThb.

OcTopoXkHo! A

Mepepn o4ncTkoit nn ge3nHdekLnelt ycTpoiicTBa agantep NMTaHNs HeobxoAMMO OTKIYUTb
oT poseTku!

Hw B KoeM cnyyae He nomellaiiTe namnbl Ans MEAULIMHCKOTO ocMoTpa B xxugkoctu! Cneaunte
, 4T06bI KMAKOCTL He nomana BHYTPb Kopryca!

WN3nenve He onobpeHo Ans MalUMHHOM 06paboTku 1 cTepuansaLmm.

370 MOXET NPUBECTU K HEMOMNPaBUMbIM NOBPEXAeHUsM!

ﬂ,)’lﬂ BCex yCTpOﬂCTB MHOropasoBoOro MWCMNosab30BaHWA: eCin BO3HWUKaT Kakme-nnbo
npu3Hakn yxyglueHud CBOWCTB MaTepuana, yCTpOlleTBO bosblle He OOMKHO MOBTOPHO
MCNoNb30BaTbCA M MNOANEXUT yTUNIU3aUUn nian Heobxo4MMO 3aKka3aTb HOBble MaTepuanbl B
COOTBETCTBUM C npoue,qypoﬂ, yKaBaHHOVI B pasgene «YTUnmsaumsa» nuam <<|—apaHTMF|>>.

2.2. KomnnekTyowme
Apt. N2: 11340 Bnok nutanus/TpaHcdopmatop, 230 B/120 B

Apt. N%: 11343 Crolika c afantepoM, BK/IlO4as 0OCHOBaHMe C 5 konecaMmu 1 Tpybkoit
ApT. N%: 11344 MepexofHWK Mexay CTOKON U pbl4aroM namrbl

Apt. N®: 11345 HacTeHHoe kpenneHue

ApT. N%: 11346 YHrBepcanbHbIi 3aXuM

3. TexHUYeCKUe XapaKTEePUCTUKK:

Mopens: namna ans MeguumMHcKoro ocMotpa ri-magic® HPLED
HacTtonbHas/HacTeHHas/HanonbHasa namna

BxogHoe Hanpsxenne: 100 B-240 B/50-60 Mu/0,6 A

BoixogHoe Hanpsxenue: 5 B/3 A/15 BT.

VcTouHMK ocBelLeHns: cBeTogumopHoe ocselleHue (LED)

Tun knaccnoukaumm: B

Paboyas temnepatypa: 010 °C po + 40 °C, oTHocuTensHas BnaxHocTb: ot 30 go 75 %
(6e3 0bpasosaHusa KoHaeHcaTa)

YcnoBus xpaHeHus: o7 -5 °C po + 50 °C, oTHocKTeNbHaa BnaxHocTb: go 85 %
(6e3 0bpasosaHusa KoHaeHcaTa)

Bec: HaCToNbHas 1 HacTeHHas MOAENb — MpUMepHO 2,5 Kr

HanonbHas Mogens: npuMepHo 7,5 kr

8. TexHuyeckoe obcny)xmBaHume

WNHCTpyMeHTbI 1 KOMMekTylLWmMe He TpebyioT cneunanbHoro obcnyxwusanus. Ecnu no
Kakomn-nnbo npn4nHe WHCTPYMEHT HyXOaeTcd B TeCcTnpoBaHWKM, OTNpaBbTe ero Ham
UK ynonHoMoYeHHoMy awnepy Riester B Balem pernoHe, nogpobHOCTV 0 KOTOPOM Mbl
npenocrasyMM BaM Mo 3anpocy.

9. CtaHpapThbl
®oTobuonornyeckas 6esonacHoCTb namMn 1 namMmnosbix cuctem 8 cootsetcteum ¢ DIN EN
62471 IEC 60601-1

10. YTunusaums ynakoBKu
Mpv  yTMAM3auMW ynakoBOYHOTO MaTepwana cobniogaliTe COOTBETCTBYIOLME HOPMbI
yTMAn3auun. XpaHnuTb B HELOCTYMHOM Ans AeTeil MecTe.

11. BapbiBoONacHoCTb
He VICI'\OJ'IbByl?\Te 3T0 O60py,D,OBaHVIe I EY nerkoBocnaMeHALWnxcd aHecTe3npyoLwmnx
rasos, Napos nnn >KMJJ.KOCTel7\.

12. YTUnu3aums KOMMIEKTYIOWMX U YCTPOMCTBa

Cpok cnyxbsbl ri-magic® HPLED coctasnsiet 10 net. [Mo okoH4aHWKM cpoka akcnnyaTaumm
ycTpoiicTga ri-magic® HPLED, a Takxe ero koMnaekTyoLux HeobxoAnMMo yTunnM3nposaThb
X COOTBETCTBMM C AWNPEKTVBAMM, PEryvpyloWnMmn yTUAN3aLmMI0 Takux npoaykTos. Ecauny
Bac eCTb BOMpoChl 06 yTvnmn3aumm npenns, obpatutecs K Npov3BOAUTENIO.

13.CONPOBOAMUTENbHbIE JOKYMEHTbI 06 3JIEKTPOMATHUTHON COBMECTUMOCTU
B COOTBETCTBWMU C IEC 60601-1-2, 2014 r., u3a. 4.0

Bo BpeMs ycTaHOBKM 1 3KCMNyaTauuu ycTpoiicTaa cobntopaiite cneaytoLine MHCTPYKLMK:
Bo wu3bexaHune snekTpoMarHWTHbIX MoMex Mpu paboTe YCTPOWCTBA He WCMOMb3YynTe
YCTPOCTBO OAHOBPEMEHHO C APYTUMM 3NEKTPOHHbBIMU YCTPOICTBAMM.

Bo unsbexaHve 3nekTpoMarHUTHbIX nMoMex npu paboTe ycTpoiicTBa He MCMonb3yiiTe U He
CTaBbTe YCTPOMCTBO PSAOM, Ha MW MOA APYTUMM 9NEKTPOHHbBIMU YCTPONCTBAMM.

He wcnonbayiiTe 370 yCTPOMCTBO B OLHOM MOMELLEHMW C APYrUM  31EKTPOHHbLIM
obopynoBaHueM, HanpuMep obopyaoBaHneM ans xusHeobecrneyeHus, KOTOpoe oKasbiBaeT
3HAYNTENbHOE BAWSIHME HA XU3Hb MaUMeHTa U pesysbTaTbl JeYeHWs, uan nobsiM Apyrum
M3MepUTENbHbIM MK NedebHbiM  0b6opyAoBaHWEM, WCMONb3yOWMM  Hebonblylo cuiy
3M1eKTPUYECKOro ToKa.

He uncnonbayiite kabenn uam akceccyapbl, KOTopble He NpefHa3HaveHbl 4N YCTPOICTBa,
MOCKObKY 3TO MOXET YBENUYUTb U3Ny4eHUe 31eKTPOMarHWTHbIX BOJH OT ycTpoicTea U
CHU3UTb YCTOMYMBOCTL YCTPOMCTBA K 9N1EKTPOMarHNUTHbIM NoMexaM.
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OcTopoxkHo! A

Mpn  ncnonb3oBaHMU  MefMLMHCKOro 3nekTpoobopypoBaHus Heobxogumo cobrioaatb
ocobble Mepbl NPefOCTOPOXHOCTU ANst obecneyeHns 31eKTPOMAarHUTHOM COBMECTUMOCTH
[3MC).

[opTaTBHble U MObBUbHbIE PafMO4aCTOTHbIE YCTPOWCTBA CBS3WM MOMYT BAUSTL Ha
paboTy MeauumHckoro anekTpoobopygoBaHus. YcTpoiictBo ME npepHasHayeHo ans
paboTbl B 3M1eKTPOMArHUTHON cpefie y4peXAeHWid MeauKo-coLWanbHO noMoly 1 Ans
NpoGeccnoHanbHbIX yHpexaeHniA, Taknx Kak NPOMbILUNEHHbIE 30HbI 1 BONbHNULLBI.
[Monb3oBaTens ycTpoiicTBa [JomKeH obecnednTb ero 3KCMiyaTaUuio B Haanexaluux
YCNOBUSX.

BHumanme! A

[laHHOe MeAnLMHCKOe 371eKTPOHHOE YCTPOMCTBO Heslb3a CTaBWTb Ha [pyrue yCTPOWCTBa,
pasmellaTb UM MCMONb30BaTb B HEMOCPEACTBEHHOM BAN30CTM C ApyruMun ycTpoicTBaMu
1M BMeCTe C HUMK. B ciydae HeobXo4rMoCTU MCNONb30BaHWs YCTPOIMCTBA PALOM C ApYruMu
ycTpolicTBaMu 1nu B LUTabene ¢ ApyruMn yCTpoicTBaMmM AaHHOE MeMLIMHCKOE 31eKTPOHHOe
YCTPOWCTBO W Apyrue MeAWUMHCKME 3NeKTPOHHbIE YCTPOIMCTBA AOSXKHbI MOABEpPraTbCs
KOHTpOtO, 4TODObI 0becnednTs npepnonaraembiii ypoBeHb GYHKLMOHMPOBAHWS B 3TON

KoHdurypaumun. [aHHoe MefMUMHCKOe —3NeKTPOHHOe  YCTPOMCTBO — MpefHa3Ha4yeHo
N1 UCMONb30BaHUA  UCKIIOYUTENBHO  MEAWLMHCKUM  MepcoHanoM. 3To  YCTPOMCTBO
MOXET BbI3blBaTb PafMO4acTOTHbIe MOMEeXM Wnn MewaTb paboTe pacrnonoxeHHbIx

nobnunsoctn ycTpoiicT. MoxXeT BO3HUKHYTb HeobXoaWMOCTb MPUHATUAS COOTBETCTBYIOLLMX
KOPPEKTUPYIOLLMX MEP, TAaKNX Kak NepeopueHTUPOBaHVeE NN nepeMeLeHmne MefuLMHCKOro
3/1eKTPOHHOTO YCTPOWCTBA UMW 3KpaHa.

OTkannbpoBaHHOE — MeAULMHCKOE  3NeKTPOHHOEe  YCTPOCTBO He uMeeT  6a3oBbix
XapakTepucTuk, npefycMoTpeHHbIx cTaHgaptom EN60601-1, koTopble npepacTaBasioT
HenpuemneMblii  PUCK AAs NauyWeHToB, OMEepaTopoB WAW TPeTbUX NNl B  Clydae
BO3HUKHOBEHWA NPObAeM ¢ anekTpocHabXeHNeM 1N HencnpaBHOCTY.

BHMMaHMe!A

MoptatneHoe obopynoBaHWe pafgMo4acToTHOM cBa3u  (pagvonpuemuuku), BkoYas

KOMM/IEKTyIolWMe, HanpuMep, aHTeHHble Kabenu 1 BHELHWEe aHTeHHbl, He AOMKHbI
ncnonb3osaTbea B paguyce meree 30 cM (12 groimos) ot getaneii v kabeneii ri-magic®H-
PLED, yka3saHHbIx nponssogutenem. HecobniofeHvie 3Toro TpeboBaHUs MOXET NPUBECTH K
CHVXeHWI0 9hdeKTUBHOCTU paboTsl ycTpoicTBa.

PykoBoACTBO U fieksiapaLus NPOU3BOAUTENA: 3NE€KTPOMarHUTHOE U3Ny4yeHune
Jlamna ans meguumHckoro ocMmotpa ri-magic HPLED npefHasHayeHa Ans ucnonb3oBaHus
B 3/1€KTPOMAarHUTHON cpefle, ONMCaHHON Huxke. KAWEHT uan nonb3osaTeNb HanobHow
nlamMnbl JOXeH obecneynBaTh ee NCMoab30BaHMe B HaANeXaLlMX YyCOBUAX.
UcnbiTanus

YpoBeHb
Nno KOHTponto 3neKTpoMarHMTHas cpeaa: pyKoBOACTBO
P COOTBETCTBUSA
Mpw paboTe namnbl Ans MESULMHCKOTO
ocMoTpa ri-magic® HPLED
p pafiM0o4acToTHas SHEPr s UCMOSb3yeTCs
aanounsnydeHve
CISPR 11 VICKNI0MTENbHO AN1A BLINOHEHNS
Mpynna 1 BHYTPEHHUX yHKLMIA. [ToaTomy
PafiMo4acToOTHbIE U3NyYEeHUS SBASIOTCS
04E€Hb HU3KUMU W BPSS U MOTYT
BbI3BaTb kakue-11bo noMexu 8
paboTe pacnonoxeHHoro nobnunsoctu
3/1eKTPOHHOr0 0bopynoBaHus.
Papuounsnyyerune JNamna onsg MefmuUMHCKOro ocMoTpa
CISPR 11 ri-magic® HPLED npwurogHa ans
Knacc A 1ICNOJIb30BaHWUS BO BCEX 3aBefeHUsX, B TOM
Yuchne B XUbIX MOMELLEHNSIX, @ TakKe B
noMeLLeHUsX, HanpPAMYyto MOAKI0YEHHbIX
K HW3KOBOJLTHOW KOMMYHanbHOM
ImMuceuns
3NeKTpoceTH, Yepes KoTopyto cHabxatoTes
rapmonuHeckix 3NeKTPUYECTBOM 3[aHNsl, UCMOoNb3yeMble B
isgasnmou_wx ObITOBbIX LIENAX.
IEC 61000-3-2 Knace A
KonebaHus
HanpaxeHua/ CootsetcTayer
bnukep TpeboBaHusM
IEC 61000-3-3
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PyKOBOACTBD W aeknapauus npouvssoguTens: aJleKTpoMarHuTHaa yCTOﬁHMBOCTb

Namna gna
1CMoNb30BaHUA

MeaouUMHCKOro ocMoTpa
SﬂeKTpOMaFHlATHOM
rnosib3oBartesib namnel 419 MeLANUMHCKOro oCcMoTpa rifmagic N0KeH obecneynsats ee
MCNoNb30BaHMe B HaLnexaumx yCnoBusx.

ri-magic® HPLED npegfHasHadeHa Aans

cpege,

onuncaHHomn

Huxe. KnveHT unu

HanpskeHUs Ha
BXOAHbIX JIMHMAX
MCTOYHYKA
nuTaHus

IEC 61000-4-11

(60 % nagerue UT)
3a 5 umknos

70 % UT

(30 % nagerue UT)
3a 25 umknos

<5% UT

(> 95 % napeHwve

(60 % napeHune
uT)

3a 5 umknos
70 % UT

(30 % napeHue
uT)

3a 25 umknoB

WUcnbiTanue WUcnbiTaTenbHbi
Ha noMexoy- YPOBEHS No YpoBeHb 3nekTpoMarHuTHas
CTOMYMBOCT IEC 60601 COOTBETCTBMSA cpepa: pyKoBOACTBO
SnekTpoc- MeTopn KOHT. MeTop KOHT. Monbl LoMXKHbI BbITE
TaTUyeckunit paspspa: + 8 kB paspspa: + 8 kB | nepeBsHHbIMY,
paspan (3CP) MeTog BO3A. MeTop, B034,. BETOHHBIMU UK
IEC 61000-4-2 paspsna: + 2,4, 8, paspsga: + 2, 4, | nokpbiTbiMK
15«kB 8,15«B KepaMmuyeckoin
nanTkoit. Ecnm non
MOKPbIT CUHTETUYECKMM
maTepwvanom,
OTHOCWTENbHanA
BJ1aXKHOCTb [LOJIKHa
COCTaBNATb He MeHee
30 %.
Beictpbie + 2 kB ong nunun +2 kKB gna Kauectso
anekTpuYeckne 2NeKTPONUTaHUs SIMHWIA 9NEeKTPONUTAHUS JOXKHO
nepexofHble anekTpon- COOTBETCTBOBATH
npoueccsl Um nTaHus CTaHAapTHbIM
BCMecku napameTpam
IEC 61000-4-4 KOMMepYecKoro
noMeLLeHus nim
BoNbHULbI.
Cka4ok + 1 kB (mexay- +1«B Kayectso
HanpskeHus ®asHoe (anddeper- 371eKTPONUTAHNS [OSIKHO
IEC 61000-4-5 HanpsaxeHue) LManbHbIn COOTBETCTBOBATL
pexum) CTaHAapTHLIM
napameTpam
KOMMep4ecKoro
noMeLLeHUs nin
BoNbHULbI.
MpoBansl <5% UT <5 % UT KayectBo
HanpsxeHs, (> 95 % nagerue [>95% 9NEeKTPONUTAHUS JOIXKHO
kpaTkospeMeHHble | UT) nagexve UT) COOTBETCTBOBATH
npepbiBaHNs 3a 0,5 unkna 3a 0,5 unkna CTaHAPTHbIM
9HeprocHabxeHus napameTpam
1 nepenapbl 40 % UT 40 % UT KOMMep4eckoro

noMeLLeHns niu
BonbHMLbl. Ecnn
nonb3oBaTenio
HeobxoamMa
BO3MOXHOCTb
npofoNxkaTh
MCMoNb30BaHMe Nammbl

NPOMbILLAIEHHO
yactoTbl (50/60 Mu)
IEC 61000-4-8

uT) <5 % UT N9 MeIMUMHCKOro
Ha 5 cekyHa [>95% ocMoTpa ri-magic
nagerue UT) HPLED Bo Bpems
Ha 5 cekyHp, nepeboes B nopaye
2NEeKTPOIHEPTUH,
pekoMeHyeTcs
nofasaTb NuUTaHue Ha
1AMy Yepes UCTOUHMK
becnepeboiiHoro
nuTaHws unun batapeto.
MarHutHoe none 30A/m 30A/m YacTtoTa nutaHus

MarHuTHOTO Nons
LOJIKHA ObITh Ha
YpOBHE, XapakTepHoM
L0199 CTaHAAPTHOrO
MCNoNb30BaHMs

B KOMMEP4ECKOM
noMeLLeHUn Uam
neyebHOM ydpexaeHuu.

MPUMEYAHWE. UT — HanpsixeHne ceTv NnepeMeHHOoro Toka A0 NpuMeHeHus
MCMbITAaTENIbHOTO YPOBHS.
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PyKOBOACTBO W feKnapauus npou3BoauTenNa: aiIeKTpOMarHuTHasa yCTOﬁ'-IVIBOCTb

Jlamna ona  MeamMUMHCKOro ocMmoTpa

MCNoNb30BaHMe B Haf1exXalnx yCnoBuax.

ri-magic® HPLED npepHasHaveHa ans
ICNONb30BaHWA B 3N1€KTPOMArHUTHOM Cpefe, onncaHHom Huxe. KnneHT nnu nonb3osatens
namnbl ANs MedMumMHcKkoro ocmotpa ri-magic® HPLED ponmxeH obecneumBath ee

WUcnbiTanue Ha
nomexoy-
CTONYMBOCTb

WUcnbiTaTenbHbIn
ypoBeHb no IEC
60601

YpoBeHb
COOTBETCTBUA

AneKTpoMarHUTHas
cpepa: pyKoBOACTBO

HasepneHHble
pafiMoBONHbI
IEC 61000-4-6

CpepnHeksa-
ApaTniHoe
HanpsixeHue
(Vrms) — 3 B
0T 150 My,

no 80 Mly,

3a npegenamu

CpenHeksa-
npaTuyHoe

HanpsixeHve
(Vrms) — 3B

[MopTatnBHOe U
MobunbHoe obopypoBaHme
pafMo4acToTHOM CBsI3M
He crefyeT pa3melLats
BO3/1e Kakoi-nnbo Yactu
namnel ri-magic® HPLED,
BKJII04as kabenu, Ha
paccTosiHUM MeHblUe
4eM pekoMeH/yemoro
MPOCTPAHCTBEHHOMO
pasHoca, paccYUTaHHoro
C MCMNONb30BaHWeM
YpaBHEeHWs, MPUMEHNMOro
K YacToTe nepepaTyuka.
PekoMeHnoBaHHas
NpoCTpaHCTBEHHas
OUCTaHUMA

Ot 26 MI'y, o 800 My,
01800 Ml o 2,7 My,
[ne P — makcumanbHas
BbIXOJHAs MOLLHOCTb
nepegaryvka B Barrax
(BT) cornacHo gaHHbIM
npov3soguTens
nepefatyvka, ad —
peKkoMeHA0BaHHbINA
NPOCTPAHCTBEHHbIN
pasHoc B MeTpax (m).
HanpsixeHHocTb nons

0T PUKCHMPOBAHHBIX
nepeaaTinkos
pagmocurHanos,
onpeaeneHHas npu
obcnenosaHnn
3/1eKTPOMarHu1THON
cpefibl 06bekTa, JomKHa
BbITb MeHbLLe, YeM
YPOBEHb COOTBETCTBUSA
TpeboBaHusM
MOMEX0yCTONYMBOCTY

B KaX/I0M YaCTOTHOM
nManasoHe.

Momexu MoryT BO3HWKaTb
BONM3M yCTPOICTB,
MOMEYEHHbIX CeAyIoLLUM
CHMBOSIOM:

()

RF radiata
IEC 61000-4-3

3V/m
26 MHz e 2,7 GHz

3Vrms

MPUMEYAHWE 1. Mpn 26 MTy 1 800 My ncnonb3yeTcs bosee BbICOKMIA YaCTOTHbI

aManasoH.

MPUMEYAHWE 2. 3T pekoMeHAaLMW MOTYT MPUMEHATLCS He BO BCEX CUTYaLMAX.
Ha pacnpocTpaHeHie 31eKTPOMarHUTHbIX BOJIH BAWSET NOMOLLIEHUE U OTPaXeHKe OT
KOHCTPYKLMiA, NPEAMETOB U N0Ae.
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a [lnanasoHbl ISM (409 NpoMBILWNEHHOTO, HAYYHOTO 1 MeaNUUHCKOro obopynosaHus) ot
150 klMy 4o 80 Ml — ot 6 765 no 6 795 MIy; ot 13 553 no 13 567 MIu; ot 26 957 MIy, go
27 283 MI'u; n ot 40,66 My po 40,70 MIwu.

b YpoBHWM HopmaTuBHOro cooTBeTcTBMS B AnanasoHax ISM ot 150 «ly go 80 My n B
nnanasore 4actot ot 80 Ml po 2,7 Iy noapasyMeBaloT CHUXEHWE BEPOSTHOCTU
€030aHMa MoMex MobWNbHLIM/MOPTaTUBHLIM 060pPYA0BAHUEM CUCTEM CBA3M MNpW ero
cny4aiHoM MonafiaHnn B 30HY HaxoXAeHWs nauuerTa. 1o 3TOW npuymnHe B GpopMmysbl,
ncnosib3yeMble MNpu pacyeTe PEKOMEH[OBaHHOrO MPOCTPAHCTBEHHOrO pas3Hoca ANns
nepefaTyMKOB B 3TUX YaCTOTHbIX J[ManasoHax, Obil  BKIOYEH [LOMOAHUTENbHbIN
ko3pduumeHt 10/3.

HanpskeHHOCTb Mons B pesynbTaTe BO3AENCTBUS GUKCUMPOBAHHbIX MNepefaTHUKOB
pafMoCUrHanos, Takux Kak 6asosble  craHuuu  ana  pagvo-  (MobBunbHbIx/
BecnpoBofHbix] TenedoHOB 1 Ha3eMHO-MOBUIbHBIX PaAnNONPUEMHIKOB, TOBUTENbCKIX
pasfuonepefaTynkoB, YCTPOMCTB pajvoBellanns B AuanasoHax AM u FM u
TeNeBU3NOHHOIO BELLaHWs, TEOPETUHECKM HEBO3MOXHO CMPOrHO3/MPOBaTh C TOYHOCTLIO.
[Ins OUEHKW 31eKTPOMarHWTHOW Cpedbl, B KOTOPOW WCMOJb3ylTC GUKCUPOBaHHbIE
nepefaTiMKM  PAfIMOCUTHANOB, ChedyeT MpeaycMoTpeTb BO3MOXHOCTb MPOBEAEHUs
MCCNEef0BaHUS 371eKTPOMArHUTHOW cpefbl. ECnn n3MepeHHash Hanpsi>kKeHHOCTb Mons
B NoMeLLeHnn, B KOTOPOM Wcronb3yeTcs ycTpoicTteo ri-magic® HPLED, npesbiwaet
BbILLEYNOMSIHYTYIO CTeMNeHb COOTBETCTBUS PafMoyacToT, Ans obecneyeHus HopManbHOR
akcnnyaTauwmm pabota ¢ ri-magic® HPLED gonxHa BbinonHaTes nog HabnogeHnem. Ecnm
HabnogaeTcs HapylieHe HopMasbHoW paboTsl, MoryT noTpeboBaTbCs AONONHUTENbHbIE
Mepbl, HanNpuMep, U3MeHeHe OPUEHTALMMN MU NepeMeLLeHne NaMbl ANS MeSULMHCKOrO
ocmoTpa ri-magic® HPLED.

B ananasoHe yactot o1 150 Iy fo 80 Ml HanpsXkeHHOCTb MoAs [OMKHA COCTaBAATh
meree 10 B/Mm.
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13.1. YTunusaums

A

Y'rwnmmpoaaﬂ; MCNoNb30BaHHOE MeduUNHCKOe yCTpOIZCTBO HeO6XO}J,VIMO B COOTBETCTBUN
C ﬂeHCTBmeMMM MeOVUMHCKUMU MPpaKTUKaMn Wan MeCTHbIMKM HOpMamu yTunamsaummn
MHqJeKLLVIOHHbIX Bronornyeckmx MeanUMHCKNX OTX040B.

A

EaTapew n 3ﬂeKTpV]HeCKVIe/3ﬂeKTpOHHble yCTpOIZCTBa He [OJIXHbl paccMaTpmBaTbCd B
KayecTBe 0ObIYHbIX ObITOBbLIX OTXOLOB W [OMXHbI YyTUIN3NPOBaTbCA B COOTBETCTBUN C
MeCTHbIMW NpeAnncaHnamMun.

A

Ecnu y Bac ectb kakue-nnbo Bompocbl 06 yTMUAM3AUMM  W3[ENWIA, CBAXWTECH C
NPOV3BOANTENEM MW €r0 NPefCcTaBUTENIMU.

14. FapaHTua

3T0T npofyKkT BbIN NpoM3BEAeH B COOTBETCTBUM C BbICOYAMILMMUN CTaHAApTaMK KavecTBa
M NpoLUes TWaTeNbHY0 3aKI04UTENIbHYIO NPOBEPKY Mepej TeM, Kak MOKUHYTL Hall 3aBOA,.
MbI bynem panbl NpeaocTaBUTb rapaHTuio Ha 2 roaa ¢ AaThl NpuobpeTeHus, Kacatollyocs
ﬂ,eq)EKTOB, KOTOpble CBA3aHbl C MaTepmanamMm HeHadsexallero Kka4ecresa mnn olwmnbkamu
npon3BoAcTBa. [apaHTuiiHble 06d3aTenbCTBa He  pacnpocTpaHsalTCs  Ha  cydau
HenpaBuabHOro obpalleHns ¢ nsnenmem.

Bce pedekTHble HacTu usgenus nognexat becnnaTHoW 3aMeHe UKW PeMOHTY B TedeHue
rapaHTWiiHOro cpoka.

[MpeTeH3Ms No rapaHTVK MOXET BbiTb NpeabaBAEHa TONbKO B TOM Chy4ae, eciu K NpomyKTy
npunaraeTcs 3TOT rapaHTUMHbINA TanoH, KOTOPbIV MONHOCTBIO 3amMofiHeH WU MpoLITaMnoBaH
Lunepom.

Obpatute BHWMMaHwWe! MpeTeH3nn No rapaHTVKM NPUHUMAIOTCA B TeYeHWe rapaHTUIHOro
nepuoga.

PasymeeTcs, Mbl rOTOBbI NPOM3BECTU NPOBEPKY WA PEMOHT U3AENNS MO UCTEHEHUW Cpoka
rapaHTMM 3a AononHuTenbHylo nnaTy. Bel Takxke MoxeTe becnnaTHo 3anpocuTb y Hac
LieHoBble NpeanoxeHus bes obazatenbcTs.

B cnyyae npeteH3un no rapaHTUM v HeobXOAMMOCTM NPOBEAEHWS PeMOHTa BepHUTe
n3genne RIESTER c 3anonHeHHbIM rapaHTUiHbIM TaNOHOM MO ChefytoleMy afpecy:

Rudolf Riester GmbH

Repairs dept. RR

Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen, Germany (FepManus)

CepuiiHbI HOMEp UKW HOMep NapTUK:
[laTa, neyaTb ¥ NOANUCH CMeLMANUCTa-aunepa:
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Rudolf Riester GmbH

Bruckstrafe 31 | 72417Jungingen | Germany

Tel.: (+49) 7477-9270-0 | Fax.: (+49) 7477-9270-70
info@riester.de | www.riester.de

=
5
s
3
=
§
§
.
@
<
<
£
S
E
2
5]
=
S
a
o
@
5
@
c
@
@
=
<
S
o
.
o
4
c
.S
S
8
©
5
S
E
©
2
=z
>




