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1. Likvidace
Zaruka

1. Pfed uvedenim do provozu si preététe nasledujici dulezité informace
Zakoupili jste vysoce kvalitni diagnostickou sadu Riester, ktera byla vyrobena v souladu s
nafizenim (EU) 2017/75 o zdravotnickych prostiedcich a po celou dobu podiéha
nejpfisnéjs§im kontroldm kvality. Vynikajici kvalita zaruCuje spolehlivou diagnostiku. Pfed
pouzitim si peclivé prectéte pokyny a méjte je po ruce. Mate-li jakékoli dotazy, kontaktujte
nas nebo svého zastupce spole¢nosti Riester. NaSe kontaktni Udaje jsou uvedeny na
posledni strané této uzivatelské prirucky.

Adresu naseho zastupce Vam radi poskytneme na vyzadani.

Vezméte prosim na védomi, Ze vSechny nastroje popsané v této uZivatelské pfirucce
jsou vhodné pouze pro

pouzivat nalezité vyskolenymi osobami. Vezméte prosim na védomi, Ze spravné a bezpecné
fungovani

nasich nastrojil je zaru¢ena pouze v pfipadé, Ze oba nastroje a jejich prislusenstvi
jsou vyhradné od Riesteru.

Bezpecnostni instrukce:



tni symboly

Postupujte podle pokyn(i v uzivatelské pfirucce.

Pouzity dil typu B

Zdravotnické zafizeni

Ochranna zafizeni tFidy Il

Varovani!
Obecny vystrazny symbol oznacuje potencialné nebezpecné
situace, které mohou vést k vaznym zranénim.

Pozor!

Dulezitd poznamka v tomto navodu.

Varovny symbol oznacuje potencialné nebezpeénou situaci, ktera
muze vést k lehkym nebo stfedné téZkym zranénim. Mize byt také
pouZit k varovani nebezpecnych praktik

Stejnosmérny proud

Stiidavy proud

Datum vyroby
RRMMDD (rok, mésic, den)

Vyrobce

Sériové Eislo vyrobce

Cislo 8arze / $arze

Referencni gislo

Teplota pro pfepravu a skladovani

Relativni vihkost pro prepravu a skladovani

Tlak vzduchu pro prepravu a skladovani
Provozni tlak okolniho vzduchu

CE Oznaceni CE
Symbol pro oznaceni elektrickych a elektronickych zafizeni v
= v souladu se smérnici 2002/96/ES.
| Pozor:Pouzité elektrické a elektronické zafizeni by nemélo byt
pllalit. vyhozeno s béznym domovnim odpadem, ale mglo by byt

zlikvidovano samostatné v souladu s narodnimi predpisy a predpisy
EU.

()

Neionizujici zareni




1.2 Symboly na obalech

Symbol Poznamka k symbolu
Oznacuje, ze obsah prepravniho obalu je kiehky, a proto by se s
! nim mélo zachazet opatrné.
e Skladujte na suchém miste
T T Oznacuje spravnou polohu pro prepravu baliku
- Chrante pred slune&nim zafenim

@ "Zelena te¢ka" (symbol se li$i podle zemé)

Varovan i:&

Vezméte prosim na védomi, Ze spravné a bezpeéné fungovani nasich nastrojl je
zaru€eno pouze Vv pfipadé, Ze nastroje a jejich pfisluSenstvi jsou vyhradné od
spole¢nosti Riester.

Pouziti jiného pfislusenstvi mize mit za nasledek zvySené elektromagnetické vyzafovani
nebo sniZeni elektromagnetické odolnosti zafizeni a miZe vést k nespravné funkci.

13. PozorA/kontraindikace

- Pokud je pfistroj pouzivan v pfitomnosti hoflavych smési nebo smési [éCiv,
muze hrozit riziko vzniceni plyn(.

- Hlavy nastrojl a rukojeti baterii se nikdy nesmi vkladat do kapalin.

- Vystaveni intenzivnimu svétlu pfi prodlouzeném o&nim vySetifeni o&nim
halmoskopem muiZe poskodit sitnici.

- Produkt a usni zrcadlo jsou nesterilni. NepouZivejte na poranénou tkan.

- Pouzijte nova nebo dezinfikovana usni zrcadla, abyste omezili riziko kfizové
kontaminace.

- Pouzita udni zrcatka musi byt zlikvidovana v souladu s aktualni Iékafskou praxi
nebo mistnimi predpisy tykajicimi se likvidace infekéniho biologického
lékafského odpadu.

- Pouzivejte pouze Riester nebo Riesterem schvalené pfisluSenstvi/spotiebni
material.

- Frekvence a poradi ¢isténi musi odpovidat pfedpisim pro ¢isténi nesterilnich
produktd v prislusném zafizeni. Je nutné dodrZovat pokyny pro
¢Cisténi/dezinfekci v ndvodu k pouZiti.

- Vyrobek smi pouzivat pouze vyskoleny personal.

1.4. Zamyslena p I pacientu
Zatizeni je uréeno pro dospélé a déti.

1.5. Zamysleni operatofi/uzivatelé

Oftalmoskopy jsou uréeny vyhradné pro pouZiti lékafi na klinikach a v lékarskych
ordinacich.

Otoskopy jsou uréeny vyhradné pro pouziti lékafi na klinikach a v lékarskych
praxich.

Diagnostické lampy jsou uréeny vyhradné pro pouZiti Iékafi na klinikach a v
lékarskych ordinacich.

1.6. Pozad é doved i/Skoleni

Vzhledem k tomu, Ze oftalmoskopy pouZivaji pouze lékafi, maji odpovidajici kvalifikaci.
Vzhledem k tomu, Ze otoskopy pouzivaji pouze Iékafi, maji odpovidajici kvalifikaci.
Protoze diagnostické lampy pouZzivaji pouze lékafi, maji odpovidajici kvalifikaci.

1.7. Ekologické predpoklady
Pristroj je uréen k pouziti v prostorach s teplotou specifikovanou v bodé 6.
Pristroj nesmi byt vystaven neptiznivym/drsnym podminkam prostredi.




1.8. Varovani/pozor

Varovani
Obecny vystrazny symbol oznacuje potencialné nebezpecnou situaci, kterd mize
vést k vaznym zranénim.

A

Nepouzivejte v prostfedi magnetické rezonance!

A

Pfi provozu zafizeni v pfitomnosti hoflavych smési nebo smési léCiv a vzduchu
nebo kysliku nebo oxidu dusného hrozi nebezpeci vzniceni plynl! Zafizeni nesmi
byt provozovano v mistnostech, ve kterych se vyskytuji hoflavé smési nebo smési
léciv a vzduchu nebo kysliku nebo oxidu dusného, napf. operacni saly.

Elektricky Sok!
Kryt ri-scope L mohou otevirat pouze opravnéné osoby.

Poskozeni zafizeni padem nebo silnym viivem ESD!
Pokud zafizeni nefunguje, musi byt vraceno vyrobci k opravé.

Zafizeni musi byt pouZivano v kontrolovaném prostredi.
Zafizeni nesmi byt vystaveno drsnym podminkam prostredi.

APOZOI’!Z

Varovny symbol oznacuje potencidlné nebezpeénou situaci, ktera mize vést k
lehkym nebo stfedné t&zkym zranénim. MlZe byt také pouzit k varovani pred
nebezpeénymi praktikami.

A

Bezchybnou a bezpecénou funkci pfistroji ri-scope L Ize zaru€it pouze pfi pouZziti
originalnich dilt a pfisluenstvi Riester.

Stara elektronicka zafizeni musi byt zlikvidovdna v souladu s institucionalnimi
smeérnicemi pro likvidaci pro$lych zafizeni.

Frekvence a poradi ¢i§téni musi odpovidat predpisim pro citéni nesterilnich
produktil v pfisluSném zafizeni. Je nutné dodrZovat pokyny pro ¢isténi/dezinfekei v
navodu k pouZziti.

A

Pred ¢isténim nebo dezinfekci doporu¢ujeme vyjmout (nabijeci) baterie z rukojeti
baterie.
Peclivé Cistéte a dezinfikujte nastroje, aby dovnitf nepronikla Zadna kapalina. Nikdy
neponotujte pristroj do kapalin!

Nastroje s bateriovymi rukojetmi jsou dodavany v nesterilnim stavu. Ke sterilizaci
zafizeni nepouzivejte etylen, oxidovy plyn, teplo, autoklavy nebo jiné metody, které
nepfiméfené namahaji materidl. Zafizeni nebyla schvélena pro mechanické
prepracovani nebo sterilizaci. To vede k nenapravitelnym $kodam!

A

Pacient neni zamys$lenym operatorem.

Vyrobek smi pouzivat pouze kvalifikovany personal.

Kvalifikovany personal jsou Iékafi nebo zdravotni sestry v nemocnicich,
zdravotnickych zafizenich, klinikach a lékafskych praxich.




A

Pozor!

Odpovédnost uzZivatele

Je vasi odpovédnosti:

UZivatel musi pred kazdym pouzitim zkontrolovat integritu a Uplnost nastroju.
V$echny komponenty musi byt vzajemné kompatibilni. Nekompatibilni soucasti
mohou mit za nasledek sniZeni vykonu.

Nikdy védomé nepouzivejte vadné zafizeni.

Vymérite dily, které jsou vadné, opotfebované, chybéjici nebo netpliné.

V pripadé potfeby opravy nebo vymény se obratte na nejbliz8i servisni stfedisko
schvalené vyrobcem.

Kromé toho nese uZzivatel zafizeni vyhradni odpovédnost za poruchy zpusobené
nespravnym pouzivanim, nespravnou Udrzbou, nespravnou opravou, poSkozenim
nebo zmeénami osobami jinymi, nez jsou zaméstnanci spole¢nosti Riester nebo
autorizovany servisni personéle.

& Vsechny zavazné incidenty souvisejici s vyrobkem musi byt hiaseny
vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém se uzivatel
a/nebo pacient nachazi.

Pokud se vyskytnou néjaké problémy s pfipravkem nebo pouzivanim pfipravku,
okamzité kontaktujte svého lékare.
1.9. Rozsah dodéavky

Otoskop e-scope® s primym osvétlenim
Polozka.
Polozka.

Polozka.
Polozka.

+ 2,7 V vakuum, v bilém sacku

+ 2,7 Vvakuum, v erném sacku
*XL 2,5V, v bilém sacku

* XL 25V, v eerném sacku

otoskop e-scope® FO

Polozka.
Polozka.
Polozka.
Polozka.

.2 2110-202 *XL 2,5V, v bilém pouzdie
:2111-202 * XL 2,5V, v &erném pouzdie
+3,7 VLED, v bilém pouzdie
+LED 3,7 V, v ¢erném pouzdie

oftalmoskop e-scope®

Polozka. 2,7 V vakuum, v bilém sacku
Polozka. 2,7 V vakuum, v Eerném sacku
Polozka. * XL 2,5V, v bilém pouzdfe
Polozka. « XL 2,5V, v &erném pouzdfe
Polozka. +3,7 VLED, v bilém pouzdie
Polozka. «LED 3,7 V, v &erném pouzdfe

Otoskop e-scope® s piimym
osvétlenim/oftalmoskop

Polozka.
Polozka.

* 2,7 V vakuum, v bilém sacku
* 2,7 Vvakuum, v ¢erném sacku

Otoskop/oftalmoskop e-scope® FO

Polozka.

.1 2130-202 * XL 2,5V, v bilém pouzdfe

Polozka. ¢.: 2131-202 « XL 2,5V, v &erném pouzdfe

Polozka. 130-203 +3,7 VLED, v bilém pouzdie

Polozka. ¢.: 2131-203 «LED 3,7 V, v &erném pouzdfe
Diagnosticka lampa e-xam® s drzakem pro stlaeni
jazyka

Polozka. ¢. 5130-01 e-xam, éerna, XL, 2,5V

Polozka. ¢. 5130-02 e-xam, bila, XL, 2,5V

Polozka. ¢. 5131-01 e-xam, éernd, 2,5V LED

Polozka. ¢. 5131-02 e-xam, bila, 2,5 V LED



2. Rukojeti baterie auvedenido provozu
2.1. Ucel

Bateriové rukojeti Riester popsané v tomto navodu se pouzivaji k napajeni
nastrojovych hlav (svitilny jsou zabudovany do odpovidajicich nastrojovych hlavic).
Slouzi také jako drzak.

2.2. Provozni pfipravenost

(VloZeni a vyjmuti baterii)

Otocte hlavu néastroje proti sméru hodinovych rucicek a sejméte ji z rukojeti. VioZte 2
standardni alkalické baterie AA (Mignon) 1,5 V (standardni oznageni IEC LR6) do pouzdra
rukojeti tak, aby kladné pély smérfovaly k horni Easti rukojeti.

23. POZOR:&

« Pokud zafizeni delsi dobu nepouzivate nebo jej berete s sebou na cesty,
vyjméte baterie z rukojeti.

« Nové baterie by mély byt vioZeny, kdyZ intenzita svétla pfistroje zeslabne a
mohla by narusit vySetfeni.

«  Pro optimalni svételny vykon doporu€ujeme pfi vyméné baterie vzdy pouzivat
nové kvalitni baterie.

« Dbejte na to, aby do rukojeti nepronikla Zadna kapalina nebo vihkost.

2.4. Likvidace:

Upozorfiujeme, Ze baterie musi byt zlikvidovany specialné. Informace o tom mizZete ziskat
od svého magistratu nebo od svého odpovédného ekologického poradce.

Pripevnéni nastrojovych hlav

Otocte hlavu nastroje ve sméru hodinovych rucic¢ek na rukojet.
Zapinaniavypinani

Na rukojeti je posuvny vypina¢ on/off. Pokud je posuvny vypina¢ zatlaéen nahoru,
zafizeni se zapne; pokud jej zatladite dolt, zafizeni se vypne.

3. Otoskop a pfislusenstvi

3.1. Funkce zafizeni: N — 2
\5
1

6
—

)3,7 VLED, 2,5 V xenonové nebo vakuové osvétleni
) Vnitfni viaknova optika
3) Oto&na ocka s 3x zvétSenim
4) U3ni zrcadlo, opakované pouzitelné nebo jednorazové zrcadlo
5) PFipojeni pro pneumatickou otoskopii
6) Posuvny vypina¢ zapnuto/vypnuto
7) Prihradka na baterie pro 2 x AA baterie, pouzdro z ABS plastu

3.2. Ugel
Otoskopy Riester popsané v tomto navodu k obsluze byly vyrobeny pro osvétleni a
vySetfeni zvukovodu v kombinaci s uSnim zrcadlem Riester.

3.3. Pfipevnéni a odstranéni usniho zrcatka

Umistéte vybrané spekulum na kovovy ram otoskopu. Otoéte spekulum doprava,
dokud neucitite odpor. Velikost uSniho zrcatka je vyznaena na zadni strané
zrcéatka.



3.4. Oto¢na ¢ocka pro zvétseni
Otoc¢na ¢ocka je pripevnéna k zafizeni a Ize ji otacet o 360°.

3.5. Zavadéni externich nastroju do ucha
Pokud chcete do ucha vloZit externi nastroje (napf. klesté), musite otocit oto¢nou
&ocku (cca 3x zvétSeni) umisténou na hlavé otoskopu o 180°.

3.6. Pneumaticka otoskopie

Pneumaticka otoskopie (= vySetfeni usniho bubinku) vyZaduje kulicku, ktera neni
soucasti bézné dodavky, ale Ize ji objednat samostatné (viz Nahradni dily a
prislusenstvi). Vezméte kovovy konektor, ktery neni soucasti bézné dodavky, ale
Ize jej objednat samostatné (viz nahradni dily a pFisluSenstvi), a zasurite jej do
prohlubné na strané hlavy otoskopu. Trubka koule je nasazena na konektor. Nyni
muzZete opatrné napustit potfebné mnozstvi vzduchu do zvukovodu.

3.7. Vyména zarovky

Otoskop e-scope® s pifimym osvétlenim

Vyjméte nadobku na zrcadlo z otoskopu. Chcete-li to provést, pomoci ukazovacku
a palce jej otocte doleva, dokud se nezastavi. Poté miZete nadobu na zrcétko
vyjmout dopfedu. Zarovku Ize vySroubovat proti sméru hodinovych ruciéek.
Utahnéte novou zZarovku ve sméru hodinovych ruci¢ek a znovu pfipojte objimku
zrcadla.

Otoskopy e-scope® s vlaknovou optikou

QOdsroubujte hlavu nastroje z rukojeti baterie. LED/Zarovka je umisténa ve spodni
casti hlavy pristroje. Pomoci palce a ukazovacku nebo vhodného nastroje
vytdhnéte zarovku z hlavy pfistroje. PFi pfechodu z LED na Zarovku je také nutné
pouzit volitelné dostupny adaptér; pfi pfechodu z klasické Zarovky na LED je nutné
tuto Zarovku vyjmout z prostoru pro Zarovku. Pevné zasurite novou LED/Zarovku.

3.8. Nahradni dily a pfislusenstvi
Opakované pouzitelna usni zrcatka

2 mm Baleni 10 ks. €.:10775

*2,5mm Baleni 10 ks. ¢.: 10779

«3mm Baleni 10 ks. €.:10783

4 mm Baleni 10 ks. €.: 10789

5 mm Baleni 10 ks. €.: 10795

Opakované pouzitelna

us$ni zrcatka

*2mm Baleni 100 ks. ¢.: 14061-532
Baleni 500 ks. ¢.: 14062-532
Baleni 1000 ks. ¢.: 14063-532

*2,5mm Baleni 100 ks. ¢.: 14061-531
Baleni 500 ks. ¢.: 14062-531
Baleni 1000 ks. ¢.: 14063-531

*3mm Baleni 100 ks. ¢.: 14061-533
Baleni 500 ks. ¢.: 14062-533
Baleni 1000 ks. ¢.: 14063-533

4 mm Baleni 100 ks. ¢.: 14061-534
Baleni 500 ks. ¢.: 14062-534
Baleni 1000 ks. ¢.: 14063-534

5 mm Baleni 100 ks. ¢.: 14061-535
Baleni 500 ks. ¢.: 14062-535
Baleni 1000 ks. ¢.: 14063-535

Nahradni zarovky pro e- scopes otoskop s pfimym osvétlenim
Vakuum, 2,7 V, baleni 6 ks ¢.: 10488
XL, 2,5V, baleni 6 ks ¢.: 10489

Pro e-scopes Otoskop FO
XL 2,5V, baleni po 6 kusech
LED 3,7V

¢.: 10600

&: 14041

3.9. Technické Gdaje lampy pro e- scope@otoskop s pfimym osvétlenim
Vakuum, 2,5V 300 mA primérna Zivotnost 15h

XL, 2,5V 750 mA primérna Zivotnost 16,5h



3.9.1. Technické udaje lampy pro e-scopes Otoskop FO
XL 2,5V 750 mA primérna Zivotnost 15h
LED 3,7V 52 mA primeérna Zivotnost 20 000 h

Ostatninghradni dily
¢.: 10960 Zarovka pro pneumatickou zkousku
¢.: 10961 Konektor pro pneumatickou zkousku

4. Oftalmoskop/e-xam a pfislusenstvi
4.1. Funkce zafizeni:

»—4

R W N O

1) 3,7 VLED, 2,5 V xenonové nebo vakuové osvétleni
) Dioptricky displej

3) Kole¢ko pro nastaveni dioptrii

) Clonové kolecko

) Ochrana bryli

) Prachotésné pouzdro

1) Rukojet baterie
2)Hlava lampy s LED

4.2. Ugel
Oftalmoskopy Riester popsané v tomto ndvodu k pouziti byly vyrobeny pro
vy$etfeni oka a fundu.

POZOR! &

ProtoZe dlouhodobé intenzivni vystaveni svétlu mize pos$kodit sitnici, nemélo by se
pouzivani o¢niho vySetfovaciho zafizeni zbyte¢né prodluzovat a nastaveni jasu by
nemélo byt nastaveno na vy3$i hodnotu, nez je potfeba pro jasné znazornéni
cilovych struktur.

Davka ozafeni fotochemické expozice sitnice je souc¢inem ozafeni a trvanim
ozareni. Pokud se ozafeni snizi na polovinu, mize byt doba ozafovani
dvojnasobna k dosazeni maximalniho limitu.

Prestoze u pfimych nebo nepfimych oftalmoskopt nebyla zjisténa Zzadna akutni rizika
optického zareni, doporucuje se sniZt intenzitu svétla smérovaného do oka pacienta na
minimum poZadované pro vySetfeni/diagnostiku. Vy$§imu riziku jsou vystaveni kojenci/déti,
afatici a lidé s onimi chorobami. Riziko muze byt



zvy$ené, pokud byl pacient jiz vySetien timto nebo jinym oftalmologickym pristrojem
béhem poslednich 24 hodin. To plati zejména tehdy, kdyz bylo oko vystaveno
fotografovani sitnice.

Svétlo tohoto nastroje muze byt Skodlivé. Riziko poSkozeni oka se zvySuje s délkou
ozarovani. Doba ozafovani timto pfistrojem s maximalni intenzitou del$i nez >5
min. prekracuje smérnou hodnotu pro nebezpedi.

Tento pFistroj nepredstavuije fotobiologické nebezpeéi podle DIN EN 62471.

4.3. Kolec¢ko objektivu s korekénimi ¢ockami
Korekéni ¢ocky Ize nastavit pomoci kolecka objektivu. K dispozici jsou nasledujici
korekéni ¢ocky:

D+1]2|3|4

| 10|15 20
D-1]2|3]|4]6

618]

181101520

Hodnoty Ize odecist v osvétleném zorném poli. Plusové hodnoty jsou oznaceny
Gernymi ¢isly, minusové hodnoty Gervenymi Cisly.

4.4. Clonové kolecko
Pomoci kolecka clony a kolecka filtru Ize vybrat nasledujici clony nebo filtry:

Clona Funkce
® Pilkruh: Pro vySetfeni se zakalenymi Cockami.
® Maly kruh Pro sniZeni reflext malych zornic.
® Velky kruh: Pro standardni vysetfeni fundu.

P Fixacni hvézda: Pro definici centraini a excentrické fixace.
Funkce filtru

Filtr bez Cervené: Pro zvy$eni kontrastu pro posouzeni (zeleny filtr)
zmény jemnych cév, tj. retinalni krvaceni.

Modry filtr: pro lep$i rozpoznani cévnich abnormalit popi
krvaceni, pro fluorescenéni oftalmologii.

4.5.Vyména zarovky

oftalmoskopy e-scope®

Sejméte hlavu nastroje z rukojeti baterie. LED/Zarovka je umisténa ve spodni ¢asti
hlavy pfistroje. Palcem a ukazovackem nebo vhodnym nastrojem vyjméte lampu z
hlavy nastroje. Pfi pfechodu z LED na Zarovku je také nutné pouzit volitelné
dostupny adaptér; pfi pfechodu z klasické Zarovky na LED je nutné tuto Zarovku
vyjmout z prostoru pro Zarovku. Pevné zasurite novou LED/Zarovku.

POZOR! .
Cep svitiiny musi byt zasunut do vodici drazky na adaptéru a adaptér musi byt
vloZen do vodici drazky na hlavé nastroje.

Zkouska

Sejméte hlavu nastroje z rukojeti baterie. XL nebo LED lampa je umisténa v hlavé
lampy.

Otocte bilou izolaci proti sméru hodinovych ruci€ek. Odstrarite izolaci kontaktem.
Lampa vypadne. VioZte novou lampu, otocte kontakt s izolaci ve sméru hodinovych
rucicek.

4.6. Technické Gdaje lampy oftalmoskopu XL

2,5V, 750 mA, pramérna Zivotnost 16,5 h LED

3,7 V 38 mA pram. Zivotnost 20 000 h

Technické Gdaje pro lampu e-xam

XL 2,5V, 750 mA, primérna Zivotnost 16,5h

LED 2,5V 120 mA 5 000-5 500 Kelvind, CRI 72 pram. Zivotnost 20 000 h

4.7. Pokyny pro péci

Obecna poznamka

Cisténi a dezinfekce zdravotnickych prostfedku slouzi k ochrané pacienta, uzivatele
a tfetich osob a k zachovani hodnoty zdravotnickych prostfedki. Vzhledem ke
konstrukci produktu a pouzitym materidlim nelze stanovit stanoveny limit pro
maximalni mozny pocet cykli regenerace. Zivotnost zdravotnickych prostredkl je
dana jejich funkci a $etrnym zachazenim.

Pfed vracenim k opravé musi vadné vyrobky projit pfedepsanym procesem
regenerace.



4.8. Cisténi a dezinfekce

Aby se predeslo mozné kiizové kontaminaci, je tfeba diagnostické pristroje a jejich
rukojeti pravidelné Cistit a dezinfikovat.

Diagnostické pristroje spolu s jejich rukojeti Ize zvenku ¢istit vihkym hadfikem (v
pfipadé potfeby navihéenym alkoholem), dokud nejsou vizualné cisté. Otfete
dezinfekénim prostfedkem (napf. dezinfekénim prostfedkem Bacillol AF od Bode
Chemie GmbH (Cas 30s)) pouze podle navodu k pouziti pfislusného vyrobce
dezinfekéniho prostfedku. Mély by se pouzivat pouze dezinfekéni prostiedky s
prokdzanou ucinnosti podle narodnich smérnic. Po dezinfekci nastroje otfete
vlhkym hadfikem, abyste odstranili pfipadné zbytky.

Ujistéte se, Ze je hadfik navihéeny, ale NE nasyceny, aby zadna vihkost nepronikla
otvory v diagnostickém pfistroji nebo jeho rukojeti.

Ujistéte se, Ze sklo a Cocky Cistéte pouze suchym a Cistym hadfikem.

Pozor!mn

Diagnostické sady nejsou sterilni prostfedky; nelze je sterilizovat

Pozor! .

Nikdy neponotujte hlavy a rukojeti nastroju do kapalin! Dbejte na to, aby do vnittku
krytu nepronikla zadna kapalina! Zafizeni neni schvaleno pro strojni regeneraci a
sterilizaci. M(ize to vést k nenapravitelnym Skodam!

Pokud opakované pouZitelné zafizeni vykazuje znédmky poskozeni materialu,
nemélo by byt jiz znovu pouzito a mélo by byt zlikvidovano/reklamovano v souladu
s postupy popsanymi v ¢astech Likvidace/Zaruka.

4.8.1. Pfepracovani opakované pouzitelnych usnich zrcadel

Potfebné vybaveni: mirné alkalicky cisti¢ (napf. neodisher Mediclean, Dr. Weigert

404333 byl validovan) 15°C-50°C, Cgistici kartacek (Interlock 09098 a 09050 byl

ovéfen), voda z vodovodu/tekouci voda 20+2°C minimalné kvalita pitné vody,

vana/umyvadlo na cistici prostfedek, hadfiky nepoustéjici viakna (Braun Wipes Eco

19726 byly ovéreny).

1. Cistici roztok se vyrabi podle pokynu vyrobce pro &istici prostfedek (neodisher

Mediclean 0,5% byl validovan).

2. Zdravotnické prostfedky zcela ponofte do Cisticiho roztoku.

3. Uijistéte se, Ze vSechny povrchy jsou zcela namoc¢ené Eisticim roztokem.

4. VSechny nasledujici kroky provadéjte pod hladinou kapaliny, abyste zabranili

vystfiknuti kontaminované kapaliny.

Béhem doby expozice kartacujte t€Zko dostupnad mista ponofeného u$niho

zrcatka mékkym kartaCkem. Vénujte pozornost kritickym, téZko dostupnym

mistim, kde neni mozné vizualni posouzeni Cisticiho ucinku.

6. Celkova doba pusobeni v Cisticim roztoku je minimalné 10 minut (10 minut bylo
ovéreno).

. Vyjméte Iékarské prostiedky z Cisticiho roztoku.

Oplachnéte zdravotnické prostifedky pod tekouci vodou z vodovodu (alespori v

kvalité pitné vody) po dobu alespoii 1 minuty (1 minuta byla validovéna), abyste

zcela odstranili veSkeré necistoty nebo zbytky Eisticiho roztoku. Zkontrolujte,

zda je zafizeni Cisté; pokud je znecisténi viditelné, opakujte vySe uvedené

kroky.

9. Osuste hadfikem, ktery nepousti vlakna.

o

® =~

Dezinfekce: ruéni

Pozadované vybaveni:Dezinfekéni prostfedek (napf. CIDEX OPA, Johnson &
Johnson 20391 byl validovan), demineralizovana voda (demineralizovana voda bez
fakultativné patogennich mikroorganismd podle doporu¢eni KRINKO/BfArM)
20+2°C, sterilni hadfiky nepoustéjici viakna.

1. Dezinfekéni roztok pripravte podle pokynt vyrobce (CI-DEX OPA je roztok pripraveny k
pouZti; koncentraci je nutné zkontrolovat pomoci testovacich prouzkd, viz navod
vyrobce) (CIDEX OPA byl validovan).

2. Usni zrcatko zcela ponoite do dezinfekéniho roztoku.

3. Doba pusobeni deznfekéniho roztoku dle navodu vyrobce pro vysokoUroviiovou
dezinfekci (CIDEX OPA po dobu 12 minut validovan).

4. Vyjméte udni zrcadlo z dezinfekéniho roztoku a umistéte je do vany/umyvadia s
demineralizovanou vodou na alespori 1 minutu (1 minuta byla ovéfena).

5. Opakuijte krok dvakrat s ¢erstvou demineralizovanou vodou.

6. Umistéte usni zrcatko na ¢isty, suchy hadfik a nechte uschnout.

Dalsi informace pro uzivatele:
Informace o ¢isténi a dezinfekci naleznete v aktualni normé DIN EN ISO 17664.



Domovska stranka RKI Guideline — KRINKO/BfArM také pravidelné poskytuje
informace o vyvoji v oblasti ¢iSténi a dezinfekce pro regeneraci zdravotnickych
prostredk.

Jednoréazové usni zrcatko

Pouze pro jednorazové pouziti ®

Pozor: Opakované pouziti miize vést k infekci.
4.9. Nahradni dily a nahradni zarovky

pro oftalmoskop e-scope®

XL 2,5V, baleni 6 ks, ¢.v. 10605

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

pro e-zkousku

XL 2,5V, baleni 6 ks, ¢.v. 11178

LED 25V, obj.¢. 12320
https://www.riester.de/en/productdetails/d/penlights/e-xam-penlight/

5. Udrzba

Néstroje a jejich pFisluSenstvi nevyZzaduji Zadnou zvlastni Udrzbu. Pokud je tfeba z
jakéhokoli divodu pFistroj otestovat, za$lete jej prosim nam nebo autorizovanému prodejci
Riester ve vasi oblasti, jehoZ podrobnosti vam na vyzadani poskytneme.

6. Pokyny

Okolni teplota: 0° az +40°C

Relativni vihkost: 30 % az 70 % nekondenzujici
Transportni a skladovaci teplota: -10°C az +55°C
Relativni vihkost: 10 % az 95 % nekondenzujici

POZOR!&‘

Pokud je zafizeni provozovano v pfitomnosti hoflavych smési lé¢iv a vzduchu,
kysliku, oxidu dusného nebo anestetickych plynd, muze hrozit riziko vzniceni.
Bezpecnostni informace podle mezinarodni normy IEC 60601-1 “Zdravotnické
elektrické zafizeni - Cast 1: VSeobecné poZadavky na zakladni bezpecnost a
zakladni vykon": Neni dovoleno otevirat rukojet baterie v blizkosti pacienta nebo se
dotykat baterie a pacienta sou¢asné.

7. Elektromagneticka kompatibilita podle
IEC 60601-1-2, 2014, Ed. 4.0

POZOI’:&.

Lékafska elektrickd zafizeni podléhaji zviastnim opatfenim z hlediska
elektromagnetické kompatibility (EMC).

Pfenosna a mobilni radiofrekvencni komunikaéni zafizeni mohou ovlivnit 1ékafska
elektrickd zafizeni. Zafizeni ME je uréeno pro provoz v elektromagnetickém
prostfedi domaci zdravotni pé¢e a pro profesionalni zafizeni, jako jsou primyslové
oblasti a nemocnice. UZivatel zafizeni by mél zajistit, aby byl provozovan v takovém
prostiedi.

Varovani
ME zafizeni nesmi byt stohovano, uspoféadano nebo pouzivano pfimo vedle nebo s
jinymi zafizenimi. Pokud je vyZadovano pouZiti v blizkosti jinych zafizeni nebo s
nimi naskladané, musi byt ME zafizeni a dal$i ME zafizeni monitorovany, aby byla
zajisténa zamyslena ¢innost v ramci této konfigurace. Toto zafizeni ME je uréeno
pouze pro pouziti lékafskymi profesiondly. Toto zafizeni muze zpusobovat
vysokofrekvenéni ruSeni nebo rusit provoz blizkych zafizeni. Mize byt nutné
pfijmout vhodna napravna opatfeni, jako je pfesmérovani nebo zména usporadani
ME zafizeni nebo Stitu.

Posuzované ME zafizeni nevykazuje zadné zasadni vykonnostni charakteristiky ve smyslu
EN60601-1, které by predstavovaly nepfijateiné riziko pro pacienty, operatory nebo treti
strany v pfipadé selhani nebo poruchy napajeni.

Varovani:

Prenosna RF komunikac¢ni zafizeni (radia) véetné prisluSenstvi, jako jsou anténni
kabely a externi antény, by se neméla pouzivat v bliz§i blizkosti nez 30 cm (12
palct) k ¢astem a kabelim hlavy pristroje e-scope® s rukojeti specifikovanymi
vyrobce. Nedodrzeni mlize vést ke snizeni vykonovych funkci zafizeni.



Smérnice a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Pristroj e-scope je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uzivatel e-scope by mél zajistit jeho
pouzivani v takovém prostredi.

Elektromagnetické prostiedi —

Test emisi Shoda s pozadavky pokyny
E-scope pouziva vyhradné RF
RF emise energii predevsim pro vnitini
RF emise KD funkce. Proto,jeho RF emise jsou
podle Skupina 1 velmi nizké a je

CISPR 11 nepravdépodobné, Ze by
prekazely v okoli jinym
elektronickym zafizenim.

E-scope je uréen pro pouziti ve

EE emise vSech provozovnach, véetné
dlemlse tfida B bytovych oblasti a téch pfimo
?:?SF?R " usticich do vefejné elektrické

sité, ktera také dodava energii
obyvatelnym budovam

Harmonické

emise Nelze pouzit
IEC 61000-3-2

Emise z kolisani

napéti — blikani Nelze pousit

IEC 61000-3-3




Smérnice a prohlas

i vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Pristroj e-scope je uréen pro pouziti v elektromagnetickém prostredi
specifikovaném nize. Zakaznik nebo uZivatel e-scope by meél zajistit jeho
pouzivani v takovém prostredi.

Testovani Testovaci troven Shoda s Elektromagnetické
odolnosti IEC 60601 pozadavky prostiedi: pokyny
Elektrostaticky Kon: +8 kV Kon: +8 kV Podlahy by mély byt
vyboj (ESD) ze dfeva, betonu,
Vzduch: +2, 4, 8, Vzduch: +2, 4, 8, popr.
IEC 61000-4-2 15 kV 15 kv keramické dlazby.

Pokud je podlaha
zakryta

syntetickym
materidlem, relativni
vlhkost musi byt
minimalné 30 %.

Rychle pfechodné

5/50 ns, 100 kHz,

Kvalita

elektrické +2 kV zdroje napéti
disturbance by méla byt
/ vyboje Nelze pouzit typicka pro komeréni
nebo nemocniéni
IEC 61000-4-4 prostredi
Impulsni napéti 0,5 kV napéti Kvalita
faze-faze vodic zdroje napéti
IEC 61000-4-5 by méla byt
+ 2 kV napéti typicka pro komeréni
Linka-zemé nebo nemocniéni
prostiedi
+ 0,5 kV napéti
Faze-faze vodi¢ Nelze pouzit
+ 2 kV napéti
Vnéjsi vodi¢ k
zemi
IEC 61000-4-11 <0%UTO0,5 Kvalita
Poklesy napéti, periody v 0, 45, zdroje napéti
kratké preruSenia | 90, 135, 180, by méla byt
kolisani napéti 225,270 a 315 typicka pro komeréni
podle stupnich nebo nemocniéni
prostiedi
IEC 61000-1-11 Neize pouzit
0% UT 25/30
period
Jednofazovy: pf
0 stupnich
(50/60 Hz)
Magnetické pole s | 30A/m 30A/m Sitova frekvence
energeticky magnetického pole
Gspornymi 50/60 Hz 50/60 Hz by méla byt na
frekvencemi Grovni
IEC 61000-4-8 charakteristické pro

typické umisténi v
komer¢&nim &i
nemocni¢nim
prostredi -

Poznamka: Ut je zdrojem stfidavého proudu. Sitové napéti pred aplikaci

zku$ebni Grovné.




Smérnice a pr i vyrobce — elektromagnetickd odolnost

Pristroj e-scope je uréen pro pouZziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Zakaznik nebo uZzivatel e-scope by mél zajistit jeho pouzivani v takovém
prostredi.

Testovani Testovaci troven Shoda s Elektromagnetické
odolnosti IEC 60601 pozadavky prostiedi: pokyny
Vedené RF 3Vrms Pfenosna a mobilni RF
disturbance 0,5 MHz az 80 komunikaéni zatizeni by
podle MHz neméla byt pouzivana blize
IEC 61000-4-6 k zadné casti
6Vve bezkontaktniho e-scope®
frekvenénich 5 (v€etné kabell) nez je
pasmech ISM Nelze pouzit doporucena vzdalenost
mezi 0,15 MHz a vypocitana podle rovnice
80 MHz platné pro frekvenci
80 % AM pfi 1 kHz vysilace.
Doporucena vzdalenost
Emitované RF 10 Vim
33V/im d=1,2VP 80 MHz az MHz
IEC 61000-4-6
80 MHz a2 2,7 GHz d=2,3VP 800 MHz a2 2,7
Vzdalenost poli 27 Vim GHz
bezdratovych 380 — 390 MHz
RF 27 V/m, PM 50 %, 28 VIm Kde P je maximalni vystupni
komunikacnich | 18 Hz vykon vysilace ve wattech
zafizeni 430 — 470 MHz (W) podle vyrobce vysilace
28 VIm; (FM 5 a doporucend vzdalenost je
kHz, 1 kHz sinus) 9Vim uvedena v metrech (m).
PM, 18 Hz11
704 — 787 MHz Intenzita pole z pevnych
9 V/m, PM 50 %, 28 Vim vysilagl RF uréenych
217 Hz prazkumem
800 — 960 MHz elektromagnetického pole a
28 V/m, PM 50 %, 28 V/m by méla byt mensi nez
18 Hz uroven shody s pfedpisy v
1700 — 1990 MHz kazdém frekvenénim pasmu
28 V/Im, PM 50 %, 9Vim B.
217 Hz
2400 - 2570 MHz K ru$eni muze dojit v
28 V/m, PM 50 %, blizkosti zafizeni
217 Hz oznacenych
5100 - 5800 MHz nasledujicim symbolem:
9 V/im, PM 50 %,
217 Hz ([‘i’))

Poznamka 1: PFi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni rozsah.
Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve v8ech situacich. Elektromagnetické $ifeni
je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, pfedmétu a lidi.

a: Intenzita pole pevnych vysilacl, jako jsou zakladnové stanice pro radiové
(mobilni/bezsritrové) telefony a pozemni mobilni radia, amatérska radia, AM a FM
vysilani a televizni pfenos nelze teoreticky pfesné predvidat. Pro hodnoceni
elektromagnetického prostredi zaloZzeného na fixnich RF vysilagich by melo byt
zvazeno elektromagnetické posouzeni. Pokud naméfena sila pole v misté, kde je
pouZit e-scope, prekracuje vy$e uvedeny RF stuperi shody e-scope by mél byt
pozorovan, aby byl zaji$tén normalini provoz. Pokud je pozorovan abnormalni vykon,
mohou byt vyZadovana dal$i opatieni, jako napf. pfeorientovani nebo posunuti e-
scope.

b: S frekvenénim rozsahem 150 kHz az 80 MHz by méla byt intenzita pole mensi
nez 3 V/m




Doporuéené vzdalenosti mezi prenosnym a mobilnim RF komunikaénim
zafizenim a ri-penem.

E-scope je uréen pro pouziti v elektromagnetické m prostredi, ve kterém jsou
kontrolovany RF emise. Zakaznik nebo uZivatel e-scope mize pomoci predejit
elektromagnetickému ruseni dodrzovanim minimalini vzdalenosti mezi prenosnym a
mobilnim RF komunika¢nim zatizenim (vysilacem) a e-scope v souladu s
maximalnim vystupnim vykonem komunikaéniho zafizeni.

Hodnoceny Separacni vzdalenost podle frekvence vysilaée (m)
maximalni
vystupnivykon
vysilage 150 kHz - 80 80 MHz - 800 800 MHz - 2,7
) MHz MHz GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0.1 0,38 0,38 0,73
1 12 12 2,3
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

U vysilaél s maximalnim vystupnim vykonem, ktery neni uveden vyse, Ize

doporucenou vzdalenost v metrech (m) odhadnout pomoci rovnice platné pro frekvenci
vysilace, kde P je maximalni jmenovity vystupni vykon vysilace ve wattech (W) podle
vyrobce vysilace.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati separac¢ni vzdalenost pro vyssi frekvenéni
rozsah.

Poznamka 2: Tyto pokyny nemusi platit ve vSech situacich. Elektromagnetické $ifeni
je ovlivnéno absorpci a odrazem od struktur, predmétu a lidi.




7.1. Likvidace

A

Pouzity zdravotnicky prostfedek musi byt Zlikvidovan v souladu s aktualni Iékafskou praxi
nebo mistnimi predpisy o likvidaci infek&niho biologického Iékafského odpadu.

A

S bateriemi a elektrickymi/elektronickymi zafizenimi nelze zachazet jako s
domovnim odpadem a musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pfedpisy.

V pfipadé dotazu ohledné likvidace vyrobku se obratte na vyrobce nebo jeho
z&stupce.

8. ZARUKA

Tento produkt byl vyroben podle nejvyssich standardu kvality a pred

opusténim nasi tovarny byl podroben dukladné vystupni kontrole.

Proto jsme radi, Ze poskytujeme zaruku v délce 2 let od data nakupu na vSechny
vady, které maji plvod v materidlovych nebo vyrobnich vadach. V pripadé
neodborného zachazeni je reklamace vylou€ena.

V8echny vadné ¢asti produktu budou v zaruéni dobé zdarma vyménény nebo
opraveny. To nezahrnuje opotfebitelné dily.

Kromé toho nabizime 5letou zaruku na kalibraci r1 shock-proof, jak je poZzadovano
pro certifikaci CE.

Zarucni reklamaci Ize uplatnit pouze v pFipadé, Ze je k vyrobku pfilozen tento
zarucni list, ktery je cely vyplnény a orazitkovany prodejcem. Vezméte prosim na
védomi, Ze zaruéni naroky musi byt uplatnény v zaruéni dobé.

Kontroly nebo opravy po uplynuti zaruéni doby samozfejmé radi uctujeme.
Nabizime také bezplatné, nezavazné nabidky.

V pripadé zaruéniho servisu nebo opravy vas zadame o vraceni produktu Riester
s vypInénym zaru¢nim listem na nasledujici adresu:

Sériové ¢islo nebo ¢islo Sarze:

Rudolf Riester GmbH
Repairs dep. RR
Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen
Germany

Zaruéni a pozarucni servis zajisStuje spolecnost:

Medicton group s.r.o.
Jirdskova 609, 572 01

Policka I medi c f On

Tel: +420233338538 ¥ GROUP
Fax.: +420233310390

e-mail: info@medicton.com

web: www.medicton.com

Servisni mista:

Praha:

Na Bab&1526/35, 160 00 Praha 6
Tel: +420226224 813

E-mail: servis@medicton.com
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