@ ® ® @® 6

®

Gebrauchsanweisung
Laryngoskope
Warm und Kaltlicht

Instructions
Laryngoscopes
Standard and Fiber Optic

Mode d’ emploi
Laryngoscopes
Lumiére standard et a fibre optiques

Instrucciones para el uso
Laringoscopios
de luz estandar y de fiber optica

Istruzioni per I’ uso
Laringoscopi
standard e a fibre ottiche

MHCTPYKLMA NO 3KCnnyaTauum
JIAPUHIOCKONbI CTaHAAPTHbIE U
¢dunbpoonTuyeckme

Cce

© Riester



DEUTSCH

Inhaltsverzeichnis

1. Einflihrung

11 Wichtige Informationen, die vor der Anwendung gelesen werden miissen
1.2 Sicherheitssymbole

1.3 Verpackungssymbole

1.4 Zweckbestimmung

1.4.1 Indikation

1.4.2  Kontraindikation

1.4.3  Besti dfe Pati population

1.4.4  Bestimmungsgemafe Betreiber / Benutzer

1.4.5  Erforderliche Fahigkeiten / Schulung der Bediener
1.4.6 Umweltbedingungen

1.5 Warnungen / Achtung

2. Erste Anwendung

2.1 Lieferumfang

2.2 Geréatefunktion

3. Bedienung und Funktion

3.1 Symbolidentifikation

3.2 Inbetriebnahme

3.3 Einlegen und Herausnehmen von Batterien und Akkus
3.4 Aufsetzen von Laryngoskopspateln

4, Pflegehinweise

41 Allgemeine Information

4.2 Reinigung und Desinfektion

4.2.1 Laryngoskopspatel / Griffe

4.2.2  Point of use:

4.2.3  Containment and Transport:

4.2.4  Preparation for decontamination:

4.2.5 Blades:

4.2.6  Handle

4.2.7 Pre-cleaning

4.2.8  Cleaning: Manually

4.2.9 Disinfection: Manually

4.2.10 Cleaning and disinfection: Automated WD
4.2.11 Maintenance, Inspection and Testing:
4.2.12 Packaging:

4.2.13  Sterilization:

4.2.14 Storage:

4.2.15 Additional information

4.3 Testverfahren fiir Spatel und Handgriff
5. Technische Daten

5.1 Technische Daten zur Lampe

6 Ersatzteile und Zubehor

7. Wartung / Genauigkeitspriifung / Kalibrierung / Angewandte Normen
71 Angewandte Normen

8 Verfiigung

9 Garantie

1. Einfiihrung

1.1 Wichtige Informationen, die vor der Anwendung gelesen werden miissen

Sie haben ein hochwertiges Riester Produkt gekauft das gem&B der Verordnung (EU) 2017/745 fur
Medizinprodukte hergestellt wurde und standigen strengsten Qualitatskontrollen unterliegt. Die
hervorragende Qualitat garantiert Zuverlassigkeit bei der Anwendung.

Diese Gebrauchsanweisung ist glltig fur Laryngoskope mit Fiber Optik, Standardbeleuchtung
und ri-dispo. Sollten Sie Fragen haben, stehen wir, oder der fir Sie zustandige Vertreter fir
Riester Produkte, Ihnen jederzeit gerne zur Verfiigung.

Unsere Adresse finden Sie auf der letzten Seite dieser Gebrauchsanweisung. Die Adresse unseres
Vertreters erhalten Sie gerne auf Anfrage. Bitte beachten Sie, dass alle in dieser Gebrauchsanweisung
beschriebenen Instrumente ausschlieflich fiir die Anwendung durch entsprechend ausgebildete
Personen geeignet sind. Prifen Sie vor Beginn einer Anwendung den Zustand der internen elektri-
schen Energiequelle durch Einschalten der Lampe.

Bitte beachten Sie ferner, dass die einwandfreie und sichere Funktion unserer Instrumente nur dann
gewahrleistet wird, wenn sowohl die Instrumente als auch deren Zubehor ausschlieflich aus dem
Hause Riester verwendet werden.
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1.2 Sicherheitssymbole

Symbol

Hinweis

Bedeutung des Symbols auf der Umverpackung:
Achtung Bedienungsanleitung beachten

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

Type B Anwendungsteil

Medizinisches Gerat

Schutzgerate der Klasse Il

Warnung!

Das allgemeine Warnzeichen weist auf eine maglicherweise geféhrliche Situation hin,

die zu schweren Verletzungen fihren kann.

Achtung!

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

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

Hersteller

Hersteller-Chargennummer

Temperatur fir Transport- und Lagerbedingungen

Relative Luftfeuchtigkeit fiir Transport- und Lagerbedingungen

CE-Kennzeichnung

Stainless Steel

Nur zum Einmalgebrauch

Nicht Steril

Latexfrei

Achtung:

Gebrauchte elektrische und elektronische Gerate sollten nicht in den normalen
Hausmill gelangen sondern gemaf nationaler bzw. EU- Richtlinien separat entsorgt
werden

Reycyling Symbol Lithium- lonen Akku

RN AN EENEE

Herstellmonat des Akku
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1.3 Verpackungssymbole

Symbol Erkldrung

! Zerbrechlich. Das Paket sollte mit Vorsicht behandelt werden.

? Das Paket vor Nasse bewahren.

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

= . .
/. Vor Sonnenlicht schitzen
2N

@ .Griner Punkt” (landerspezifisch)

1.4 Zweckbestimmung
Die Laryngoskope werden zur endotrachealen Intubation hergestellt.
Die Riester Batteriegriffe dienen zur Versorgung der Lampen mit Energie und zur Spatelhalterung.

1.4.1 Indikation
Die Laryngoskope (Med. Kehlkopfspiegel] der Fa. Riester werden in die Mundhohle bis zum Rachen
eingefiihrt, sie dienen zur endotrachealen Intubation.

1.4.2 Kontraindikation
Eine andere oder darlber hinausgehende Benutzung gilt als nicht bestimmungsgemaB. Fir hieraus
resultierende Schaden haftet der Hersteller nicht. Das Risiko tragt allein der Anwender.

1.4.3 BestimmungsgemaBe Patientenpopulation
Das Gerat ist fr alle Patienten bestimmt.

1.4.4 BestimmungsgemaBer Betreiber / Nutzer
Das Gerat wird von einem Arzt in Krankenhausern, medizinischen Einrichtungen, Kliniken, Arztpraxen benutzt.

1.4.5 Erforderliche Fahigkeiten / Ausbildung der Betreiber
Der Anwender muss die Qualifikation eines Arztes haben.
Die Laryngoskope sind tagliches Arbeitsmittel des Andsthesisten im Operationssaal.

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

1.5 Warnungen / Achtung

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

Sollte der Verdacht bestehen, dass Flissigkeit oder feuchter Beschlag in den Griff eingedrungen sein
konnte, darf er auf keinen Fall aufgeladen werden.

Legen Sie die Griffe niemals in Flissigkeit.
Achten Sie darauf, dass keine Flissigkeit ins Gehauseinnere eindringt. Batterien und Akkus dirfen
niemals mit Wasser oder wassrigen Ldsungen gereinigt werden.

Lampen an exponierten Stellen, die beleuchtet bleiben, konnen Warme erzeugen, die ausreicht,
menschliches Gewebe zu verbrennen.

Verwenden Sie zur Begrenzung der Gefahr von Kreuzkontaminationen nur gereinigte / desinfizierte /
sterilisierte Laryngoskope.
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Entfernen Sie die Batterien und Lampen vor der Reinigung, Desinfektion oder Sterilisieren des
Laryngoskop-Systems.

Bitte lassen Sie keine tiberschiissige Flissigkeit in die elektronischen Kontakte sickern. Die Batterien
miissen vor Reinigung und Sterilisation entfernt werden.

Die von Rudolf Riester GmbH aufgefiihrten Sterilisationsrichtlinien sind als Prozeduren mit
entsprechend kompatiblen spezifischen Materialien dargelegt. Die Sterilisation muss nach zu-
gelassenem Krankenhausprotokoll durchgefiihrt werden. Die Rudolf Riester GmbH kann keine
Sterilitat garantieren. Diese wird durch das Krankenhaus oder die Hersteller der Sterilisations-
gerate validiert.

Ultraschallreinigung ist strengstens verboten.

Nicht in Bleich-, Betadin- oder Kaliumhydroxidldsungen eintauchen.
Dadurch werden die Instrumente schwer beschadigt und vermeiden Sie den Kontakt von Metall zu
Metall

Die Batterien missen lagerichtig eingesetzt werden.

Beachtung!
Es liegt in Ihrer Verantwortung: Priifen Sie vor Beginn einer Anwendung den Zustand der internen
elektrischen Energiequelle durch Einschalten der Lampe.

Es ist darauf zu achten, dass beim Einlegen von ri-accu® /ri-accu® L in den aufladbaren Batteriegriff,
eine offene Batteriegriffabdeckung verwendet wird.

Bei bestimmten wiederaufladbaren Zellen ist es mdglich, dass die Spannung beim Gebrauch schnell
sinkt und dies zur schnellen Abnahme der Beleuchtung fiihren kann.

Neue Batterien sollten dann eingelegt werden, wenn die Lichtintensitat des Instrumentes schwacher
wird und dadurch die Anwendung beeintrachtigt werden kénnte

Um eine optimale Lichtausbeute zu erhalten, empfehlen wir, beim Batteriewechsel immer neue hoch-
wertige Batterien einzulegen (wie in 3.2. beschrieben).

Es ist zu beachten, dass fiir die Warm- bzw. Kaltlichtspatel die jeweils dafiir vorgesehenen Griffe ver-
wendet werden. (Kaltlichtgriffe sind mit einem griinen Ring gekennzeichnet).

Bitte benutzen Sie fir ri-dispo unsere Handgriffe fiir die Fiber Optik Laryngoskope.

Sollten Sie das Gerét langere Zeit nicht benutzen oder auf Reisen mitnehmen, entfernen Sie bitte die
Batterien oder den Akku aus dem Griff.

Reinigungshaufigkeit und -ablauf miissen den Vorschriften fiir die Reinigung von unsterilen Produkten
in der jeweiligen Einrichtung entsprechen.

Das Produkt darf nur von geschultem Personal verwendet werden.

Die Laryngoskop-Spatel und -Griffe sollten nach Reinigung / Desinfektion / Sterilisation und vor Ge-
brauch immer auf Funktion getestet werden. Um diese zu testen, setzen Sie den Laryngoskop-Spa-
tel auf den Griff auf und klicken ihn auf die .,AN"-Position. Falls die Beleuchtung am Spatel nicht
aufleuchtet oder flackert, Gberprifen Sie bitte die Lampe / Batterien und die elektrischen Kontakte.
Stellen Sie sicher, dass eine ausreichender Bestand von Ersatzlampen, Batterien und Ersatzlampen
immer gegeben ist. Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle sind dem Hersteller

und der zustandigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient nieder-
gelassen ist, zu melden.
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2. Erste Anwendung
2.1 Lieferumfang
Art.-Nr.: 12230 bis 12225 1 Laryngoskopspatel
1 Gebrauchsanweisung
Art.-Nr.: 8040 bis 8110 1 Set (Etui, 1 Griff, 3 Spatel)
1 Gebrauchsanweisung
Art.-Nr.: 8120 bis 8158 1 Set [Etui, 1 Griff, 1 Akku, 3 Spatel]
1 Gebrauchsanweisung Laryngoskope
1 ri-charger mit Zubehor
1 Gebrauchsanweisung ri-charger
Art.-Nr.: 7040 1 Set (Etui, 1 Griff, 3 Spatel)
1 Gebrauchsanweisung
Art.-Nr.: 7041 bis 7042 1 Set (Etui, 1 Griff, 1 Akku, 3 Spatel]
1 Gebrauchsanweisung Laryngoskope
1 ri-charger mit Zubehor
1 Gebrauchsanweisung ri-charger
Art.-Nr.: 7050 1 Set (Etui, 1 Griff, 3 Spatel)
1 Gebrauchsanweisung
Art.-Nr.: 7051 bis 7052 1 Set (Etui, 1 Griff, 1 Akku, 3 Spatel]
1 Gebrauchsanweisung Laryngoskope
1 ri-charger mit Zubehor
1 Gebrauchsanweisung ri-charger
Art.-Nr.: 7060 1 Set (Etui, 1 Griff, 3 Spatel)
1 Gebrauchsanweisung
Art.-Nr.: 7061 bis 7062 1 Set (Etui, 1 Griff, 1 Akku, 3 Spatel]
1 Gebrauchsanweisung Laryngoskope
1 ri-charger mit Zubehor
1 Gebrauchsanweisung ri-charger
Art.-Nr.: 7070 1 Set (Etui, 1 Griff, 3 Spatel)
1 Gebrauchsanweisung
Art.-Nr.: 7071 bis 7072 1 Set [Etui, 1 Griff, 1 Akku, 3 Spatel]
1 Gebrauchsanweisung Laryngoskope
1 ri-charger mit Zubehor
1 Gebrauchsanweisung ri-charger
2.2 Geratefunktion
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1. Laryngoskopspatel
2. Griff

Es ist zu beachten, dass fiir die Warm- bzw. Kaltlichtspatel die jeweils dafiir vorgesehenen Griffe ver-
wendet werden. (Kaltlichtgriffe sind mit einem griinen Ring gekennzeichnet).

3. Bedienung und Funktion

3.1 Symbolidentifikation

Griner Punkt

Griner Ring

Nur Laryngoskope mit griinem Punkt und Griffe mit griinem Ring kombinieren.

3.2 Inbetriebnahme
3.2.1 Batteriegriffe-Sortiment

a. Batteriegriff Typ C 28 mm Durchmesser, 2,5 V fiir Standard Laryngoskope, Fiber Optik Laryngoskop
und ri-dispo. Um diese Batteriegriffe zu betreiben, bendtigen Sie 2 handelsiibliche Alkaline Batterien
Typ C 1,5V [IEC-Normbezeichnung LR14) oder einen Akku 2,5V bzw. 3,5 V [ri-accu® / ri-accu® LJ.
Der Griff mit dem Akku von Riester [ri-accu® / ri-accu® L) kann nur im Ladegerat ri-charger® von
Riester geladen werden.

Wichtig:

Der Handgriff mit Riester ri-accu® L kann nur im Riester ri-charger® L geladen werden.
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Dies ist anders, falls Sie einen ri-accu® L (10694) mit Steckerladegerat von Riester bezogen haben.
Dieser kann nur mit unserem neuen Steckerladegerat (10707) geladen werden.

b. Batteriegriff Typ AA @19 mm, 2,5 V fur Standard Laryngoskope, Fiber Optik Laryngoskope und
ri-dispo.

Um diesen Batteriegriff zu betreiben, bendtigen Sie 2 handelsibliche Alkaline Batterien Typ AA Mignon
1,5 V (IEC-Normbezeichnung LRé) oder einen Akku (ri-accu® /ri-accu® L) 2,5 V.

Wichtig:

Der Handgriff mit Riester ri-accu® L kann nur im Riester ri-charger® L geladen werden

c. Aufladbarer Batteriegriff Typ C 2,5V oder 3,5V zum Laden in der Steckdose 230 V oder 120 V

Fiber Optik Laryngoskope und ri-dispo.

Der Griff ist als 2,5V bzw. 3,5 V Ausfuhrung erhaltlich und kann fir 230 V oder 120 V Betrieb bestellt
werden.

Bitte beachten Sie, dass der Griff ausschlieflich mit dem ri-accu® / ri-accu® L von Riester betrieben
werden kann.

Bei Verwendung des neuen ri-accu® L 10692 ist darauf zu achten, dass an der Feder des Batterie-
griffdeckels keine Isolation angebracht ist. Bei Verwendung des alten ri-accu® L 10692 muss eine
Isolation an der Feder angebracht sein (Kurzschlussgefahr).

alter ri-accu® L

3.2.2 Hinweise fiir elektromagnetische Vertraglichkeit

Es gibt derzeit keine Hinweise darauf, dass wahrend der bestimmungsgeméaBen Anwendung der Gera-
te elektromagnetische Wechselwirkungen mit anderen Geraten auftauchen kénnen. Dennoch kénnen
unter verstarktem Einfluss ungtinstiger Feldstarke, z.B. beim Betrieb von Funktelefonen und radio-
logischen Instrumenten, Stérungen nicht vollstandig ausgeschlossen werden.

3.3 Einlegen und Her h von Batterien und Akkus
3.3.1 Grifftypen 3.2aund b

Drehen Sie den Griffdeckel am unteren Teil des Handgriffes ab.

Legen Sie entweder 2 Batterien [wie in 3.2. beschrieben] oder einen Akku von Riester (ri-accu®
/ri-accu® L) 2,5V bzw. 3,5V so in die Griffhilse ein, dass die Pluspole in Richtung Griffober-
teil zeigen. Auf dem Akku [ri-accu® /ri-accu® L] finden Sie zusatzlich einen Pfeil neben dem
Pluszeichen, der Ihnen die Richtung zum Einlegen in den Griff weist. Drehen Sie den Griffdeckel
fest auf den Handgriff auf. Entnehmen Sie die Batterien oder den Akku ri-accu® /ri-accu® L,
indem Sie zuerst den Batteriegriffdeckel abdrehen. Der Griff muss etwas nach unten geschiittelt
werden, damit die Batterien oder der Akku entnommen werden kénnen. Vor Inbetriebnahme der
aufladbaren Batteriegriffe muss der Akku ri-accu® /ri-accu® L in den Griff eingesetzt werden
und im Ladegerat ri-charger® /ri-charger® L von Riester aufgeladen werden. Jedem Ladegerat
liegt eine extra Gebrauchsanweisung bei, die beachtet werden muss.

Wichtig:

Der Handgriff mit Riester ri-accu® L kann nur im Riester ri-charger® L geladen werden.

Die Batterien miissen lagerichtig eingesetzt werden.
3.3.2 Grifftyp 3.2C

Vor der ersten Inbetriebnahme des Steckdosengriffes sollte dieser in der Steckdose bis zu 24 Stunden
lang aufgeladen werden.
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Beachten Sie bitte ob Sie einen neuen ri-accu® L benutzen oder einen alten, Beschreibung siehe
Bilder oben.

Der Steckdosengriff [nur bei NiMH Akku “s) darf nicht langer als 24 Stunden aufgeladen werden.
Drehen Sie den Griffdeckel am unteren Teil des Handgriffes ab. Je nach dem, welchen Griff fir welche
Spannung Sie erworben haben [siehe 3.2) legen Sie die jeweiligen Akku ‘s in die Griffhiilse ein. Achten
Sie bei 2,5 V Akkus darauf, dass Sie den Akku mit der Plusseite in Richtung Griffoberteil in den Griff
einlegen, neben dem Pluszeichen finden Sie zusatzlich einen Pfeil der Ihnen die Richtung zum Ein-
legen in den Griff weist. Bei alten NiMH 3,5 V Akkus spielt es keine Rolle in welcher Richtung man sie
einsetzt. Beachten Sie bitte ob Sie einen neuen ri-accu® L benutzen oder einen alten, Beschreibung
siehe Bilder oben.

Drehen Sie den Griffdeckel wieder fest auf den Handgriff auf.

Drehen Sie das Griffunterteil entgegen dem Uhrzeigersinn ab. Die Steckdosenkontakte werden sicht-
bar. Runde Kontakte sind fiir 230 V Netzbetrieb, flache Kontakte sind fir 120 V Netzbetrieb. Stecken Sie
das Griffunterteil nun zum Aufladen in die Steckdose.

Der Griff darf sich beim Auswechseln des Akkus niemals in der Steckdose befinden!
Technische Daten: Wahlweise 230 V oder 120 V

3.4 Aufsetzen von Laryngoskopspateln
3.4.1 Ein/Aus Funktion

Haken Sie den gewiinschten Laryngoskopspatel auf der Schiene am Griffoberteil ein und ziehen Sie
das Spatelvorderteil so lange nach oben bis die Riickseite des Spatels auf einer Achse mit dem Griff-
oberteil ist. Ein Einrastgerdusch ist zu vernehmen. Das Einrasten des Spatels bewirkt das Einschalten
der Lampe. Die Lampe schaltet sich aus, sobald der Spatel aus der Einrastung gelést wird.

Es ist zu beachten, dass fiir die Warm- bzw. Kaltlichtspatel die jeweils dafiir vorgesehenen Griffe ver-
wendet werden. (Kaltlichtgriffe sind mit einem griinen Ring gekennzeichnet).

Lampen an exponierten Stellen, die beleuchtet bleiben, konnen Warme erzeugen, die ausreicht,
menschliches Gewebe zu verbrennen.

3.4.2 Auswechseln der Lampe

Warmlichtspatel (Vacuumbeleuchtung):

Drehen Sie die Lampe am vorderen Teil des Spatels heraus und drehen Sie eine neue Lampe ein.
Kaltlichtspatel (Xenon und LED Beleuchtung):

a) Griffoberteil von Griffhiilse abdrehen

b) Lampenaufnahme am Randel aufdrehen und herausziehen.

cJ Lampe herausdrehen.

d) Neue Lampe eindrehen.

e] Lampenaufnahme in Griffoberteil eindrehen.

f) Griffoberteil in Griffhilse eindrehen.

3.4.3 Abnehmen/Einsetzen des Lichtleiters ri-modul
Durch seitliches Ausklinken/Einklinken des Lichtleiter am Einhdngeanschluss des Spatels.

4, Pflegehinweise

4.1 Allgemeine Information

Die Reinigung und Desinfektion der Medizinprodukte dient zum Schutz des Patienten, des Anwenders
und Dritter und zum Werterhalt der Medizinprodukte.

Aufgrund des Produktdesigns und der verwendeten Materialien kann kein definiertes Limit von max.
durchfiihrbaren Aufbereitungszyklen festgelegt werden. Die Lebensdauer der Medizinprodukte wird
durch deren Funktion und den schonenden Umgang bestimmt.

Defekte Produkte missen vor Riicksendung zur Reparatur den beschriebenen Wiederaufbereitungs-
prozess durchlaufen haben.
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Entfernen Sie die Batterien und Lampen vor der Reinigung, Desinfektion oder Sterilisieren des
Laryngoskop-Systems.

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

4.2 Reinigung und Desinfektion
4.2.1 Laryngoskopspatel / Griffe
Reinigungsverfahren

Standardspatel: Die Lampe muss vor Reinigung, Desinfektion und Sterilisation entfernt werden.

Griff F.O.: Batterien und Lampe miissen vor der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation entfernt
werden.

Griff Standard: Batterien missen vor der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation entfernt werden.

Lassen Sie keine tiberschiissige Fliissigkeit in den elektrischen Kontakt gelangen.

Nicht in Bleich-, Betadin- oder Kaliumhydroxidldsungen eintauchen.
Dadurch werden die Instrumente schwer beschadigt und vermeiden Sie den Kontakt von Metall zu
Metall.

Ultraschallreinigung ist strengstens verboten.

4.2.2
Verwendungszweck:
Keine besonderen Anforderungen

4.2.3

Sichere Lagerung und Transport:

Es wird empfohlen, die kontaminierten Medizinprodukte in einem geschlossenen Behalter zu trans-
portieren.

Es wird empfohlen, die Medizinprodukte nach Gebrauch sofort aufzubereiten (2 Stunden Abstand
zwischen Anschmutzung und Vorreinigung wurden validiert]. Eine langere Zwischenlagerung von be-
nutzten Medizinprodukten mit Verunreinigungen wie Blutresten kann zu Korrosionsschaden fiihren.

4.2.4 Vorbereitung zur Dekontamination:

4.2.5 Spatel:

Personliche Schutzausriistung (Handschuhe, wasserabweisende Schutzkleidung, Gesichtsschutz-
maske oder Schutzbrille)

1) Demontieren Sie das Medizinprodukt [nicht ri-integral] (siehe Beispiel Abbildung 1).

Abbildung 1

4.2.6 Griff

Personliche Schutzausriistung (Handschuhe, wasserabweisende Schutzkleidung, Gesichtsschutz-
maske oder Schutzbrille)

1) Demontieren Sie das Medizinprodukt (siehe Beispiel Abbildung 1).

2) Schrauben Sie die Abdeckung der Batterien ab.

3) Entfernen Sie die Batterien.

4) Schrauben Sie die Lampe vom Kopf ab (Nicht Standardversion).
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Abb. 2

4.2.7Vorreinigung

Das Laryngoskopsystem sollte unter flieBendem kaltem Leitungswasser (minimal Trinkwasserquali-
tat) gespult werden, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind (1 Minute wurde validiert).
Spiilen Sie die schwer zuganglichen Stellen mit einer Reinigungspistole mindestens 1 Minute lang (1
Minute wurde validiert).

Hinweis: Bei Verschmutzung des Kopfes und dem Federmechanismus an der Lampe diesen Bereich
mit einer Reinigungspistole mindestens 1 Minute spiilen (1 Minute wurde validiert).

4.2.8 Reinigung: Manuell

- Ausstattung: Enzymatischer Reiniger (neodisher MediZym, Dr. Weigert #404033 wurde validiert),
Reinigungsbiirste (Interlock #09098 wurde validiert), Leitungswasser/FlieBwasser (20+2°C) [Mindest-
Trinkwasserqualitét), Tank/Becken fur die Reinigung.

Hinweis: Die Lampe kann mit einem mit Alkohol angefeuchtetem Wattebausch gereinigt und des-
infiziert werden.

1) Der Reiniger / die Reinigungslésung ist gemaf den Herstellerangaben des Reinigungmittels herzu-
stellen [neodisher Medizym; 0,5 % und 40 °C wurden validiert).

2) Tauchen Sie das Medizinprodukt vollstandig in die Reinigungsldsung ein.

3) Bursten Sie die schwer zugdnglichen Stellen des Medizinprodukts mit einer weichen Birste min-
destens 1 Minute lang (1 Minute wurde validiert).

Bitte beachten Sie das an kritischen schwer zuganglichen Bereichen, eine Beurteilung der Reini-
gungswirkung nicht méglich ist.

4) Griff: Bewegen Sie den Federmechanismus wahrend des Expositionszeit.

5] Stellen Sie sicher, dass alle Oberflachen vollstandig mit Reinigungslésung bedeckt /befeuchtet sind.
6) Gesamteinwirkungszeit der Reinigungslésung gemaf den Anweisungen des Herstellers (20 Minuten
wurden validiert).

7) Nehmen Sie das Medizinprodukt aus der Reinigungslésung.

8] Spiilen Sie das Medizinprodukt unter flieBendem Leitungswasser [mindestens Trinkwasserqualitét)
mindestens 1 Minute lang (1 Minute wurde validiert), um die Reinigungslésung vollstandig zu entfer-
nen. Die Sauberkeit priifen, bei sichtbarer Verschmutzung die obigen Schritte wiederholen.

4.2.9 Desinfektion: Manuell

- Ausstattung: Nicht proteinfixierendes VAH-gelistetes Instrumentendesinfektionsmittel auf Aldehyd-
basis [Johnson & Johnson, CIDEX OPA Lésung #20391 wurde validiert (Wirkstoff: ortho-Phtalaldehyd
0,55% /100 g) (20°C) demineralisiertes Wasser [demineralisiertes Wasser, nach KRINKO/BfArM-Emp-
fehlung frei von fakultativ pathogenen Mikroorganismen) (20z 2°C), Desinfektionsmitteltank, Tank fur
demineralisiertes Wasser, flusenfreies Mull, medizinischer Druckluft (nach Europdischem Arznei-
buch.

1) Fiillen Sie die Desinfektionsldsung in einen Desinfektionsmitteltank (CIDEX OPA ist eine gebrauchs-
fertige Lésung, deren Konzentration mit Teststreifen nachgewiesen werden muss, siehe Hersteller-
angaben).

2) Tauchen Sie das Medizinprodukt vollsténdig in die Desinfektionslésung.

3) Stellen Sie sicher, dass alle Oberfldchen vollstdndig mit desinfizierende Lésung bedeckt /befeuchtet
sind.

4) Biirsten Sie die schwer zugénglichen Stellen wahrend der Einwirkzeit fir mindestens 1 Minute (1
Minute wurde validiert).

5] Einwirkzeit der Desinfektionsldsung gemé&f Herstellerangaben (CIDEX OPA fir High-Level-Desin-
fektion 12 Minuten wurde validiert).

6) Entfernen Sie die Produkte aus der Desinfektionslésung.

7) Legen Sie die Instrumente fir mindestens 1 Minute in einen Tank mit demineralisiertem Wasser
[eine Minute wurde validiert).

8) Wiederholen Sie Schritt 5 zweimal mit frischem demineralisiertem Wasser, um die Desinfektions-
l6sung vollstandig zu entfernen.

9) Mit einer fusselfreien Tuch abwischen und/oder mit medizinischer steriler Druckluft trocknen.
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4.2.10 Reinigung und Desinfektion: Automatisierte Desinfektion

- Ausstattung: Reinigungs- und Desinfektionsgerat nach EN ISO 15883-1+-2 mit Thermoprogramm
[Temperatur 90-95 °C), enzymatischer Reiniger (Neodisher MediZym, Dr. Weigert #404033 ist
validiert), fusselfreie Tuch, medizinische Druckluft (nach Europ&ischem Arzneibuch).

1) Legen Sie das Medizinprodukt in ein geeignetes Tablett oder legen Sie es auf die Ladungstrager, so
dass alle Innen- und AuBenflachen gereinigt und desinfiziert werden.

2] SchlieBen Sie das WD und starten Sie das Programm, die Programmparameter sind in der Tabelle
unten aufgefihrt.

Programm Wasser Dosierung Zeit Temperatur
Schritt
Vorspllen Kalt 5min
Dosierung Gemal Gemah
Reiniger Hersteller Hersteller
Anleitung Anleitung
[0.2% sind
validiert)
Dosierung Entionisiertes Geman [40°C sind
Reiniger Wasser Hersteller validiert)
Anleitung
(5 min sind
validiert)
Spulen Entionisiertes 2 min
Wasser
Disinfektion Entionisiertes AQ0 Wert >30001
Wasser (z.B. 5 min, 90°C)
Trocknen 15 min Bis 120°C
" Behdrden kénnen in ihrem Zustandigkeitsbereich weitere Durchfiihrungsbestimmungen (Para-
meter fiir die Desinfektionsleistung) erlassen.

3] Entfernen Sie am Ende des Programms das Medizinprodukt.

4) Auf Trockenheit priifen, ggf. mit fusselfreiem Tuch abwischen und/oder mit medizinischer Druckluft
trocknen.

5) Priifen Sie die Produkte nach der Entnahme aus dem WD auf Sauberkeit. Wenn noch Schmutz
sichtbar ist, reinigen Sie die Produkte manuell. Danach muss der automatisierte Reinigungsprozess
erneut durchgefiihrt werden.

4.2.11 Wartung, Inspektion und Priifung:

1) Montieren Sie das Medizinprodukt

2) Alle Medizinprodukte sind ggf. mit einer Leuchtlupe (3-6 Dptr.) visuell auf Sauberkeit, Trockenheit
und Beschadigungen (z.B. Risse, Briiche, Korrosion, Beweglichkeit, Biegung etc.) zu tberpriifen.

3] Beschadigte Medizinprodukte miissen aussortiert und nicht wieder verwendet werden.

4.2.12 Packaging:

Verpackung:

- Ausstattung: Sterilisationsvlies (z.B. steriCLIN #3FVLI330114 wurde validiert), Siegelmaschine (z.B.
Hawo, Hm 880 DC-V)

1) Fir die Verpackung der Produkte muss eine geeignete Methode (Sterilbarrieresystem) verwendet
werden. Verpackung nach DIN EN 1SO 11607 (einzeln] oder DIN 58953-9 (Sets)

- Single: Verwenden Sie ein Sterilbarrieresystem (z. B. Klarsicht-Sterilisationsbeutel oder Sterili-
sationsvlies) nach DIN EN 1SO 11607, das vom Hersteller fiir die Dampfsterilisation vorgesehen ist.
Die Produkte konnen einzeln oder doppelt verpackt werden. Die Verpackung muss grof3 genug sein,
damit die Versiegelung nicht unter Spannung steht (zur Validierung wurde sie doppelt in Sterilisa-
tionsvlies eingewickelt).

- Sets: Verwenden Sie ein Sterilbarrieresystem (Sterilisationsvlies) nach DIN EN ISO 11607, das vom
Hersteller fiir die Dampfsterilisation vorgesehen ist. Die Medizinprodukte kénnen einzeln oder doppelt
in Sterilisationsvlies oder in Sterilcontainer nach DIN 58953-9 verpackt werden. Das Gewicht des
Sterilcontainers darf 10 kg nicht Gberschreiten.

- Hinweis: Nach dem Versiegelungsvorgang muss die Versiegelung visuell auf eventuelle Fehler tiber-
priift werden. Bei Beschadigung der Verpackung muss das Gerat neu verpackt und versiegelt werden.
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4.2.13 Sterilisation:

- Ausstattung: Dampfsterilisator nach DIN EN 285 oder DIN EN 13060 mit Typ B-Verfahren

Hinweis: Temperatur von 135° C und Druck von 28 psi nicht tiberschreiten Vorvakuumprozess, 134 °C
und Sterilisationszeit mind. 3 min oder 132°C mind. 3 min (ldngere Haltezeiten sind méglich) (132°C,
90 Sekunden wurde validiert).

1) Legen Sie das verpackte Medizinprodukt in die Sterilisatorkammer.

2] Starten Sie das Sterilisationsprogramm.

3) Am Ende des Sterilisationsprogramms das Gerat entnehmen und abkuihlen lassen.

4) Kontrollieren Sie die Pakete auf Beschadigungen oder Feuchtigkeitseintritt. Zurickgewiesene
Verpackungen sind als unsteril zu betrachten. Die Produkte miissen neu verpackt und sterilisiert
werden.

4.2.14 Lagerung:
Lagerung (zumindest staub- und feuchtigkeitsgeschiitzt) und Lagerzeit nach Benutzervorgaben.

4.2.15 Zusétzliche Information
Die Verarbeitung von Medizinprodukten sollte mit validierten Prozessen erfolgen.

4.3 Testverfahren fiir Spatel und Handgriff

Die Laryngoskop-Spatel und -Griffe sollten nach Reinigung / Desinfektion / Sterilisation und vor
Gebrauch immer auf Funktion getestet werden. Um diese zu testen, setzen Sie den Laryngoskop-
Spatel auf den Griff auf und klicken ihn auf die .,AN"-Position. Falls die Beleuchtung am Spatel nicht
aufleuchtet oder flackert, iberprifen Sie bitte die Lampe / Batterien und die elektrischen Kontakte.
Stellen Sie sicher, dass eine ausreichender Bestand von Ersatzlampen, Batterien und Ersatzlampen
immer gegeben ist. Falls das Problem weiterhin besteht, wenden Sie sich bitte an den Hersteller.

Die oben von Rudolf Riester GmbH aufgeflihrten Sterilisationsrichtlinien sind als Prozeduren mit
entsprechend kompatiblen spezifischen Materialien dargelegt. Die Sterilisation muss nach zugelas-
senem Krankenhausprotokoll durchgefiihrt werden. Die Rudolf Riester GmbH kann keine Sterilitat
garantieren. Diese wird durch das Krankenhaus oder die Hersteller der Sterilisationsgerate validiert.

5. Technische Daten
Betriebsbedingungen: 0°C bis 40°C bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von 15% bis 90%
[nicht kondensierend)

Lagerbedingungen: ~ -20°C bis 50°C bei einer relativen Luftfeuchtigkeit von 15% -85%
[nicht kondensierend)

Luftdruck: 620 - 1060 hPa
5.1 Technische Daten zur Lampe

Lampe, klein, Warmlicht 2,7 V 300 mA mittlere Lebensdauer 20 h
Lampe, grof3, Warmlicht 2,7 V 300 mA mittlere Lebensdauer 20 h

Lampe, Kaltlicht XL 2,5V 680 mA mittlere Lebensdauer 20 h
Lampe, Kaltlicht XL 3,5V 700 mA mittlere Lebensdauer 20 h
Lampe, Kaltlicht LED 2,5V 120 mA mittlere Lebensdauer 20000 h
Lampe, Kaltlicht LED 3,5V 280 mA mittlere Lebensdauer 20000 h

6. Ersatzteile und Zubehér

Art.-Nr.:

12320 Lampe LED 2,5V fur F.O. Laryngoskope + ri-dispo, e-xam

12321  Lampe LED 3,5V fur F.O. Laryngoskope + ri-dispo

11428  Pack. a 6 Stiick Lampen XL 2,5V, F.O. Laryngoskope

11429  Pack. a 6 Stiick Lampen XL 3,5V, F.O. Laryngoskope

12320 Lampe LED 2,5V fur F.O. Laryngoskope + ri-dispo, e-xam

12321 Lampe LED 3,5V fur F.O. Laryngoskope + ri-dispo

11428  Pack. a 6 Stiick Lampen XL 2,5V, F.O. Laryngoskope

11429 Pack. a 6 Stiick Lampen XL 3,5V, F.O. Laryngoskope

11380 Pack. a 6 Stiick Lampen 2,7V, klein, ohne Feder, fiir Spatel ri-standard Miller Nr. 00 bis 1

11381  Pack. a 6 Stiick Lampen 2,7V, gross, ohne Feder, fiir Spatel ri-standard Miller Nr. 2-4,
MclIntosh Nr. 0-

2314 Batteriegriff Typ C aufladbar, LED 3,5V, furr Spatel mit F.O.

2316 Batteriegriff Typ AA aufladbar, LED 3,5V, fir Spatel mit F.O.

2318  Batteriegriff Typ AA aufladbar, XL 3,5V, fir Spatel mit F.O.

2300  Batteriegriff Typ C aufladbar, XL 2,5V, fiir Spatel mit F.0.



12301  Batteriegriff Typ C aufladbar, XL 3,5V, fir Spatel mit F.O.
12302  Batteriegriff Typ AA aufladbar, XL 2,5V, fir Spatel mit F.O.
12311  Batteriegriff Typ C nicht aufladbar, LED 2,5V, fiir Spatel mit F.0.
12312  Batteriegriff Typ AA nicht aufladbar, LED 2,5V, fiir Spatel mit F.0.
12317  Batteriegriff Typ AA kurz, nicht aufladbar, LED 2,5V, fiir Spatel mit F.O.
12305  Batteriegriff Typ C nicht aufladbar, XL 2,5V, fir Spatel mit F.O.
12306  Batteriegriff Typ AA nicht aufladbar, XL 2,5V, fiir Spatel mit F.O.
12309  Batteriegriff Typ AA kurz, nicht aufladbar, XL 2,5V, fiir Spatel mit F.0.
12303  Batteriegriff Typ C aufladbar fiir Spatel ohne F.0.
12304  Batteriegriff Typ AA aufladbar, fiir Spatel ohne F.0.
12307  Batteriegriff Typ C nicht aufladbar, fiir Spatel ohne F.0.
12308  Batteriegriff Typ AA nicht aufladbar, fir Spatel ohne F.0.
12310  Batteriegriff Typ AA nicht aufladbar, kurz, fiir Spatel ohne F.0.
12265  Lichtleiter fir Spatel 12260 Macintosh Nr. 0
12266 Lichtleiter fir Spatel 12261 Macintosh Nr. 1
12267  Lichtleiter fir Spatel 12262 Macintosh Nr. 2
12268  Lichtleiter fir Spatel 12263 Macintosh Nr. 3
12269  Lichtleiter fir Spatel 12264 Macintosh Nr. 4
12273  Lichtleiter fir Spatel 12272 Macintosh Nr. 5
12280  Lichtleiter fir Spatel 12274 Miller Nr. 00
12281  Lichtleiter fir Spatel 12275 Miller Nr. 0
12282 Lichtleiter fir Spatel 12276 Miller Nr. 1
12283  Lichtleiter fir Spatel 12277 Miller Nr. 2
12284 Lichtleiter fir Spatel 12278 Miller Nr. 3
12285  Lichtleiter fir Spatel 12279 Miller Nr. 4
10694 Li-lonen Akku 3,5V ri-accu®L fiir Steckerladegerat fiir Batteriegriff Typ C
10680  ri-accu® 2,5V NiMH fiir Batteriegriff Typ AA
10681  ri-accu® 2,5V NiMH fiir Batteriegriffe Typ C
10682 ri-accu® 3,5V NiMH fiir Batteriegriffe Typ C
10690  Li-lonen Akku 3,5V ri-accu® L fiir Batteriegriff Typ AA und ri-charger® L
10691  Li-lonen Akku 3,5V ri-accu®L fiir Batteriegriff Typ C und ri-charger® L
10685 4 Batterien Alkaline, Mignon Typ E 91 Alkaline 1,5V Typ AA
10686 2 Batterien Alkaline 1,5V, MV 1400 LR14 Typ C

Ladestation und Zubehor
10707  Steckerladegerat fir Li-lonen Akku 3,5V ri-accu®L fiir Batteriegriff Typ C, mit EU-Stecker
10708  Steckerladegerat mit Li-lonen Akku 3,5V ri-accu®L fiir Batteriegriff Typ C, mit EU-Stecker
10700  ri-charger 2,5V /3,5V /230 V mit Wandhalterung
10701 ri-charger® 2,5V/3,5V /120 V mit Wandhalterung
10705  ri-charger® L 3,5V /230 V mit Wandhalterung
10706  ri-charger® L 3,5V/ 120V mit Wandhalterung
10710 Wandhalterung ri-charger®, mit Schrauben und Diibel
10711 Griffeinsatz Typ AA ri-charger® schwarz
10712 Abdeckung ri-charger®, fiir Ohrtrichterfach
11389  Tasche 24 x 20 cm schwarz, Laryngoskope
1
1
1
1
1
1
1
9

1393  Hartschalenkoffer fir bis zu 12 Spatel und 1 Griff

1385  Etui fir Laryngoskope Sets ri-modul Miller

1386  Etui fir Laryngoskope Sets ri-modul Miller baby

1392  Etui fir Laryngoskope Sets ri-integral, ri-modul und ri-standard Macintosh ba
1391  Etui fur Laryngoskope Sets ri-integral, ri-modul und ri-standard Macintosh
1387  Etui fir Laryngoskope Sets ri-integral und ri-standard Miller

1388  Etui fir Laryngoskope Sets ri-integral und ri-standard Miller baby

9204  GA, Laryngoskope

7. Wartung / Genauigkeitspriifung / Kalibrierung / Angewandte Normen

Die Instrumente und deren Zubehtr bedurfen keiner spezieller Wartung. Sollte ein Instrument aus
irgendwelchen Griinden Uberpriift werden missen, schicken Sie es bitte an uns oder an einen auto-
risierten Riester Fachhandler in Ihrer Nahe, den wir lhnen auf Anfrage gerne benennen.

7.1 Angewandte Normen

Angewandte Norm: SO 7376

Spatel und Griffe von Herstellern, die diesen Normen entsprechen, sind kompatibel.
Folgende Kombinationen wurden gepriift:

F.0. Riester Spatel [ri-integral, ri-modul) mit Griffen von den folgenden Herstellern;
o Heine F.0. Griff
o Rusch F.0. Griff
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« Vital Signs F.0. Griff
 Riester F.0. Griff

« Penlon F.0. Griff

e Timesco F.0. Griff

« Kawe F.0. Griff

« MD F.0. Griff

o Welch Allyn F.O. Griff

F.0. Riester Griffe mit Spatel von folgenden Herstellern;
 Riester F.0. Spatel

« MD Maxlite Spatel

o Heine F.0. Spatel

« MD F.0. Blade

8. Verfiigung
Achtung!

Die Entsorgung des gebrauchten Medizinprodukts muss gemaf den geltenden medizinischen
Praktiken oder ortlichen Vorschriften zur Entsorgung infektioser biologischer medizinischer Ab-
falle erfolgen.

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

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

9. Garantie

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

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

Zusatzlich gewadhren wir fir r1 shock-proof 5 Jahre Garantie auf die im Rahmen der CE-Zertifizierung
geforderte Kalibrierung.

Ein Garantieanspruch kann nur dann gewahrt werden, wenn dem Produkt diese vom Handler
komplett ausgefillte und abgestempelte Garantiekarte beigefugt wird.

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

Uberprifungen oder Reparaturen nach Ablauf der Garantiezeit nehmen wir selbstverstandlich
gerne gegen Berechnung vor. Unverbindliche Kostenvoranschlage kénnen Sie ebenfalls gerne
kostenlos bei uns einholen.

Im Fall einer Garantieleistung oder Reparatur bitten wir Sie, das Riester Produkt mit komplett
ausgefillter Garantiekarte an folgende Adresse zuriick zusenden:

Rudolf Riester GmbH
Dept. Repairs RR
Bruckstr. 31

72417 Jungingen
Germany

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

1.1 Important information prior to use

You have purchased a high-quality Riester product, which has been manufactured in compliance with
Regulation (EU) 2017/745 and is subject to the strictest quality controls at all times. The excellent
quality guarantees reliability in use.

These instructions for use are valid for laryngoscopes with fibre optics, standard illumination and ri-
dispo [disposable) blades. Should you have any questions, please contact us or your Riester represen-
tative at any time.

Our contact details are listed on the last page of this user manual. We will gladly provide you with
the address of Riester sales and distribution representatives upon request. Please note that all ins-
truments described in this user manual are only suitable for use by appropriately trained personnel.
Before each use, check the status of the internal electrical power source by powering on the device.
Please also note the proper and safe functioning of our instruments is only guaranteed if both the
instruments and their accessories are exclusively from Riester.
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1.2 Safety symbols

Symbol

Note on symbol

Meaning of the symbol on the outer packaging:
Caution, please observe the operating instructions

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

Application part type B

Medical device

Protection class Il

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

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

Date of manufacture
YYYY-MM-DD / [Year-Month-Day)

Manufacturer

Manufacturer's batch number

Temperature requirements for transport and storage

Relative humidity for transport and storage

CE Mark

Stainless Steel

Stainless steel

Not sterile

Latex-free

Caution:

Used electrical and electronic equipment should not be treated as normal domestic
waste but should be disposed of separately in accordance with national or EU direc-
tives

Recycling symbol lithium ion rechargeable battery

0| | = (@b |o|s |~ e|z|B|k|L| B> | B |o)E| > |e|&

Month of manufacture of the battery
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1.3 Packaging symbols

Symbol Note on symbol

! Fragile. The package should be handled with care.

Keep the package from getting wet

i

This way up. The symbol indicates the correct positioning for transporting the pa-
11 ckage.

—

Z \ Keep away from sunlight

e

/ o~

4

@ .Green Dot” (country-specific]

1.4 Purpose
The laryngoscopes are made for endotracheal intubation.
The Riester battery handles are used to supply the lamps with energy and to hold a blade.

1.4.1 Indications
The laryngoscopes (med. laryngeal mirrors) from Riester are inserted into the oral cavity as far as the
pharynx, they are used for endotracheal intubation.

1.4.2 Contraindications
Any other use, or use going beyond this, is considered inappropriate. The manufacturer is not liable for
any damages resulting from such. The user bears the sole risk.

1.4.3 Intended patient population
The device is intended for all patients.

1.4.4 Intended operator/user

The device is for use trained and licensed clinicians in hospitals, medical institutions, clinics, doctor's
offices.

1.4.5 Required skills/operator training

The user must have the qualifications of a doctor.

Laryngoscopes are a day-to-day tool of the anaesthetist in the operating room.

1.4.6 Environmental conditions

The device is intended for use in rooms with a controlled environment.

The device must not be exposed to adverse/harsh environmental conditions.

1.5 Warnings/caution

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

If there is a suspicion that liquid or condensation has penetrated the handle, it must not be charged
under any circumstances.

Never place the handles in liquids.
Make sure that no liquids penetrate the housing interior. Batteries and rechargeable batteries must
never be cleaned with water or aqueous solutions.

At exposed places that remain illuminated, bulbs can generate enough heat to burn human tissue.
Use only cleaned/disinfected/sterilised laryngoscopes to limit the risk of cross-contamination.

Remove the batteries and bulbs before cleaning, disinfecting, or sterilising the laryngoscope system.

GB-18



Please do not allow excess fluid to seep into the electronic contacts. The batteries must be removed
before cleaning and sterilisation.

The sterilization guidelines listed by Rudolf Riester GmbH are set out as procedures with correspon-
dingly compatible specific materials. The sterilization must be carried out according to the approved
hospital protocol. Rudolf Riester GmbH cannot guarantee sterility. This is to be validated by the hospital
or the manufacturer of the sterilization equipment.

Ultrasonic cleaning is strictly prohibited.

Do not immerse in bleach, Betadine or potassium hydroxide solutions.
Doing so will severely damage instruments. Avoid metal to metal contact during and after soaking.

The batteries must be inserted in the correct position.
Attention!
It is your responsibility to:

Before each use, check the status of the internal electrical power source by powering on the device.

Make sure that an open battery handle cover is used when inserting the ri-accu®/ri-accu® L into the
rechargeable battery handle.

With certain rechargeable cells, it is possible for the voltage to drop rapidly during use and this can
lead to a rapid decline in illumination.

New batteries should be inserted when the light intensity of the instrument becomes weaker and could
thereby adversely affect its application

For optimal light output, we recommend that you always use new high-quality batteries when changing
the battery (as described in 3.2.).

Note that for the warm light or cold light blades, the handles intended for each respectively should be
used. (Cold light handles are marked with a green ring.)

For disposable blades [ri-dispo), please use our handles for the fibre optic laryngoscopes.

>

If you do not use the device for a long time or take it with you while travelling, please remove the
batteries and rechargeable batteries from the handle.

B

Cleaning frequency and procedure must comply with the cleaning regulations of non-sterile products
in the respective facility.

B

The product may only be used by trained personnel.

The function of the laryngoscope blades and handles should always be tested after cleaning/
disinfection/sterilization and before use. To test, place the laryngoscope blade on the handle and
click it to the .,ON" position. If the light on the blade does not light up, or flickers, please check the
bulb/batteries and the electrical contacts. Make sure that there is always an adequate supply of spare
bulbs and spare batteries at hand. If the problem persists, please contact the manufacturer.

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

2. First use

2.1 Scope of delivery

Item no.: 12230 to 12225 1 laryngoscope blade
1 user manual

Iltem no.: 8040 to 8110 1 set [case, 1 handle, 3 blades)
1 user manual

Item no.: 8120 to 8158 1 set [case, 1 handle, 1 battery, 3 blades)
1 Instructions for use of laryngoscopes
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1 ri-charger with accessories
1 ri-charger instructions for use

Item no.: 7040 1 set (case, 1 handle, 3 blades)
1 user manual

Iltem no.: 7041 to 7042 1 set [case, 1 handle, 1 battery, 3 blades)
1 Instructions for use of laryngoscopes
1 ri-charger with accessories
1 ri-charger instructions for use

Item no.: 7050 1 set (case, 1 handle, 3 blades)
1 user manual

Item no.: 7051 to 7052 1 set [case, 1 handle, 1 battery, 3 blades)
1 Instructions for use of laryngoscopes
1 ri-charger with accessories
1 ri-charger instructions for use

Item no.: 7060 1 set (case, 1 handle, 3 blades)
1 user manual

Iltem no.: 7061 to 7062 1 set [case, 1 handle, 1 battery, 3 blades)
1 Instructions for use of laryngoscopes
1 ri-charger with accessories
1 ri-charger instructions for use

Item no.: 7070 1 set (case, 1 handle, 3 blades)
1 user manual

Item no.: 7071 to 7072 1 set [case, 1 handle, 1 battery, 3 blades)
1 Instructions for use of laryngoscopes
1 ri-charger with accessories
1 ri-charger instructions for use

2.2 Device function

1. Laryngoscope blade
2. Handle

A

Note that for the warm light or cold light blades, the handles intended for each respectively should be
used. (Cold light handles are marked with a green ring.)

3. Operation and function

3.1 Symbol identification

Green dot

Green ring

Only combine laryngoscopes with a green dot with handles with a green ring.

3.2 Startup
3.2.1 Battery handles product range

a. Battery handle type C 28 mm diameter, 2.5V for standard laryngoscopes, fibre optic laryngoscopes
and ri-dispo. To operate these battery handles, you need 2 standard alkaline batteries type C 1.5V (IEC
standard designation LR14) or a rechargeable battery 2.5V or 3.5V (ri-accu®/ri-accu® L). The handle
with the Riester battery (ri-accu®/ri-accu® L) can only be charged in the Riester ri-charger® charger.
Important:

The handle with Riester ri-accu® L can only be charged in the Riester ri-charger® L.

This is different if you have purchased a ri-accu® L (10694) with plug-in charger from Riester. This can
only be charged with our new plug-in charger (10707,10708)

b. Battery handle type AA @ 19 mm, 2.5 V for standard laryngoscopes, fibre optic laryngoscopes and
ri-dispo.

To operate this battery handle, you need 2 standard batteries type AA Mignon 1.5 V (IEC standard
designation LRé) or a rechargeable battery (ri-accu®/ri-accu® L) 2.5 V.

Important:

The handle with Riester ri-accu® L can only be charged in the Riester ri-charger® L

c. Rechargeable battery handle type C 2.5V or 3.5V for charging in a 230 V or 120 V socket

Fibre optic laryngoscopes and ri-dispo.

GB - 20



The handle is available as a 2.5V or 3.5V version and can be ordered for 230 V or 120 V operation.
Please note that the handle can only be operated with the ri-accu®/ri-accu® L from Riester.

When using the new ri-accu® L 10692, make sure that no insulation is attached to the spring of the
battery handle cover. When using the old ri-accu® L 10692 insulation must be attached to the spring
[risk of short circuit).

AN
o .
new ri-accT@AL

A

a / .
L3 3
L.

old ri-accu® L

X

3.2.2 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
strength, e.g. when operating radio telephones and radiological instruments, interference cannot be
completely ruled out.

3.3 Inserting and removing batteries and rechargeable batteries
3.3.1 Handle types 3.2aand b

Unscrew the handle cover on the lower part of the handle.

Insert either 2 batteries (as described in 3.2.) or a rechargeable battery from Riester (ri-accu®/
ri-accu® L) 2.5V or 3.5 Vinto the handle casing so that the positive poles point towards the upper
part of the handle. On the rechargeable battery (ri-accu®/ri-accu® L] you will also find an arrow
next to the plus sign, to indicate the direction of insertion into the handle. Screw the handle cover
firmly onto the handle. Remove the batteries or the ri-accu®/ri-accu® L rechargeable battery by
first unscrewing the battery handle cover. The handle must be shaken downwards a little so that
the batteries or the rechargeable battery can be removed. Before using the rechargeable battery
handles, the ri-accu®/ri-accu® L battery must be inserted into the handle and charged in the
Riester ri-charger®/ri-charger® L charger. The ri-charger® charger comes with an additional
user manual that must be observed.

Important:

The handle with Riester ri-accu® L can only be charged in the Riester ri-charger® L.

The batteries must be inserted in the correct position.

3.3.2 Handle type 3.2 C.

Before using the socket handle for the first time, it should be charged in the socket for a maximum
of 24 hours.

Please note whether you are using a new ri-accu® L or an old one, see pictures above for a description.
The socket handle (only with NiMH batteries) must not be charged for longer than 24 hours.
Unscrew the handle cover on the lower part of the handle. Depending on which handle you have
purchased for which voltage (see 3.2), insert the respective rechargeable batteries into the handle
sleeve. With the 2.5 V batteries, make sure that you insert the battery into the handle with the plus
side in the direction of the upper part of the handle; next to the plus sign you will also find an arrow
that shows you the direction in which to insert it into the handle. With old NiMH 3.5 V rechargeable
batteries, it doesn’t matter in which direction you use them. Please note whether you are using a new
ri-accu® L or an old one, see pictures above for a description.
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Screw the handle cover firmly back onto the handle.

Turn the lower part of the handle counter-clockwise. The plug contacts become visible. Round contacts
are for 230 V mains operation, flat contacts are for 120 V mains operation. Now plug the handle base
into the socket for charging.

The handle must never be in the socket when replacing the battery!
Technical data: Optionally 230 V or 120 V

3.4 Attachment of laryngoscope blades
3.4.1 On/off function

Attach the desired laryngoscope blade onto the latch on the upper part of the handle and pull the front
part of the blade upwards until the back of the blade is on the same line as the upper part of the handle.
A clicking sound can be heard. When the blade clicks into place, the lamp is switched on. The lamp
switches off as soon as the blade is disengaged from its latch.

Note that for the warm light or cold light blades, the handles intended for each respectively should be
used. (Cold light handles are marked with a green ring.)

At exposed places that remain illuminated, bulbs can generate enough heat to burn human tissue.

3.4.2 Replacing the light bulb

Warm light blade (vacuum lighting):

Unscrew the bulb from the front part of the blade and screw in a new one.
Cold light blade (Xenon and LED lighting):

a) Unscrew the upper part of the handle off of the handle casing

b) Unscrew the bulb mount by the knurland pull it out.

c) Unscrew the bulb.

d) Screw in a new bulb

e) Screw the bulb mount into the upper part of the handle.

f) Screw the upper part of the handle into the handle casing.

3.4.3 Removing/inserting the light guide ri-modul
By laterally unlatching/latching the light guide at the hook-in connection of the blade.

4. Care instructions

4.1 General information

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

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

Before return for repair, defective products must have undergone the prescribed reprocessing
procedure.

Remove the batteries and bulbs before cleaning, disinfecting, or sterilising the laryngoscope system.

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

4.2 Cleaning and disinfection
4.2.1 Laryngoscope blades/handles
Cleaning procedure

Standard blade: Bulb must be removed before cleaning, disinfection and sterilization.
F.0. handle: Batteries and bulb must be removed before cleaning, disinfection and sterilization.
Standard handle: Batteries must be removed before cleaning, disinfection and sterilisation.
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Do not allow excess fluid to seep into electrical contacts.

Do not immerse in bleach, Betadine or potassium hydroxide solutions.
Doing so will severely damage instruments. Avoid metal to metal contact during and after soaking.

Ultrasonic cleaning is strictly prohibited.

4.2.2 Point of use:
No particular requirements

4.2.3 Containment and transport:

It is recommended to transport the contaminated medical devices in a closed container.

It is recommended to reprocess the medical devices immediately

after use (2 hours between soiling and pre-cleaning was validated). A prolonged intermediate storage
of medical devices used with impurities such as blood residues can lead to corrosion damage.

4.2.4 Preparation for decontamination:

4.2.5 Blades:

Personal protective equipment (gloves, water repellent protective skirt, face protection mask or
protective glasses)

1) Disassemble the medical device (not ri-integral) (see Figure 1 example).

Figure 1

4.2.6 Handle

Personal protective equipment (gloves, water repellent protective skirt, face protection mask or
protective glasses)

1) Disassemble the medical device (see Figure 1 example).

2) Unscrew the cover of the batteries.

3) Remove the batteries.

4) Unscrew and remove the bulb from the head (not standard version).

Fig. 2

4.2.7 Pre-cleaning

The laryngoscope system should be rinsed under cool running tap water (minimum drinking water
quality), until all visible soil is removed (1 minute was validated).

Rinse the hard-to-reach areas with a cleaning gun for at least 1 minute (1 minute was validated).
Note: If the connector and spring mechanism on the bulb are contaminated, rinse this area with a
cleaning gun for at least 1 minute (1 minute was validated).

4.2.8 Cleaning: manually

- Equipment: enzymatic cleaner [neodisher MediZym, Dr. Weigert # 404033 was validated), cleaning
brush (Interlock # 09098 was validated), tap water/flowing water (20 + 2°C / 68°F = 35,6) [minimum
drinking water quality), tank/basin for cleaner.

Note: the bulb may be cleaned and disinfected with a cotton ball dampened with alcohol

1. The cleaner/cleaning solution is to be prepared in accordance with the manufacturer” s instructions
for the detergent [neodisher Medizym; 0.5% and 40°C / 104°F was validated).

2.Soak the medical device completely in the cleaning solution.

3.Brush the hard-to-reach areas of the medical device with a softbrush for at least 1 minute (1 minute
was validated). Pay attention to the critical hard-to-reach areas where it is not possible to assess
the cleaning efficacy.
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Handle: Move the spring mechanism 10 times during the exposure time.

Make sure that all surfaces are completely moistened with cleaning solution.

. Total exposure time in the cleaning solution in accordance with the manufacturer’ s instructions (20
minutes was validated).

Remove the medical device from the cleaning solution.

Rinse the medical device completely under running tap water (at least drinking water quality) for
minimum 1 minute (1 minute was validated) to remove the cleaning solution completely. Check for
cleanliness; if dirt is visible, repeat the steps above.

oo

®© =

4.2.9 Disinfection: manually

- Equipment: Non-protein-fixing VAH-listed instrument disinfectant based on aldehydes (John-

son & Johnson, CIDEX OPA solution # 20391) was validated (active ingredient: ortho-phtalaldehyde

0.55%/100 g) (20°C / 68°F) demineralised water (demineralised water, according to KRINKO/BfArM

recommendation free of facultative pathogenic microorganisms) (20 + 2°C / 68°F + 35,6), disinfectant

tank, tank for demineralised water, lint-free gauze, medical compressed air (according to the Euro-

pean Pharmacopoeial.

1. Pour the disinfectant solution into a disinfectant tank (CIDEX OPA is a ready-to-use solution whose
concentration must be confirmed using test strips, see manufacturer's instructions).

2.lmmerse the medical device completely in the disinfectant solution.

3. Make sure that all surfaces are completely moistened with disinfectant solution.

4.Brush the hard-to-reach areas during the exposure time for at least 1 minute (1 minute was
validated).

5.Exposure time of the disinfectant solution in accordance with the manufacturer”s instructions
(CIDEX QPA, for high-level disinfection 12 minutes was validated).

6. Remove the products from the disinfectant solution.

7. Place the instruments in a tank of demineralised water for at least 1 minute (1 minute was validated).

8.Repeat step 5 two times with fresh demineralised water to remove the disinfectant solution
completely.

9. Wipe with a lint-free gauze and/or dry with medical compressed air.

4.2.10 Cleaning and disinfection: Aut d WD

- Equipment: Washer disinfector in accordance with EN ISO 15883-1 + -2 with thermal program

[temperature 90-95°C / 194- 203°F), enzymatic cleaner (neodisher MediZym, Dr. Weigert # 404033

was validated), lint-free gauze, medical compressed air (as per the European Pharmacopoeial.

1.Place the medical device in a suitable tray or place on the load carrier so that all internal and
external surfaces are cleaned and disinfected.

2.Close the WD and start the program; the program parameters are shown in the table below.

Program step Water Dosage Time Temperatures
Pre-rinse Cold 5min
Dosage cleaner According to According to
manufacturer’s manufacturer’s
instructions instructions
[0.2% was
validated)
Cleaning Deionised According to [40°C was
water manufacturer’s validated)
instructions
(5 min was
validated)
Rinse Deionised water 2 min
Disinfection Deionised water A0 value >30001 [e.g. 5 min, 90°C)
Drying 15 min Up to 120°C
! Public authorities may adopt other implementing provisions (parameters for disinfection per-
formance) within their field of responsibility

3. At the end of the program, remove the medical device.

4. Check for dryness; if necessary, wipe with lint-free gauze and/or dry with medical compressed air.

5.After removal from the WD check the products for cleanliness. If dirt is still visible, clean the
products manually. Afterwards the automated cleaning procedure must be carried out again.
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4.2.11 Maintenance, inspection and testing:

1.Assemble the medical device

2. All medical devices must be visually checked for cleanliness, dryness and damage (e.g. cracks,
fractures, corrosion, mobility, bending etc.), if necessary, using an illuminated magnifier (3-6 Dptr.)

3.Damaged medical devices must be separated out and not be used again.

4.2.12 Packaging:

- Equipment: Sterilisation fleece (e.g. steriCLIN # 3FVLI330114 was validated), sealing machine (e.g.
Hawo, Hm 880 DC-V)

1) A suitable method (sterile barrier system) must be used for packaging the products. Packaging
according to DIN EN 1SO 11607 (single) or DIN 58953-9 (sets)

- Single: Use a sterile barrier system (e.g. see-through sterilisation

pouches or sterilisation fleece) according to DIN EN ISO 11607, which is intended by the manufacturer
for steam sterilisation. The products can be packed single or double. The packaging must be large
enough so that the seal is not under tension (for validation it was double wrapped in sterilisation
fleece).

- Sets: Use a sterile barrier system (sterilisation fleece) according to DIN EN I1SO 11607, which is
intended by the manufacturer for steam sterilisation. The medical devices can be packed single or
double in sterilisation fleece or in a sterile container according to DIN 58953-9. The weight of the sterile
container must not exceed 10 kg.

- Note: After the sealing process, the seal must be visually inspected for possible faults. If the
packaging is damaged the device must be repackaged and resealed.

4.2.13 Sterilisation:

- Equipment: Steam steriliser according to DIN EN 285 or DIN EN 13060 with type B process

Note: Do not exceed temperature of 135°C / 275°F and pressure of 28 psi. Pre-vacuum process, 134°C

/ 273,2°F and sterilisation time at least 3 min or 132°C / 269,6°F at least 3 min (longer holding times

are possible) (132°C / 269,6°F, 90 seconds was validated).

1. Place the packaged medical device in the steriliser chamber.

2.Start the sterilisation program.

3. At the end of the sterilisation program remove the device and let it cool down.

4.Check the packaging for damage or moisture penetration. If a package fails this check it must be
considered non-sterile. The products must be repackaged and sterilised again.

4.2.14 Storage:
Storage (at least protected against dust and moisture) and storage time according to user specifications.

4.2.15 Additional information
The processing of medical devices should be done with validated processes.

4.3 Test procedure for blade and handle

The function of the laryngoscope blades and handles should always be tested after cleaning/
disinfection/sterilization and before use. To test, place the laryngoscope blade on the handle and
click it to the ,ON" position. If the light on the blade does not light up, or flickers, please check the bulb/
batteries and the electrical contacts. Make sure that there is always an adequate supply of spare bulbs
and spare batteries at hand. If the problem persists, please contact the manufacturer.

The sterilization guidelines listed by Rudolf Riester GmbH are set out as procedures with correspon-
dingly compatible specific materials. The sterilization must be carried out according to the approved
hospital protocol. Rudolf Riester GmbH cannot guarantee sterility. This is to be validated by the hospital
or the manufacturer of the sterilisation equipment.

5. Technical specifications

Operating conditions: 0°C / 32°F to 40°C / 104°F with a relative humidity of
15% to 90% (non-condensing)

Storage conditions: -20°C / -4°F to 50°C / 122°F with a relative humidity of
15% to 85% (non-condensing)

Air pressure: 620 - 1060 hPa

5.1 Technical data for the bulb
Bulb, small, warm light 2.7V 300 mA average lifespan 20 h
Bulb, large, warm light 2.7V 300 mA average lifespan 20 h

Bulb, cold light XL 2.5V 680 mA average lifespan 20 h
Bulb, cold light XL 3.5V 700 mA average lifespan 20 h
Bulb, cold light LED 2.5V 120 mA average lifespan 20,000 h
Bulb, cold light LED 3.5V 280 mA average lifespan 20,000 h
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6. Spare parts and accessories

Item no.:

12320 Bulb, LED 2.5V for F.0. laryngoscopes + ri-dispo, e-xam

2321 Bulb, LED 3.5V for F.0. laryngoscopes + ri-dispo, e-xam

1428 Pack of 6 bulbs XL 2.5V, F.0. laryngoscopes

1429 Pack of 6 bulbs XL 3.5V, F.0. laryngoscopes

2320 Bulb, LED 2.5V for F.0. laryngoscopes + ri-dispo, e-xam

2321 Bulb, LED 3.5V for F.0. laryngoscopes + ri-dispo, e-xam

1428 Pack of 6 bulbs XL 2.5V, F.0. laryngoscopes

1429 Pack of 6 bulbs XL 3.5V, F.0. laryngoscopes

1380 Pack of 6 bulbs 2.7V, small, without spring, for blade ri-standard Miller no. 00 to 1

1381 Pack of 6 bulbs 2.7V, large, without spring, for blade ri-standard Miller no. 2-4, Mclntosh No. 0-
2314 Battery handle type C, rechargeable, LED 3.5V, for blades with F.0.

2316 Battery handle type AA rechargeable, LED 3.5V, for blades with F.0.

2318 Battery handle type AA rechargeable, XL 3.5V, for blades with F.0.

2300 Battery handle type C rechargeable, XL 2.5V, for blades with F.0.

2301 Battery handle type C rechargeable, XL 3.5V, for blades with F.0.

2302 Battery handle type AA rechargeable, XL 2.5V, for blades with F.0.

2311 Battery handle type C, non-rechargeable, LED 2.5V, for blades with F.0.

2312 Battery handle type AA, non-rechargeable, LED 2.5V, for blades with F.0.

2317 Battery handle type AA short, non-rechargeable, LED 2.5V, for blades with F.O.

2305 Battery handle type C non-rechargeable, XL 2.5V, for blades with F.0.

2306 Battery handle type AA non-rechargeable, XL 2.5V, for blades with F.0.

2309 Battery handle type AA short, non-rechargeable, XL 2.5V, for blades with F.0.

2303 Battery handle type C, rechargeable for blades without F.O.

2304 Battery handle type AA rechargeable, for blades without F.0.

2307 Battery handle type C, non-rechargeable, for blades without F.0.

2308 Battery handle type AA non-rechargeable, for blades without F.O.

2310 Battery handle type AA non-rechargeable, short, for blades without F.0.

2265 Light guide for blade 12260 Macintosh No. 0

2266 Light guide for blade 12261 Macintosh No. 1

2267 Light guide for blade12262 Macintosh No. 2

2268 Light guide for blade 12263 Macintosh No. 3

2269 Light guide for blade 12264 Macintosh No. 4

2273 Light guide for blade 12272 Macintosh No. 5

2280 Light guide for blade 12274 Miller no. 00

2281 Light guide for blade 12275 Miller no. 0
2282 Light guide for blade 12276 Miller no. 1
2283 Light guide for blade 12277 Miller no. 2
2284 Light guide for blade 12278 Miller no. 3
2285 Light guide for blade 12279 Miller no. 4

0694 Li-ion rechargeable battery, 3.5V, ri-accu®L for plug-in charger for battery handle type C
0680 ri-accu® 2.5V NiMH for battery handle type AA

0681 ri-accu® 2.5V NiMH for battery handles type C

0682 ri-accu® 3.5V NiMH for battery handles type C

0690 Li-ion battery, 3.5V, ri-accu®L for battery handle type AA and ri-charger® L

0691 Li-ion battery, 3.5V, ri-accu®L for battery handle type C and ri-charger® L

0685 4 alkaline AA batteries (Mignon), type E 91, alkaline, 1.5V

0686 2 alkaline C batteries, 1.5V, MV 1400, LR14
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Charging station and accessories

10707 Plug-in charger for Li-ion battery, 3.5V, ri-accu®L for battery handle type C, with EU plug
10708 Plug-in charger with Li-ion battery, 3.5V, ri-accu®L for battery handle type C, with EU plug
10700 ri-charger 2.5V /3.5V/ 230V with wall mount

10701 ri-charger® 2.5V /3.5V /120 V with wall mount

10705 ri-charger® L 3.5 V/230 V with wall mount

10706 ri-charger® L 3.5 V/120 V with wall mount

10710 ri-charger® wall mount with screws and dowels

10711 ri-charger® AA type handle insert, black

10712 ri-charger® cover for ear speculum compartment

11389 Pouch 24 x 20 cm black, laryngoscopes

11393 Hard case for up to 12 blades and 1 handle

11385 Case for laryngoscope sets ri-modul Miller

11386 Case for laryngoscope sets ri-modul Miller baby

11392 Case for laryngoscope sets ri-integral, ri-modul and ri-standard Macintosh baby

11391 Case for laryngoscope sets ri-integral, ri-modul and ri-standard Macintosh
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11387 Case for laryngoscope sets ri-integral and ri-standard Miller
11388 Case for laryngoscope sets ri-integral and ri-standard Miller baby
99204 GA, laryngoscopes

7. Maintenance/accuracy check/calibration/applied standards

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

7.1 Applied standards

Applied standard: ISO 7376

Blades and handles from manufacturers that meet these standards are compatible.
The following combinations were tested:

F.0. Riester blade [ri-integral, ri-modul) with handles from the following manufacturers;
e Heine F.0. handle

e Rusch F.0. handle

o Vital Signs F.0. handle

e Riester F.0. handle

e Penlon F.0. handle

e Timesco F.0. handle

« Kawe F.0. handle

« MD F.0. handle

o Welch Allyn F.O. handle

F.0. Riester handles with blades from the following manufacturers;
o Riester F.0. blade

o MD Maxlite blade

e Heine F.0. blade

« MD F.0. blade

8. Disposal

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

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

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

9. Warranty

This product has been manufactured under the strictest quality standards and has undergone a tho-
rough final quality check before leaving our factory. We are therefore pleased to be able to provide a
warranty of 2 years from the date of purchase on all defects, which can verifiably be shown to be due
to material or manufacturing faults. A warranty claim does not apply in the case of improper handling.
All defective parts of the product will be replaced or repaired free of charge within the warranty period.
This does not apply to wearing parts. For r1 shock-proof, we grant an additional warranty of 5 years
for the calibration, which is required by CE-certification. A warranty claim can only be granted if this
Warranty Card has been completed and stamped by the dealer and is enclosed with the product.
Please remember that all warranty claims have to be made during the warranty period. We will, of
course, be pleased to carry out checks or repairs after expiry of the warranty period at a charge. You are
also welcome to request a provisional cost estimate from us free of charge. In case of a warranty claim
or repair, please return the Riester product with the completed Warranty Card to the following address:

Rudolf Riester GmbH
Dept. Repairs RR
Bruckstr. 31

72417 Jungingen
Germany

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

1.1 Informations importantes avant la mise en service

Vous avez acheté un produit Riester de haute qualité, fabriqué conformément au réglement (UE)
2017/745 sur les dispositifs médicaux et soumis aux contréles de qualité les plus stricts tout au long
de sa fabrication. Son excellente qualité garantit des diagnostics fiables.

Ces instructions d'utilisation sont valables pour les laryngoscopes avec fibre optique, éclairage stan-
dard et lames ri-dispo (jetables]. Si vous avez des questions, veuillez nous contacter ou contacter
votre représentant Riester a tout moment. Nos coordonnées sont indiquées sur la derniére page de ce
manuel dutilisation. Nous vous fournirons les adresses de nos représentants commerciaux et de nos
distributeurs sur simple demande. Veuillez noter que tous les instruments décrits dans ce manuel de
L'utilisateur doivent uniquement étre utilisés par des personnes diment formées. Avant chaque utili-
sation, vérifiez l'état de la source d'alimentation électrique interne en mettant l'appareil

sous tension. Veuillez noter qu‘une utilisation normale et en toute sécurité de nos instruments n’est
garantie que si les instruments et leurs accessoires sont tous deux exclusivement de la marque Riester.
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1.2 Symboles de sécurité

Symbole

Remarque sur le symbole

Signification du symbole sur l'emballage extérieur :
Veuillez respecter les consignes du mode d'emploi

Lopérateur est tenu de lire les instructions du mode d'emploi

Piece appliquée de type B

Appareil médical

Classe de protection |l

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

Attention !

Le symbole attention indique une situation potentiellement dangereuse pouvant
entrainer des blessures légéres ou modérées.

Ce symbole peut également indiquer des pratiques dangereuses.

Date de fabrication
AAAA-MM-JJ / (année-mois-jour)

Fabricant

Numéro de lot du fabricant

Exigences de température pour le transport et le stockage

Humidité relative pour le transport et le stockage

Marquage CE

Acier inoxydable

Pour une seule utilisation

Non stérile

Sans latex

Mise en garde :

Avertissement : les équipements électrigues et électroniques usagés ne doivent pas
étre traités comme des déchets ménagers ordinaires, mais doivent étre éliminés
séparément, conformément aux réglementations nationales et européennes.

Symbole de recyclage batterie rechargeable lithium-ion

0| | 1 (@b |05~ |e|z|B|k|X| B |B|o)E>|e|E

Mois de fabrication de la batterie
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1.3 Symboles de l'emballage

Symbole Explication

! Fragile. Le colis doit étre manipulé avec précaution.

Faites attention a ne pas mouiller le carton.

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

—
—

1L le colis.

\\3/

A Tenir a l'abri des rayons du soleil.
2N

@ « Point vert » [spécifique au pays)

1.4 Objet
Les laryngoscopes sont concus pour l'intubation endotrachéale.
Les manches a piles Riester servent a alimenter les lampes en énergie et a tenir une lame.

1.4.1 Indications
Les laryngoscopes [miroirs laryngiens médicaux) de Riester sont insérés dans la cavité buccale
jusqu‘au pharynx, ils sont utilisés pour lintubation endotrachéale.

1.4.2 Contre-indications

Toute utilisation différente ou allant au-dela de cette utilisation est considérée comme inappropriée.
Le fabricant n'est pas responsable des dommages en résultant. Lutilisateur assume l'ensemble des
risques.

1.4.3 Population de patients visée
L'appareil est destiné a tous les patients.

1.4.4 Opérateurs / utilisateurs prévus
L'appareil est destiné a étre utilisé par des médecins formés et agréés dans les hépitaux, les
institutions médicales, les cliniques et les cabinets médicaux.

1.4.5 Compétences requises / formation des opérateurs
Lutilisateur doit avoir les qualifications d'un médecin.
Les laryngoscopes sont un outil quotidien de 'anesthésiste en salle d'opération.

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

1.5 Avertissements / Mises en garde

Cet appareil est destiné a étre utilisé dans des pieces a environnement controlé.
Cet appareil ne doit pas étre exposé a des conditions environnementales difficiles ou défavorables.

Si vous soupconnez que du liquide ou de la condensation a pénétré dans le manche, celui-ci ne doit
en aucun cas étre chargé

Ne plongez jamais les manches dans des liquides.
Assurez-vous qu‘aucun liquide ne pénetre a l'intérieur du boitier. Les piles et batteries rechargeables
ne doivent jamais étre nettoyées avec de ['eau ou des solutions aqueuses.

Les ampoules peuvent générer suffisamment de chaleur pour briler les tissus humains exposés a
une illumination prolongée.
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N'utilisez que des laryngoscopes nettoyés / désinfectés / stérilisés pour limiter le risque de
contamination croisée.

B

Retirez les piles et les ampoules avant de nettoyer, désinfecter ou stériliser le systeme de
laryngoscope.

B>

Veuillez ne pas laisser d'excés de liquide s'infiltrer dans les contacts électroniques. Les piles doivent
étre retirées avant le nettoyage et la stérilisation.

B

Les directives de stérilisation répertoriées par Rudolf Riester GmbH sont un ensemble de procédures
utilisant des matériaux compatibles spécifiques. La stérilisation doit étre effectuée selon le protocole
hospitalier approuvé. Rudolf Riester GmbH ne peut garantir la stérilité. Celle-ci doit étre validée par
'hopital ou le fabricant de l'équipement de stérilisation.

Le nettoyage par ultrasons est strictement interdit.

Ne pas plonger dans des solutions d'eau de Javel, de Bétadine, ni d'hydroxyde de potassium.
Cela endommagerait gravement les instruments. Eviter tout contact métal contre métal pendant et
apres le trempage.

Les piles doivent étre insérées dans la bonne position.

Attention !
Il est de votre responsabilité de : Avant chaque utilisation, vérifiez l'état de la source d'alimentation
électrique interne en mettant l'appareil sous tension.

Assurez-vous qu'un couvercle de manche a piles ouvert soit utilisé lors de linsertion du
ri-accu® / ri-accu® L dans le manche a piles rechargeable.

Avec certaines piles rechargeables, il est possible que la tension chute rapidement pendant l'utilisation,
ce qui peut conduire a une baisse rapide de l'éclairage.

De nouvelles piles doivent étre insérées lorsque lintensité lumineuse de l'instrument devient plus faible
et pourrait ainsi nuire a son application.

Pour obtenir un rendement lumineux optimal, nous vous recommandons de toujours insérer de
nouvelles piles de haute qualité lors du remplacement des piles (comme décrit en 3.2.).

Notez que pour les lames a lumiére chaude ou lumiére froide, les manches respectifs destinés a chaque
type de lame doivent étre utilisés. (Les manches & lumiére froide sont marqués d'un anneau vert.)

Pour les lames jetables (ri-dispo), veuillez utiliser nos manches pour laryngoscopes a fibre optique.

Veuillez retirer les piles et les batteries rechargeables du manche si vous n'utilisez pas linstrument
pendant une durée prolongée ou si vous voyagez avec.

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

Ce produit doit uniquement étre utilisé par du personnel qualifié.

Le fonctionnement des lames et des manches du laryngoscope doit toujours étre testé apres le
nettoyage / désinfection / stérilisation et avant utilisation.

Pour le tester, placez la lame de laryngoscope sur le manche et basculez linterrupteur en position
« ON ». Si l'ampoule de la lame ne s'allume pas ou clignote, veuillez vérifier 'ampoule / les piles et
les contacts électriques.

Assurez-vous de toujours disposer d'une quantité suffisante d'ampoules et de piles de rechange a
portée de main. Si le probleme persiste, veuillez contacter le fabricant. Tout incident grave survenu
en rapport avec L'appareil doit étre signalé au fabricant et 3 'autorité compétente de ['Etat membre
dans lequel l'utilisateur et / ou le patient est établi.
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2. Premiére utilisation
2.1 Contenu de la livraison
N° d'art. : 12230 a 12225 1 lame de laryngoscope

1 manuel de l'utilisateur
ensemble (étui, 1 manche, 3 lames)
manuel de l'utilisateur
ensemble (étui, 1 manche, 1 batterie, 3 lames)
mode d'emploi des laryngoscopes
ri-charger avec accessoires
mode d'emploi du ri-charger
ensemble (étui, 1 manche, 3 lames)
manuel de l'utilisateur
ensemble (étui, T manche, 1 batterie, 3 lames)
mode d'emploi des laryngoscopes
ri-charger avec accessoires
mode d'emploi du ri-charger
ensemble (étui, 1 manche, 3 lames)
manuel de l'utilisateur
ensemble (étui, T manche, 1 batterie, 3 lames)
mode d'emploi des laryngoscopes
ri-charger avec accessoires
mode d'emploi du ri-charger
ensemble (étui, 1 manche, 3 lames)
manuel de l'utilisateur
ensemble (étui, 1 manche, 1 batterie, 3 lames)
mode d'emploi des laryngoscopes
ri-charger avec accessoires
mode d'emploi du ri-charger
ensemble (étui, 1 manche, 3 lames)
manuel de l'utilisateur
ensemble (étui, T manche, 1 batterie, 3 lames)
mode d'emploi des laryngoscopes
ri-charger avec accessoires
mode d'emploi du ri-charger

N°dart. : 8040 2 8110

N°d'art. : 8120 4 8158

N° dart. : 7040

N° d'art. : 7041 & 7042

N° dart. : 7050

N°dart. : 7051 & 7052

N° dart. : 7060

N°d'art. : 7061 a 7062

N° dart. : 7070

N°dart. : 7071 a 7072

2.2 Fonctionnement de L'appareil

1. Lame de laryngoscope
2. Manche

Notez que pour les lames a lumiére chaude ou lumiére froide, les manches respectifs destinés a
chaque type de lame doivent étre utilisés. (Les manches & lumiére froide sont marqués d'un anneau
vert.)

3. Utilisation et fonctionnement

3.1 Identification des symboles

Point vert

Anneau vert

Ne combinez que des laryngoscopes a point vert avec des manches a anneau vert.

3.2 Premiére utilisation
3.2.1 Gamme de manches a piles

a. Manche a piles type C 28 mm de diametre, 2,5V pour laryngoscopes standard, laryngoscopes a fibre
optique et ri-dispo. Pour faire fonctionner ces manches a piles, vous aurez besoin de 2 piles alcalines
standard de type C 1,5V (désignation standard IEC LR14) ou d’une batterie rechargeable 2,5V ou 3,5V
[riaccu ®/ri-accu® L). Le manche avec batterie Riester (ri-accu®/riaccu ® L) ne peut étre chargé que
dans le chargeur ri-charger® de Riester.
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Important :

Le manche avec ri-accu® L de Riester ne peut étre chargé que dans le ri-charger® L de Riester.

Les consignes sont différentes si vous avez commandé un riaccu® L (10694) avec chargeur enfichable
de Riester. Celui-ci ne peut &tre chargé qu‘avec notre nouveau chargeur enfichable (10707, 10708)

b. Manche a piles type AA @ 19 mm, 2,5 V pour laryngoscopes standard, laryngoscopes a fibre optique
et ri-dispo.

Pour faire fonctionner ce manche a piles, vous aurez besoin de 2 piles standard de type AA Mignon 1,5V
(désignation standard CEI LRé) ou d'une batterie rechargeable (ri-accu®/ri-accu® L) 2,5 V.
Important :

Le manche avec ri-accu® L de Riester ne peut étre chargé que dans le ri-charger® L de Riester.

c. Manche a piles rechargeable type C 2,5V ou 3,5V pour recharge via une prise 230V ou 120 V.
Laryngoscopes a fibre optique et ri-dispo.

Le manche est disponible en version 2,5V ou 3,5V et peut étre commandé pour une tension secteur
230 V ou 120 V. Veuillez noter que le manche ne peut étre utilisé qu'avec le riaccu ®/ri-accu® L de
Riester.

Lors de l'utilisation du nouveau ri-accu® L 10692, assurez-vous qu‘aucune isolation n’est attachée au
ressort du couvercle du manche a piles. Lors de l'utilisation de l'ancien ri-accu® L 10692, Uisolation
doit étre fixée au ressort (risque de court-circuit).

T
nouveau ri-accu® L

AV X
ancien ri-accu® L
3.2.2 Remarques sur la compatibilité électromagnétique

Il nexiste 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.

3.3 Insertion et retrait des piles et des batteries rechargeables
3.3.1 Types de manches 3.2aeth

Dévissez le couvercle du manche sur la partie inférieure de celuici.

Insérez soit 2 piles (comme décrit en 3.2.], soit une batterie rechargeable de Riester [ri-accu®/
ri-accu® L) 2,5V ou 3,5V dans le boitier du manche de sorte que les péles positifs soient dirigés vers
la partie supérieure du manche. Sur la batterie rechargeable (ri-accu®/ri-accu® LJ, vous trouverez
également une fleche a c6té du signe plus, pour indiquer le sens d'insertion dans le manche.
Vissez fermement le couvercle du manche sur celui-ci. Retirez les piles ou la batterie rechargeable
ri-accu®/ri-accu® L en commencant par dévisser le couvercle du manche a piles. Le manche doit
étre légerement secoué vers le bas pour que les piles ou la batterie rechargeable puissent étre
retirées. Avant d'utiliser le manche a piles rechargeable, la batterie ri-accu®/ri-accu® L doit étre
insérée dans le manche et chargée dans le chargeur richarger®/ri-charger® L de Riester.

Le chargeur ri-charger® L est livré avec un mode d'emploi supplémentaire contenant des instructions
a respecter.

Important :

Le manche avec ri-accu® L de Riester ne peut étre chargé que dans le ri-charger® L de Riester.

Les piles doivent étre insérées dans la bonne position.

FR-33



3.3.2Manche type 3.2C

Avant d'utiliser le manche a prise pour la premiére fois, celui-ci doit étre chargé dans la prise pendant
24 heures maximum.

Veuillez déterminer si vous utilisez un nouveau ou un ancien riaccu® L, voir les photos ci-dessus pour
une description.

Le manche a prise [uniqguement avec des batteries NiMH] ne doit pas étre chargé plus de 24 heures.
Dévissez le couvercle du manche sur la partie inférieure de celuici. Selon le manche que vous avez
acheté en fonction de la tension [voir 3.2), insérez les piles rechargeables respectives dans le manche.
Avec les piles 2,5V, assurez-vous d'insérer la pile dans le manche avec le c6té positif en direction de
la partie supérieure du manche. A cbté du signe plus, vous trouverez également une fleche qui vous
indique la direction dans laquelle insérer la pile dans le manche. La direction dans laquelle vous
utilisez les anciennes batteries rechargeables NiMH 3,5 V n'a pas d'importance. Veuillez déterminer
si vous utilisez un nouveau ou un ancien ri-accu® L, voir les photos ci-dessus pour une description.
Revissez fermement le couvercle du manche sur celui-ci.

Tournez la partie inférieure du manche dans le sens inverse des aiguilles d'une montre. Les contacts
de la fiche deviennent visibles. Les contacts ronds sont destinés au secteur 230V, les contacts plats au
120 V. Maintenant, branchez la base du manche dans la prise pour le chargement.

Le manche ne doit jamais étre branché a la prise lors du remplacement de la batterie !
Caractéristiques techniques : 230 V ou 120 V selon votre commande.

3.4 Fixation des lames de laryngoscope
3.4.1 Fonction marche / arrét

Fixez la lame de laryngoscope souhaitée sur le loquet de la partie supérieure du manche et tirez la
partie avant de la lame vers le haut jusqu‘a ce que l'arriére de la lame se trouve sur la méme ligne
que la partie supérieure du manche. Vous entendrez un déclic. Une fois la lame enclenchée, la lampe
s'allume. La lampe s'éteint dés que la lame est dégagée de son loquet.

Notez que pour les lames a lumiére chaude ou lumiére froide, les manches respectifs destinés a
chaque type de lame doivent étre utilisés. (Les manches & lumiére froide sont marqués d'un anneau
vert.)

Les ampoules peuvent générer suffisamment de chaleur pour briler les tissus humains exposés a
une illumination prolongée.

3.4.2 Remplacement de l'ampoule

Lame a lumiére chaude (éclairage sous vide) :

Dévissez l'ampoule de la partie avant de la lame et vissez-en une neuve.
Lame a lumiére froide (éclairage xénon et LED) :

a) Dévissez la partie supérieure du manche du boftier du manche

b) Dévissez le support d'ampoule a L'aide de la molette et retirezle.

c) Dévissez l'ampoule.

d) Vissez une nouvelle ampoule.

e) Vissez le support d'ampoule dans la partie supérieure du manche.

f) Vissez la partie supérieure du manche dans le boftier du manche.

3.4.3 Retrait / insertion du guide de lumiére ri-modul
En déverrouillant / verrouillant latéralement le guide de lumiére au niveau de la fixation de la lame.
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4. Conseils d‘entretien

4.1 Informations générales

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

En raison de la conception du produit et des matériaux utilisés, il est impossible de déterminer une
limite précise au nombre maximal de cycles de retraitement. La durée de service des appareils
médicaux est conditionnée a leur utilisation et a leur manipulation avec soin.

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

Retirez les piles et les ampoules avant de nettoyer, désinfecter ou stériliser le systeme de laryngoscope.

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

4.2 Nettoyage et désinfection
4.2.1 Lames / manches de laryngoscope
Procédure de nettoyage

Lame standard : 'ampoule doit étre retirée avant le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.
Manche F.0. : Les piles et 'ampoule doivent étre retirées avant le nettoyage, la désinfection et la
stérilisation.

Manche standard : Les piles doivent étre retirées avant le nettoyage, la désinfection et la stérilisation.

Ne laissez pas d'excés de liquide s'infiltrer dans les contacts électrigues.

Ne pas plonger dans des solutions d'eau de Javel, de Bétadine, ni d'hydroxyde de potassium.
Cela endommagerait gravement les instruments. Eviter tout contact métal contre métal pendant et
apres le trempage.

Le nettoyage par ultrasons est strictement interdit.

4.2.2
Lieu d'utilisation :
Aucune exigence particuliere

4.2.3

Il est recommandé de transporter les dispositifs médicaux contaminés dans un conteneur fermé.

Il est recommandé de retraiter immédiatement les dispositifs médicaux apreés utilisation (validation
effectuée avec 2 heures entre les salissures et le pré-nettoyage). Un stockage intermédiaire prolongé
de dispositifs médicaux utilisés avec des impuretés telles que des résidus de sang peut entrainer des
dommages par corrosion.

4.2.4 Préparation a la décontamination :

4.2.5 Lames :

Equipement de protection individuelle (gants, jupe de protection hydrofuge, masque de protection du
visage ou lunettes de protection)

1) Démontez le dispositif médical (hors ri-integral) [voir l'exemple de la figure 1).

Figure 1
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4.2.6 Manche

Equipement de protection individuelle (gants, jupe de protection hydrofuge, masque de protection du
visage ou lunettes de protection).

1) Démontez le dispositif médical (voir l'exemple en figure 1).

2) Dévissez le couvercle des piles.

3) Retirez les piles.

4) Dévissez et retirez 'ampoule de la téte (pas en version standard).

Figure 2

4.2.7 Pré-nettoyage

Le systeme de laryngoscope doit étre rincé a l'eau du robinet froide (de qualité potable au minimum),
jusqu'a ce que toute la saleté visible soit éliminée (validation effectuée avec 1 minute).

Rincer les zones difficiles d'accés avec un pistolet de nettoyage pendant au moins 1 minute (validation
effectuée avec 1 minute).

Remarque : Si le connecteur et le mécanisme a ressort de 'ampoule sont contaminés, rincer cette
zone avec un pistolet de nettoyage pendant au moins 1 minute [validation effectuée avec 1 minute).

4.2.8 Nettoyage : manuel

- Equipement : nettoyant enzymatique [validation effectuée avec MediZim, Dr. Weigert 404333), brosse
de nettoyage (validation effectuée avec Interlock 09098), eau du robinet / eau courante a 20 + 2 °C de
qualité au moins potable, cuve / bassin pour 'agent nettoyant.

Remarque : ['ampoule peut étre nettoyée et désinfectée avec une boule de coton imbibée d'alcool.

1) La solution de nettoyage est produite selon les instructions du fabricant du produit de nettoyage
[validation effectuée avec neodisher Medizym ; 0,5 % et 40 °C / 104 °F).

2) Immergez complétement le dispositif médical dans la solution de nettoyage.

3) Brossez les zones difficiles a atteindre du dispositif médical avec une brosse douce pendant au
moins 1 minute (validation effectuée avec 1 minute). Faites attention aux endroits critiques et difficiles
d'acces, ou une évaluation visuelle de L'effet du nettoyage n'est pas possible.

4) Manche : déplacez le mécanisme a ressort 10 fois pendant la durée d’exposition.

5) Assurez-vous que toutes les surfaces sont complétement mouillées par la solution de nettoyage.
6) La durée totale d'exposition dans la solution de nettoyage doit étre conforme aux instructions du
fabricant [validation effectuée avec 20 minutes).

7) Retirez les dispositifs médicaux de la solution de nettoyage.

8] Rincez les dispositifs médicaux a l'eau du robinet (de qualité potable au minimum] pendant au moins
1 minute (validation effectuée avec 1 minute] afin d"éliminer complétement toute solution de nettoyage
résiduelle. Vérifiez que les dispositifs soient propres. Si des salissures sont visibles, répétez les étapes
ci-dessus.

4.2.9 Désinfection : manuelle

- Equipement : Désinfectant pour instruments répertorié VAH sans fixateur de protéines

a base d'aldéhydes [validation effectuée avec Johnson & Johnson, solution CIDEX OPA #20391,
principe actif : ortho-phtalaldéhyde 0,55 % / 100 g) (20 °C / 68 °F) eau déminéralisée (eau démi-
néralisée,exempte de microorganismes pathogénes facultatifs selon la recommandation KRINKO /
BfArM) (20 + 2 °C / 68 °F + 35,6), récipient de désinfectant, récipient pour eau déminéralisée, gaze
non pelucheuse, air comprimé médical (selon la Pharmacopée Européenne].

1) Versez la solution désinfectante dans le récipient a désinfectant (CIDEX OPA est une solution préte
a l'emploi dont la concentration doit étre vérifiée a 'aide de bandelettes réactives, voir les instructions
du fabricant).

2) Immergez complétement le dispositif médical dans la solution désinfectante.

3) Assurez-vous que toutes les surfaces sont complétement mouillées par la solution désinfectante.
4) Brossez les zones difficiles a atteindre pendant la durée d'exposition durant au moins 1 minute
[validation effectuée avec 1 minute).

5) La durée totale d'exposition dans la solution de nettoyage doit étre conforme aux instructions du
fabricant [validation effectuée avec 12 minutes avec CIDEX OPA pour une désinfection de haut niveau).
6) Retirez les produits de la solution désinfectante.

7) Placez les instruments dans un récipient d'eau déminéralisée pendant au moins au moins 1 minute
[validation effectuée avec 1 minute).

8] Répétez l'étape 5 deux fois avec de l'eau fraiche déminéralisée afin d'éliminer complétement la
solution désinfectante.

9) Essuyez avec une gaze non pelucheuse et / ou séchez a l'aide d'air comprimé médical.
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4.2. Nettoyage et désinfection : laveur-désinfecteur automatisé

- Equipement : Laveur-désinfecteur conforme a la norme EN ISO 15883-1 + -2 avec programme ther-
mique [température 90-95 °C / 194-203 °F), nettoyant enzymatique [validation effectuée avec neodis-
her MediZym, Dr.Weigert #404033), gaze non pelucheuse, air comprimé médical (selon la Pharmaco-
pée européenne).

1) Placez le dispositif médical sur un plateau approprié ou placezle sur le porte-charge afin que toutes
les surfaces internes et externes soient nettoyées et désinfectées.

2] Fermez le laveur-désinfecteur et démarrez le programme ; les paramétres du programme sont
indiqués dans le tableau ci-dessous.

Etape du Eau Dosage Durée Température
programme
Pré-rincage Froide 5 min
Dosage Selon les recom- Selon les
nettoyeur mandations recommandati-
du fabricant ons du fabricant
[validation
effectuée avec
0,2 %)
Nettoyage Eau déionisée Selon les [validation
recommandati- effectuée
ons du fabricant | avec 40 °C)
[validation
effectuée avec 5
mins)
Rincage Eau déionisée 2 min
Désinfection Eau déionisée Valeur A0 > 3000 1
[par exemple 5 min, 90 °C)
Séchage 15 min Jusqu'a 120 °C
! Les autorités publiques peuvent adopter d'autres consignes (parameétres de performance de
désinfection] dans leur domaine de responsabilité.

3) A la fin du programme, retirez le dispositif médical.

4) Vérifiez qu'il soit sec. Si nécessaire, essuyez avec une gaze non pelucheuse et / ou séchez avec de
l'air comprimé médical.

5) Aprés le retrait du nettoyeur-désinfecteur, vérifiez la propreté des produits. Si la saleté est encore
visible, nettoyez les produits manuellement. Aprés quoi, la procédure de nettoyage automatisé doit
étre réalisée a nouveau.

4.2.11 Maintenance, inspection et tests :

1) Assemblez le dispositif médical

2) Vous devez vérifier visuellement que tous les dispositifs médicaux sont propres, secs et non
endommagés (par exemple fissures, fractures, corrosion, mobilité, pliage, etc.), si nécessaire, a
l'aide d'une loupe lumineuse (3-6 Dptr.]

3] Les dispositifs médicaux endommagés doivent étre séparés et ne pas étre utilisés a nouveau.

4.2.12 Emballage :

- équipement : Film de stérilisation (validation effectuée avec steriCLIN #3FVLI330114), machine a
sceller (par exemple Hawo, Hm 880 DC-V).

1) Une méthode appropriée (systéme de barriere stérile) doit étre utilisée pour emballer les produits.
Emballage selon les normes DIN EN 1SO 11607 (simple) ou DIN 58953-9 (ensembles)

- Simple : Utilisez un systéme de barriére stérile (par ex. sachets de stérilisation transparents ou
film de stérilisation) selon la norme DIN EN ISO 11607, prévu par le fabricant pour la stérilisation a la
vapeur. Les produits peuvent étre emballés de maniére simple ou double.

L'emballage doit étre suffisamment grand pour que le joint ne soit pas sous tension (validation
effectuée avec une double enveloppe dans un film de stérilisation).

- Ensembles : Utilisez un systéme de barriére stérile (film de stérilisation) selon la norme DIN EN
ISO 11607, prévu par le fabricant pour la stérilisation a la vapeur. Les dispositifs médicaux peuvent
étre emballés de maniere simple ou double dans un film de stérilisation ou dans un récipient stérile
selon la norme DIN 58953-9. Le poids du récipient stérile ne doit pas dépasser 10 kg.
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- Remarque : Apres le processus de scellage, les défauts éventuels du sceau doivent étre visuellement
inspectés. Si 'emballage est endommagé, l'appareil doit étre reconditionné et rescellé.

4.2.13 Stérilisation :

- Equipement : Stérilisateur a vapeur selon les normes DIN EN 285 ou DIN EN 13060 avec procédé
de type B

Remarque : Ne pas dépasser la température de 135 °C / 275 °F et la pression de 28 psi. Processus de
pré-vide, 134 °C / 273,2 °F et durée de stérilisation d"au moins 3 min ou 132 °C / 269,6 °F et au moins 3
min (des durées plus longues sont possibles] (validation effectuée avec 132 °C / 269,6 °F, 90 secondes).
1) Placez le dispositif médical emballé dans la chambre du stérilisateur.

2) Démarrez le programme de stérilisation.

3) A la fin du programme de stérilisation, retirez l'appareil et laissez-le refroidir.

4) Vérifiez l'emballage pour détecter tout dommage ou pénétration d'humidité. Si l'emballage n'est
pas conforme lors de cette vérification, il doit &tre considéré comme non stérile. Les produits

doivent étre reconditionnés et stérilisés a nouveau.

4.2.14 Stockage :
Stockage (protection & minima contre la poussiére et 'humidité) et durée de stockage selon les
spécifications de L'utilisateur.

4.2.15 Informations supplémentaires
Le traitement des dispositifs médicaux doit étre effectué avec des procédures validées.

4.3 Procédure d'essai de la lame et du manche

Le fonctionnement des lames et des manches du laryngoscope doit toujours étre testé aprés
le nettoyage / désinfection / stérilisation et avant utilisation. Pour le tester, placez la lame de
laryngoscope sur le manche et basculez linterrupteur en position « ON ». Si l'ampoule de la lame ne
s'allume pas ou clignote, veuillez vérifier 'ampoule / les piles et les contacts électriques. Assurez-vous
de toujours disposer d'une quantité suffisante d'ampoules et de piles de rechange a portée de main. Si
le probleme persiste, veuillez contacter le fabricant.

Les directives de stérilisation répertoriées par Rudolf Riester GmbH sont un ensemble de procédures
utilisant des matériaux compatibles spécifiques. La stérilisation doit étre effectuée selon le protocole
hospitalier approuvé. Rudolf Riester GmbH ne peut garantir la stérilité. Celle-ci doit étre validée par
'hépital ou le fabricant de 'équipement de stérilisation.

5. Spécifications techniques

Conditions de fonctionnement :

0°C/32°F 440°C/ 104 °F avec une humidité relative de 15 % & 90 % (sans condensation)
Conditions de stockage :

-20°C /-4 °F 350 °C / 122 °F avec une humidité relative de 15 % a 85 % (sans condensation)
Pression de L'air 620 - 1060 hPa

5.1D ées techniques de 'ampoul

Ampoule, petite, lumiere chaude 2,7V 300 mA durée de vie moyenne 20 h
Ampoule, grande, lumiére chaude 2,7V 300 mA durée de vie moyenne 20 h
Ampoule, lumiere froide, XL 2,5V 680 mA durée de vie moyenne 20 h
Ampoule, lumiere froide, XL 3,5V 700 mA durée de vie moyenne 20 h
Ampoule, lumiere froide, LED 2,5V 120 mA durée de vie moyenne 20 000 h
Ampoule, lumiere froide, LED 3,5V 280 mA durée de vie moyenne 20 000 h

6. Pieces de rechange et accessoires

N° dart. :

12320  Ampoule LED 2,5V pour laryngoscopes F.O. + ri-dispo, e-xam

12321 Ampoule LED 3,5V pour laryngoscopes F.O. + ri-dispo, e-xam

11428  Pack de 6 ampoules XL 2,5V, laryngoscopes F.O.

11429  Pack de 6 ampoules XL 3,5V, laryngoscopes F.O.

12320  Ampoule LED 2,5V pour laryngoscopes F.O. + ri-dispo, e-xam

12321 Ampoule LED 3,5V pour laryngoscopes F.O. + ri-dispo, e-xam

11428  Pack de 6 ampoules XL 2,5V, laryngoscopes F.O.

11429  Pack de 6 ampoules XL 3,5V, laryngoscopes F.O.

11380 Pack de 6 ampoules 2,7V, petites, sans ressort, pour lame ristandard Miller n®00a 1
11381  Pack de 6 ampoules 2,7V, grandes, sans ressort, pour lame ristandard Miller n® 2-4, McIntosh
12314 Manche a piles type C, rechargeable, LED 3,5V, pour lames avec F.O.

12316 Manche a piles type AA rechargeable, LED 3,5V, pour lames avec F.O.



Manche a pi
Manche a pi
Manche a pi
Manche a pi
Manche a pi
Manche a pi
Manche a pi
Manche a pi

es type AA, rechargeable, XL 3,5V, pour lames avec F.0.
es type C rechargeable, XL 2,5V, pour lames avec F.O.
es type C rechargeable, XL 3,5V, pour lames avec F.0.
es type AA rechargeable, XL 2,5V, pour lames avec F.0.
es type C, non rechargeable, LED 2,5V, pour lames avec F.0.
es type AA, non rechargeable, LED 2,5V, pour lames avec F.O.
es type AA court, non rechargeable, LED 2,5V, pour lames avec F.O.
es type C non rechargeable, XL 2,5V, pour lames avec F.O.
Manche a piles type AA non rechargeable, XL 2,5V, pour lames avec F.0.
Manche a piles type AA court, non rechargeable, XL 2,5V, pour lames avec F.0.
Manche a piles type C, rechargeable pour lames sans F.O.
Manche a piles type AA rechargeable, pour lames sans F.0.
Manche a piles type C, non rechargeable, pour lames sans F.0.
Manche a piles type AA non rechargeable, pour lames sans F.O.
Manche a piles type AA non rechargeable, court, pour lames sans F.0.
Guide de lumiere pour lame 12260 Macintosh n° 0
Guide de lumiere pour lame 12261 Macintosh n° 1
Guide de lumiere pour lame 12262 Macintosh n® 2
Guide de lumiere pour lame 12263 Macintosh n® 3
Guide de lumiere pour lame 12264 Macintosh n® 4
Guide de lumiere pour lame 12272 Macintosh n® 5

L

L

L

L

L

Guide de lumiere pour lame 12274 Miller n° 00

Guide de lumiere pour lame 12275 Miller n° 0

Guide de lumiere pour lame 12276 Miller n° 1

Guide de lumiere pour lame 12277 Miller n°® 2

Guide de lumiere pour lame 12278 Miller n° 3

Guide de lumiere pour lame 12279 Miller n°® 4

Batterie rechargeable Li-ion, 3,5V, ri-accu®L pour chargeur enfichable pour manche a piles
de type C

ri-accu® 2,5V NiMH pour manche a piles type AA

ri-accu® 2,5V NiMH pour manche a piles type C

ri-accu® 3,5V NiMH pour manche a piles type C

Batterie Li-ion, 3,5V, ri-accu®L pour manche a piles type AA et richarger® L

Batterie Li-ion, 3,5V, ri-accu®L pour manche a piles type C et richarger® L

4 piles alcalines AA (Mignon), type E 91, alcalines, 1,5V

2 piles alcalines C, 1,5V, MV 1400, LR14 Station de charge et accessoires

Chargeur enfichable pour batterie Li-ion, 3,5V, ri-accu®L pour manche a piles de type C,
avec prise EU

Chargeur enfichable avec batterie Li-ion, 3,5V, ri-accu®L pour manche a piles de type C,
avec prise EU

ri-charger 2,5V/3,5V/ 230V avec support mural

ri-charger® 2,5V /3,5V/ 120V avec support mural

ri-charger® L 3,5V /230 V avec support mural

ri-charger® L 3,5V /120 V avec support mural

Support mural pour ri-charger® avec vis et chevilles

Insert de manche ri-charger® type AA, noir

Cache ri-charger® pour compartiment de spéculums auriculaires

Pochette noire 24 x 20 cm, laryngoscopes

Etui rigide pouvant contenir jusqu'a 12 lames et 1 manche

Etui pour ensembles de laryngoscopes Ri-module Miller

Etui pour ensembles de laryngoscopes Ri-modul Miller Baby

Etui pour ensembles de laryngoscopes ri-integral, ri-modul et ristandard Macintosh bébé
Etui pour ensembles de laryngoscopes ri-integral, ri-modul et ristandard Macintosh
Etui pour ensembles de laryngoscopes ri-integral et ri-standard Miller

Etui pour ensembles de laryngoscopes ri-integral et ri-standard Miller Baby

GA, laryngoscopes

7. Maintenance / contrdle de précision / étalonnage / normes appliquées

Les instruments et leurs accessoires ne nécessitent aucun entretien particulier. Si un instrument
doit étre testé pour une raison quelconque, veuillez nous L'envoyer ou le faire parvenir & un revendeur
Riester autorisé dans votre région, dont nous vous fournirons les coordonnées sur simple demande.

7.1 Normes appliquées

Norme appliquée : I1SO 7376

Les lames et manches des fabricants qui répondent a ces normes sont compatibles.
Les combinaisons suivantes ont été testées :
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Lame F.0. Riester [ri-integral, ri-modul) avec manches des fabricants suivants :
« Manche F.0. Heine

e Manche F.0. Rusch

e Manche F.0. Vital Signs

« Manche F.0. Riester

e Manche F.0. Penlon

« Manche F.0. Timesco

« Manche F.0. Kawe

« Manche F.0. MD

e Manche F.0. Welch Allyn

Manches F.0. Riester avec lames des fabricants suivants :
e Lame F.0. Riester

e Lame MD Maxlite

e Lame F.0. Heine

e Lame F.0. MD

8. Recyclage
Attention !

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

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

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

9. Garantie

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

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

Toutes les pieces défectueuses du produit seront remplacées ou réparées gratuitement pendant la
période de garantie. Cela ne s'applique pas aux piéces abimées par l'usure normale.

Pour la résistance aux chocs R1, nous accordons une garantie supplémentaire de 5 ans pour
['étalonnage, qui est requis par la certification CE.

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

N'oubliez pas que toutes les réclamations de garantie doivent étre effectuées pendant la période de
garantie. Nous serons bien entendu ravis d'effectuer des vérifications ou des réparations apreés
expiration de la période de garantie, moyennant des frais d'intervention. Nous proposons également
des devis gratuits et sans engagement.

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

Rudolf Riester GmbH
Service des réparations RR
Bruckstr. 31

72417 Jungingen
Allemagne

Numéro de série ou numéro de lot, date,
cachet et signature du revendeur spécialisé
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1.Introduccion

1.1Informacion importante antes de su uso

Ha comprado un producto de Riester de alta calidad, que ha sido fabricado de conformidad con el
Reglamento (UE) 2017/745 y esté sujeto a los mds estrictos controles de calidad en todo momento.
La excelente calidad garantiza la fiabilidad de uso.

Estas instrucciones de uso son vélidas para laringoscopios con fibra dptica, iluminacién estandary
palas ri-dispo (desechables). Si tiene alguna pregunta, péngase en contacto con nosotros o con su
representante de Riester en cualquier momento.

Nuestros datos de contacto se indican en la ultima pagina de este manual de usuario. Le proporcio-
naremos con mucho gusto la direccion de los representantes de ventas y distribucién de Riester si lo
solicita. Tenga en cuenta que todos los instrumentos descritos en este manual de usuario solo son
adecuados para su uso por personas debidamente capacitadas. Antes de cada uso, compruebe el
estado de la fuente de alimentacidn eléctrica interna encendiendo el dispositivo.

Tenga en cuenta que el funcionamiento correcto y seguro de nuestros instrumentos solo esta
garantizado si tanto los instrumentos como sus accesorios son exclusivamente de Riester.
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1.2 Simbolos de seguridad

Simbolo

Nota sobre el simbolo

Significado del simbolo en el embalaje exterior:
Precaucion, tenga en cuenta las instrucciones de funcionamiento

El operador estd obligado a leer las instrucciones del manual de operacion.

Componente de aplicacion tipo B

Dispositivo médico

Clase de proteccion |l

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

ijPrecaucion!

El simbolo de precaucién indica una situacion potencialmente peligrosa que podria
provocar lesiones leves o moderadas. EL simbolo también puede indicar practicas
inseguras.

Fecha de fabricacién
AAAA-MM-DD / (Afo-Mes-Dia)

Fabricante

Ndmero de lote del fabricante

Requisitos de temperatura para transporte y almacenamiento

Humedad relativa para transporte y almacenamiento

Sello CE

Acero inoxidable

Exclusivo para un tnico uso

No esterilizado

No contiene latex

Precaucion:

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

Simbolo de reciclaje, baterfa recargable de iones de litio

O|@| 1 (@b |5 a|Z|E|k|E| B | B |o|E > |e|E

Mes de fabricacion de la bateria
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1.3 Simbolos del embalaje

Simbolo Nota sobre el simbolo

I Fragil. El paquete debe manipularse con cuidado.

Evite que el paquete se moje.

TT Este lado hacia arriba. El simbolo indica la posicidon correcta para transportar
1 el paquete.

Mantener alejado de la luz solar

=
ZAAN
@ .Punto verde" (especifico del pafs).

1.4 Objetivo

Los laringoscopios estan hechos para la intubacién endotraqueal.

Los mangos de bateria de Riester se utilizan para suministrar energia a las l[dmparas y para sujetar
la pala.

1.4.1 Indicaciones
Los laringoscopios [ espejos laringeos médicos) de Riester se introducen en la cavidad bucal hasta la
faringe. Se utilizan para la intubacién endotraqueal.

1.4.2 Contraindicaciones
Cualquier otro uso, o uso que vaya méas allé de este, se considera inapropiado. El fabricante no se hace
responsable de los danos resultantes de ello. El usuario asume el riesgo exclusivo.

1.4.3 Poblacidn prevista de pacientes
El dispositivo estd destinado a todos los pacientes.

1.4.4 Operador/usuario previsto
El dispositivo estd destinado a médicos capacitados y con licencia en hospitales, instituciones
médicas, clinicas y consultorios médicos.

1.4.5 Habilidades requeridas/formacion del operador
El usuario debe tener las cualificaciones de un médico.
Los laringoscopios son una herramienta diaria del anestesista en el quiréfano.

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

1.5 Advertencias/precaucion
El dispositivo estd disefiado para su uso en habitaciones con un entorno controlado.
El dispositivo no debe exponerse a condiciones ambientales duras o adversas.

Si existe la sospecha de que ha penetrado liquido o condensacién en el mango, no se debe cargar bajo
ninguna circunstancia.

iNunca coloque los mangos encima de liquidos!
Asegurese de que no penetren liquidos en el interior de la carcasa. Las pilasy las baterias recargables
nunca deben limpiarse con agua o soluciones acuosas.

En lugares expuestos que permanecen iluminados, las bombillas pueden generar suficiente calor
para quemar tejido humano.

Utilice solo laringoscopios limpios/desinfectados/esterilizados para limitar el riesgo de contaminacién
cruzada.
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Retire las pilas o baterias y las bombillas antes de limpiar, desinfectar o esterilizar el sistema de
laringoscopio.

No permita que el exceso de liquido se filtre en los contactos electrdnicos. Las pilas o baterias deben
retirarse antes de limpiarlas y esterilizarlas.

Las directrices de esterilizacion enumeradas por Rudolf Riester GmbH se establecen como pro-
cedimientos con materiales especificos compatibles. La esterilizacién debe realizarse de acuerdo
con el protocolo hospitalario aprobado. Rudolf Riester GmbH no puede garantizar la esterilizacidn.
Esto debe ser validado por el hospital o el fabricante del equipo de esterilizacién.

La limpieza mediante ultrasonidos estd estrictamente prohibida.

No sumerja en soluciones blanqueadoras, betadine o hidréxido de potasio.
Hacerlo danaré gravemente los instrumentos. Evite el contacto de metal con metal durante y después
del remojo.

Las pilas deben introducirse en la posicion correcta.

jAtencién!

Es su responsabilidad:

Antes de cada uso, compruebe el estado de la fuente de alimentacion eléctrica interna encendiendo
el dispositivo

Asegurese de utilizar una tapa del mango de la bateria abierta al introducir ri-accu®/ri-accu® L en
el mango de la baterfa recargable.

Con ciertas celdas recargables, es posible que el voltaje caiga répidamente durante el uso y esto puede
conducir a una rapida disminucion de la iluminacion.

Deben introducirse pilas o baterfas nuevas cuando la intensidad de la luz del instrumento sea mas
débily, por lo tanto, pueda afectar negativamente a su aplicacion.

Para una salida de luz dptima, le recomendamos que utilice siempre pilas o baterias nuevas de alta
calidad cuando cambie la bateria (como se describe en 3.2..

Tenga en cuenta que para palas de luz calida o luz fria, se deben usar los mangos destinados a cada
una respectivamente. (Los mangos de las luces frias estdn marcados con un anillo verde).

Para las palas desechables (ri-dispo), utilice nuestros mangos para laringoscopios de fibra dptica.

Sino usa el dispositivo durante mucho tiempo o lo lleva consigo mientras viaja, retire las baterias y las
pilas recargables del mango.

La frecuencia y el procedimiento de limpieza deben cumplir con las normas de limpieza de productos
no estériles en las instalaciones respectivas.

El producto solo puede ser utilizado por personal cualificado.

La funcién de las palas y mangos del laringoscopio siempre debe probarse después de la limpieza/
desinfeccion/esterilizacion y antes de su uso. Para realizar la prueba, coloque la pala del la-
ringoscopio en el mango y haga clic en la posicién de encendido (ON]. Si la luz de la pala no se
enciende o parpadea, verifique la bombilla/pilas y los contactos eléctricos. Asegurese de que
siempre haya un suministro adecuado de bombillas y pilas de repuesto a mano. Si el problema
persiste, pongase en contacto con el fabricante.

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

2.1 Alcance de entrega

N© de articulo: 12230 a 12225 1 pala de laringoscopio

manual de usuario

juego (estuche, 1 mango, 3 palas)

manual de usuario

juego [estuche, 1 mango, 1 bateria, 3 palas)
instrucciones de uso de laringoscopios
ri-charger con accesorios

instrucciones de uso del ri-charger

juego (estuche, 1 mango, 3 palas)

manual de usuario

juego [estuche, 1 mango, 1 bateria, 3 palas)
instrucciones de uso de laringoscopios
ri-charger con accesorios

instrucciones de uso del ri-charger

juego (estuche, 1 mango, 3 palas)

manual de usuario

juego [estuche, 1 mango, 1 bateria, 3 palas)
instrucciones de uso de laringoscopios
ri-charger con accesorios

instrucciones de uso del ri-charger

juego (estuche, 1 mango, 3 palas)

manual de usuario

juego [estuche, 1 mango, 1 bateria, 3 palas)
instrucciones de uso de laringoscopios
ri-charger con accesorios

instrucciones de uso del ri-charger

juego (estuche, 1 mango, 3 palas)

manual de usuario

juego [estuche, 1 mango, 1 bateria, 3 palas)
instrucciones de uso de laringoscopios
ri-charger con accesorios

instrucciones de uso del ri-charger

N° de articulo: 8040 a 8110

N° de articulo: 8120 a 8158

N° de articulo: 7040

N° de articulo: 7041 a 7042

N° de articulo: 7050

N° de articulo: 7051 a 7052

N° de articulo: 7060

N° de articulo: 7061 a 7062

N° de articulo: 7070

N° de articulo: 7071 a 7072

2.2 Funcionamiento del dispositivo

1.1 pala de laringoscopio
2. Mango

Tenga en cuenta que para palas de luz calida o luz fria, se deben usar los mangos destinados a cada
una respectivamente. (Los mangos de las luces frias estdn marcados con un anillo verde).

3. Operacion y funcionamiento

3.1 Identificacion de simbolos

Punto verde

Anillo verde

Solo combine laringoscopios con un punto verde con mangos con un anillo verde.

3.2 Puesta en marcha
3.2.1 Gama de productos con mango de bateria

a. Mango de bateria tipo C de 28 mm de didmetro, 2,5V para laringoscopios estandar, laringoscopios
de fibra dptica y ri-dispo. Para utilizar estos mangos de baterfa, necesita 2 pilas alcalinas estandar
tipo C de 1,5 V (designacién estandar IEC LR14) o una bateria recargable de 2,5V 0 3,5V [ri-accu® /
ri-accu® L). El mango con la bateria de Riester [ri-accu®/ri-accu® L) solo se puede cargar con el
cargador ri-charger® de Riester.
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Importante:

El mango con ri-accu® L de Riester solo se puede cargar con el ri-charger® L de Riester.

Esto cambia si ha pedido una ri-accu® L (10694) con cargador de enchufe de Riester. Esta solo se
puede cargar con nuestro nuevo cargador de enchufe (10707,10708)

b. Mango de baterfa tipo AA @ 19 mm, 2,5 V para laringoscopios estandar, laringoscopios de fibra
6ptica y ri-dispo.

Para usar este mango de baterfa, necesita 2 pilas estandar tipo AA Mignon 1,5V [designacion estandar
IEC LR6) 0 una baterfa recargable (ri-accu®/ri-accu® L) de 2,5 V.

Importante:

El mango con ri-accu® L de Riester solo se puede cargar con el ri-charger® L de Riester.

c. Mango de baterfa recargable tipo C 2,5V 0 3,5V para cargar en una toma de 230 V o 120 V
Laringoscopios de fibra dptica y ri-dispo.

El mango estd disponible en version de 2,5V 0 3,5V y se puede pedir para funcionamiento a 230 V o
120 V.

Tenga en cuenta que el mango solo se puede utilizar con ri-accu®/ri-accu® L de Riester.

Cuando utilice la ri-accu® L 10692 nueva, asegurese de que no haya ningun aislamiento adherido al
resorte de la tapa del mango de la baterfa. Cuando utilice la antigua ri-accu® L 10692 se debe colocar
el aislamiento en el resorte [riesgo de cortocircuito).

A
/1A X

nueva ri-accu® L

A

a / .
° :
L.

antigua ri-accu® L

X

3.2.2 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 una intensidad de campo desfavorable, p. ej. al utilizar radioteléfonos e instrumentos
radioldgicos, no se pueden descartar completamente las interferencias.

3.3 Insercion y extraccion de pilas y baterias recargables
3.3.1 Tipos de mango 3.2ayb

Desatornille la tapa del mango en la parte inferior del mango.

Introduzca 2 pilas (como se describe en 3.2.) o una bateria recargable de Riester (ri-accu®/ri-accu® L)
de 2,5V 03,5V dentro de la carcasa del mango de modo que los polos positivos apunten hacia la parte
superior del mango. En la bateria recargable [ri-accu®/ri-accu® L] también encontrard una flecha
junto al signo més, para indicar la direccion de introduccion en el mango. Atornille la tapa del mango
firmemente al mango. Retire las pilas o la bateria recargable ri-accu®/ri-accu® L desenroscando
primero la tapa del mango de la baterfa. El mango debe agitarse un poco hacia abajo para que las
pilas o la bateria recargable se puedan quitar. Antes de usar los mangos de la baterfa recargable, la
baterfa ri-accu®/ri-accu® L debe introducirse en el mango y cargarse con el cargador ri-charger®/
ri-charger® L de Riester. El cargador ri-charger® viene con un manual de usuario adicional que debe
tenerse en cuenta.

Importante:

El mango con ri-accu® L de Riester solo se puede cargar con el ri-charger® L de Riester.

A

Las pilas deben introducirse en la posicion correcta.
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3.3.2 Mango tipo 3.2 C.

Antes de utilizar el mango del enchufe por primera vez, debe cargarse en el enchufe durante un
maximo de 24 horas.

Tenga en cuenta si estd utilizando una ri-accu® L nueva o una antigua; consulte las imagenes de
arriba para obtener una descripcion.

El mango del enchufe [solo con baterias de NiMH) no debe cargarse durante mas de 24 horas.
Desatornille la tapa del mango en la parte inferior del mango. Dependiendo de qué mango haya
comprado para qué voltaje [consulte 3.2), introduzca las respectivas pilas recargables en el orificio
del mango. Con las pilas de 2,5V, asegurese de introducir la pila en el mango con el lado positivo en
la direccién de la parte superior del mango; junto al signo mas también encontrara una flecha que le
muestra la direccion en la que debe introducirlas en el mango. Con las baterias recargables NiMH de
3,5V antiguas, no importa en qué direccion las utilice. Tenga en cuenta si esta utilizando una ri-accu® L
nueva o una antigua; consulte las imagenes de arriba para obtener una descripcion.

Vuelva a atornillar la tapa del mango firmemente en el mango.

Gire la parte inferior del mango en sentido antihorario. Los contactos del enchufe se vuelven visibles.
Los contactos redondos son para usar con una red de 230V, los contactos planos son para usar con
una red de 120 V. Ahora conecte la base del mango en el enchufe para cargar.

iEL mango nunca debe estar en el enchufe al cambiar la bateria!
Datos técnicos: opcionalmente 230V o 120 V

3.4 Fijacion de palas de laringoscopio
3.4.1 Fyncién de encendido/apagado

Coloque la pala del laringoscopio deseada en el pestillo de la parte superior del mango y tire de la
parte delantera de la pala hacia arriba hasta que la parte posterior de la pala esté en la misma linea
que la parte superior del mango. Se puede escuchar un sonido de clic. Cuando la pala encaja en su
lugar, la ldmpara se enciende. La ldmpara se apaga tan pronto como la pala se suelta de su pestillo.

Tenga en cuenta que para palas de luz calida o luz fria, se deben usar los mangos destinados a cada
una respectivamente. (Los mangos de las luces frias estdn marcados con un anillo verde].

En lugares expuestos que permanecen iluminados, las bombillas pueden generar suficiente calor
para quemar tejido humano.

3.4.2 Reemplazo de la bombilla

Pala de luz célida (iluminacion de vacio):

Desenrosque la bombilla de la parte delantera de la pala y atornille una nueva.
Pala de luz fria (iluminacién de xenony LED):

a) Desatornille la parte superior del mango de la carcasa del mango.

b) Desatornille el soporte de la bombilla por el moleteado y extraigalo.

c) Desatornille la bombilla.

d) Enrosque una bombilla nueva.

e) Atornille el soporte de la bombilla en la parte superior del mango.

f) Atornille la parte superior del mango en la carcasa del mango.

3.4.3 Extraccion/insercion de la guia de luz ri-modul
Desenganchando/enganchando lateralmente la guia de luz en la conexién de enganche de la pala.

4. Instrucciones de conservacion

4.1 Informacion 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.

El disefio del producto y los materiales utilizados hacen imposible definir un limite maximo de ciclos
de tratamiento factibles. La vida util de los dispositivos médicos esta determinada por su funcio-
namiento y manejo cuidadoso.
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Antes de devolverlos para su reparacion, los productos defectuosos deben haber pasado por el
proceso de reacondicionamiento prescrito.

A

Retire las pilas o baterias y las bombillas antes de limpiar, desinfectar o esterilizar el sistema de laringoscopio.

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

4.2 Limpieza y desinfeccion
4.2.1 Palas/mangos de laringoscopio
Procedimiento de limpieza

Pala estandar: la bombilla debe retirarse antes de limpiar, desinfectar y esterilizar.
Mango F.0.: las pilas o bateria y la bombilla deben retirarse antes de limpiar, desinfectar y esterilizar.
Mango estandar: las pilas o bateria deben retirarse antes de limpiar, desinfectar y esterilizar.

No permita que el exceso de liquido se filtre en los contactos eléctricos.

No sumerja en soluciones blanqueadoras, betadine o hidréxido de potasio.
Hacerlo dafard gravemente los instrumentos. Evite el contacto de metal con metal durante y después
del remojo.

La limpieza mediante ultrasonidos esta estrictamente prohibida.

4.2.2 Punto de uso:
Sin requisitos particulares

4.2.3 Contencidn y transporte:

Se recomienda transportar los dispositivos médicos contaminados en un recipiente cerrado.

Se recomienda reprocesar los dispositivos médicos inmediatamente

después de su uso [se validaron 2 horas entre la suciedad y la limpieza previal. Un almacenamiento
intermedio prolongado de productos sanitarios utilizados con impurezas como residuos de sangre
puede provocar dafnos por corrosion.

4.2.4 Preparacion para la descontaminacion:

4.2.5 Palas:

Equipo de proteccién personal (guantes, faldon protector repelente al agua, mascarilla protectora o
gafas protectoras)

1) Desmonte el dispositivo médico (no ri-integral) (consulte el ejemplo de la Figura 1).

Figura 1

4.2.6 Mango

Equipo de proteccién personal (guantes, faldon protector repelente al agua, mascarilla protectora o
gafas protectoras)

1) Desmonte el dispositivo médico (consulte el ejemplo de la Figura 1).

2) Desatornille la tapa de las pilas o bateria.

3) Retire las pilas o baterfa.

4) Desenrosque y quite la bombilla del cabezal (no para la version estandar).

Fig. 2
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4.2.7 Limpieza previa

El sistema de laringoscopio debe enjuagarse con agua corriente fria del grifo (calidad minima del agua
potable), hasta que se elimine toda la suciedad visible [se validé 1 minuto).

Enjuague las dreas de dificil acceso con una pistola de limpieza durante al menos 1 minuto (se validd
1 minuto).

Nota: si el conectory el mecanismo de resorte de la bombilla estan contaminados, enjuague esta area
con una pistola de limpieza durante al menos 1 minuto (se validé 1 minuto).

4.2.8 Limpieza: manual

- Equipo: limpiador enzimatico se validé Neodisher MediZym, Dr. Weigert # 404033), cepillo de limpieza
[se validd Interlock # 09098), agua corriente/agua del grifo (20 + 2 °C / 68 °F + 35,6) (calidad minima del
agua potable), tanque/tina para producto de limpieza.

Nota: la bombilla se puede limpiar y desinfectar con un algodén humedecido con alcohol

1. La solucién limpiadora/producto de limpieza debe prepararse de acuerdo con las instrucciones del
fabricante del detergente (se validé neodisher Medizym; 0,5 %y 40 °C / 104 °F).

2.Sumerja el dispositivo médico por completo en la solucién limpiadora.

3. Cepille las areas de dificil acceso del dispositivo médico con un pafio suave durante al menos 1
minuto (se validd 1 minuto). Preste atencidn a las &reas criticas de dificil acceso donde no es posible
evaluar la eficacia de la limpieza.

4.Mango: mueva el mecanismo de resorte 10 veces durante el tiempo de exposicion.

5.Aseglrese de que todas las superficies estén completamente humedecidas con la solucién
limpiadora.

6. Tiempo total de exposicidn a la solucion limpiadora de acuerdo con las instrucciones del fabricante
(se validaron 20 minutos).

7. Retire los dispositivos médicos de la solucién limpiadora.

8. Enjuague completamente el dispositivo médico con agua corriente del grifo. (al menos de la calidad
del agua potable) durante un minimo de 1 minuto (se validé 1 minuto ) para eliminar completa-
mente la solucién limpiadora. Compruebe que esta limpio; si hay suciedad visible, repita los pasos
anteriores.

4.2.9 Desinfeccion: manual

- Equipo: desinfectante de instrumentos no fijador de proteinas incluido en la lista de VAH basado en

aldehidos (Johnson & Johnson, CIDEX OPA solucion # 20391) fue validado (ingrediente activo: orto-fta-

laldehido 0,55 %/100 g} (20 °C / 68 °F) agua desmineralizada (agua desmineralizada, segin recomen-

dacién de KRINKO / BfArM libre de microorganismos patégenos facultativos) (20 = 2 °C / 68 °F + 35,6),

tanque desinfectante, tanque para agua desmineralizada, gasa sin pelusa, aire comprimido médico

[segun la Farmacopea Europeal.

1.Vierta la solucién desinfectante en un tanque desinfectante (CIDEX OPA es una solucién lista para
usar cuya concentracion debe confirmarse utilizando tiras reactivas, consulte las instrucciones del
fabricante).

2.Sumerja el dispositivo médico completamente en la solucién desinfectante.

3.Asegurese de que todas las superficies estén completamente humedecidas con la solucién
desinfectante.

4. Cepille las areas dificiles de alcanzar durante el tiempo de exposicion durante al menos 1 minuto
(se validé 1 minuto).

5.5Tiempo de exposicion a la solucion desinfectante de acuerdo con las instrucciones del fabricante
(CIDEX OPA, para una desinfeccién de alto nivel, se validaron 12 minutos).

6. Retire los productos de la solucion desinfectante.

7.Coloque los instrumentos en un depdsito de agua desmineralizada durante al menos 1 minuto (se
validé 1 minuto).

8. Repita el paso 5 dos veces con agua desmineralizada fresca para aclarar la solucién desinfectante
por completo.

9. Limpie con una gasa sin pelusa y/o seque con aire comprimido médico.

4.2.10 Limpieza y desinfeccion: WD izada

- Equipo: lavadora-desinfectadora (WD, por sus siglas en inglés] segin EN ISO 15883-1 + -2 con
programa térmico (temperatura 90-95 °C / 194-203 °F), limpiador enzimético (se validd neodisher
MediZym, Dr. Weigert # 404033 ], gasa sin pelusa, aire comprimido médico (segin la Farmacopea
Europeal.

1. Coloque el dispositivo médico en una bandeja adecuada o en el portador de carga de modo que todas

las superficies internas y externas se limpien y desinfecten.
2.Cierre la WD e inicie el programa; los parametros del programa se muestran en la siguiente tabla.
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Paso del Agua Dosis Tiempo Temperatura
programa
Pre-enjuague Fria 5min
Dosis del De acuerdo con De acuerdo con
limpiador las instrucciones las instrucciones
del fabricante del fabricante
[se validaron
0.2 %)
Limpieza Agua De acuerdo con se validaron
desionizada las instrucciones | 40 °C)
del fabricante
[se validaron
5 min)
Enjuague Agua 2 minutos
desionizada
Desinfeccion Agua Valor AO> 3000 1
desionizada [p. €j., 5min, 90 °C)
Secado 15 min Up to 120°C
' Las autoridades publicas pueden adoptar otras disposiciones de ejecucion (pardmetros para el
rendimiento de la desinfeccién) dentro de su dmbito de responsabilidad.

3.Alfinal del programa, retire el dispositivo médico.

4.Compruebe la sequedad; si es necesario, utilice una gasa sin pelusa y/o séquelo con aire
comprimido médico.

5. Después de sacarlos de la WD, verifique que los productos estén limpios. Si la suciedad aun es visible,
limpie los productos manualmente. Después, debe llevarse a cabo nuevamente el procedimiento de
limpieza automatizado.

4.2.11 Mantenimiento, inspeccidn y prueba:

1. Monte el dispositivo médico

2. Todos los dispositivos médicos deben ser revisados visualmente para verificar su limpieza, sequedad
y dafios [por ejemplo, grietas, fracturas, corrosién, movilidad, flexion, etc.), si es necesario, utilizando
una lupa iluminada (3-6 Dptr.)

3. Los dispositivos médicos danados deben separarse y no volver a usarse.

4.2.12 Embalaje:

- Equipo: velldn de esterilizacion (p. e]., se validd steriCLIN # 3FVLI330114), maquina de sellado

[p. ej., Hawo, Hm 880 DC-V)

1) Se debe utilizar un método adecuado (sistema de barrera estéril) para envasar los productos.
Embalaje segdn DIN EN 1SO 11607 (individual) o DIN 58953-9 (conjuntos)

- Individual: utilice un sistema de barrera estéril [p. e]., esterilizacién transparente, bolsas o vellon de
esterilizacion) segun DIN EN IS0 11607, que esté disefado por el fabricante para la esterilizacién por
vapor. El productos se pueden envasar individuales o dobles. El embalaje debe ser lo suficientemente
grande para que el sello no esté bajo tensién (para su validacion, se envolvié doblemente en velldn de
esterilizacion).

- Conjuntos: utilice un sistema de barrera estéril [vellén de esterilizacién) segin DIN EN 1SO 11607,
que esta previsto por el fabricante para la esterilizacion por vapor. Los dispositivos médicos se pueden
empaquetar individualmente o doble con vellén de esterilizacién o en un recipiente estéril segiin DIN
58953-9. El peso del recipiente estéril no debe exceder los 10 kg.

- Nota: después del proceso de sellado, el sello debe ser inspeccionado visualmente por posibles
fallas. Si el embalaje esta danado, el dispositivo debe volver a empaquetarse y volverse a sellar.

4.2.13 Esterilizacion:

- Equipo: esterilizador de vapor segin DIN EN 285 o DIN EN 13060 con proceso tipo B

Nota: no exceda la temperatura de 135 °C/ 275 °F y la presion de 28 psi. Proceso de pre-vacio, 134 °C/
273,2 °F y tiempo de esterilizacién de al menos 3 min 0 132 °C / 269,6 °F al menos 3 min (son posibles
tiempos de mantenimiento mas largos) (se validaron 132 °C / 269,6 °F, 90 segundos).

1. Coloque el dispositivo médico empaquetado en la cdmara del esterilizador.

2.Inicie el programa de esterilizacion.

3.Alfinal del programa de esterilizacién, retire el dispositivo y deje que se enfrie.
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4.Compruebe si el embalaje estd danado o si penetra humedad. Si un paquete no supera esta
verificacién, debe considerarse no estéril. Los productos deben ser reenvasados y esterilizados
de nuevo.

4.2.14 Almacenamiento:
Almacenamiento (al menos protegido contra el polvo y la humedad) y tiempo de almacenamiento de
acuerdo con las especificaciones del usuario.

4.2.15 Informacion adicional
El procesamiento de dispositivos médicos debe realizarse con procesos validados.

4.3 Procedimiento de prueba para palay mango

La funcién de las palas y mangos del laringoscopio siempre debe probarse después de la limpieza/
desinfeccién/esterilizacion y antes de su uso. Para realizar la prueba, cologue la pala del
laringoscopio en el mango y haga clic en la posicién de encendido [ON). Si la luz de la pala no
se enciende o parpadea, verifique la bombilla/pilas y los contactos eléctricos. Aseglrese de que
siempre haya un suministro adecuado de bombillas y pilas de repuesto a mano. Si el problema
persiste, péngase en contacto con el fabricante.

Las directrices de esterilizacién enumeradas por Rudolf Riester GmbH se establecen como
procedimientos con materiales especificos compatibles. La esterilizacion debe realizarse de
acuerdo con el protocolo hospitalario aprobado. Rudolf Riester GmbH no puede garantizar la
esterilizacion. Esto debe ser validado por el hospital o el fabricante del equipo de esterilizacion.

5. Especificaciones técnicas

Condiciones de operacién: 0 °C/32°F a 40 °C/ 104 °F con una humedad relativa del 15 % al 90 %
[sin condensacién)

Condiciones de almacenaje: -20 °C /-4 °F a 50 °C/ 122 °F con una humedad relativa del 15 % al 85 %
[sin condensacién)

Presién del aire: 620 - 1060 hPa

5.1 Datos técnicos de la lampara
Bombilla, pequefia, luz cdlida 2,7V 300 mA promedio de vida Gtil 20 h
Bombilla, grande, luz calida 2,7V 300 mA promedio de vida atil 20 h

Bombilla, luz fria XL 2,5V 680 mA promedio de vida atil 20 h
Bombilla, luz fria XL 3,5V 700 mA promedio de vida Util 20 h
Bombilla, LED de luz fria 2,5V 120 mA promedio de vida atil 20.000 h
Bombilla, LED de luz fria 3,5V 280 mA promedio de vida Util 20.000 h

6. Repuestos y accesorios

N° de articulo:

12320 Bombilla LED 2,5V para laringoscopios F.O. + ri-dispo, e-xam

12321 Bombilla LED 3,5V para laringoscopios F.O. + ri-dispo, e-xam

11428 Paquete de 6 bombillas XL 2,5V, laringoscopios F.O.

11429  Paquete de 6 bombillas XL 3,5V, laringoscopios F.O.

12320 Bombilla LED 2,5V para laringoscopios F.O. + ri-dispo, e-xam

12321 Bombilla LED 3,5V para laringoscopios F.O. + ri-dispo, e-xam

11428 Paquete de 6 bombillas XL 2,5V, laringoscopios F.O.

11429  Paquete de 6 bombillas XL 3,5V, laringoscopios F.O.

11380 Paquete de 6 bombillas 2,7V, pequefas, sin muelle, para pala ri-standard Miller n® 00 a 1

11381 Paquete de 6 bombillas 2,7V, grandes, sin muelle, para pala ri-standard Miller n® 2-4,
MclIntosh N° 0-

12314 Mango de baterfa tipo C, recargable, LED 3,5V, para palas con F.O.

12316 Mango de baterfa tipo AA, recargable, LED 3,5V, para palas con F.O.

12318 Mango de baterfa tipo AA recargable, XL 3,5V, para palas con F.O.

12300 Mango de baterfa tipo C recargable, XL 2,5V, para palas con F.0.

12301 Mango de baterfa tipo C recargable, XL 3,5V, para palas con F.0.

12302 Mango de baterfa tipo AA recargable, XL 2,5V, para palas con F.O.

12311 Mango de baterfa tipo C, no recargable, LED 2,5V, para palas con F.0.

12312 Mango de baterfa tipo AA, no recargable, LED 2,5V, para palas con F.O.

12317 Mango de baterfa tipo AA corto, no recargable, LED 2,5V, para palas con F.0.

12305 Mango de baterfa tipo C no recargable, XL 2,5V, para palas con F.O.

12306 Mango de baterfa tipo AA no recargable, XL 2,5V, para palas con F.0.

12309 Mango de baterfa tipo AA corto, no recargable, XL 2,5V, para palas con F.0.

12303 Mango de baterfa tipo C, recargable para palas sin F.0.



12304 Mango de baterfa tipo AA recargable, para palas sin F.0.

12307 Mango de bateria tipo C, no recargable, para palas sin F.0.

12308 Mango de baterfa tipo AA no recargable, para palas sin F.0.

12310 Mango de baterifa tipo AA no recargable, corto, para palas sin F.0.

12265 Gufa de luz para pala 12260 Macintosh N° 0

12266 Gufa de luz para pala 12261 Macintosh N° 1

12267 Gufa de luz para pala 12262 Macintosh N° 2

12268  Gufa de luz para pala 12263 Macintosh N° 3

12269  Gufa de luz para pala 12264 Macintosh N° 4

12273  Gufa de luz para pala 12272 Macintosh N° 5

12280 Gufa de luz para pala 12274 Miller n° 00

12281  Gufa de luz para pala 12275 Miller n® 0

12282  Gufa de luz para pala 12276 Miller n® 1

12283  Gufa de luz para pala 12277 Miller n°® 2

12284  Gufa de luz para pala 12278 Miller n°® 3

12285 Gufa de luz para pala 12279 Miller n® 4

10694  Baterfa recargable de iones de litio, 3,5V, ri-accu® L para cargador enchufable para mango
de baterfa tipo C

10680 ri-accu® 2,5V NiMH para mango de bateria tipo AA

10681 ri-accu® 2,5V NiMH para mangos de bateria tipo C

10682  ri-accu® 3,5V NiMH para mangos de bateria tipo C

10690 Baterfa de iones de litio, 3,5V, ri-accu®L para mango de baterfa tipo AAy ri-charger® L

10691 Baterfa de iones de litio, 3,5V, ri-accu®L para mango de bateria tipo C y ri-charger® L

10685 4 pilas alcalinas AA [Mignon), tipo E 91, alcalinas, 1,5V

10686 2 pilas alcalinas C, 1,5V, MV 1400 LR14

Estacion de carga y accesorios
10707 Cargador enchufable para baterfa de iones de litio, 3,5 V, ri-accu®L para mango de bateria
tipo C, con enchufe para la UE

10708 Cargador enchufable con bateria de iones de litio, 3,5V, ri-accu®L para mango de baterfa
tipo C, con enchufe para la UE

0700 ri-charger® 2,5V /3,5V/ 230V con soporte de pared

0701  ri-charger® 2,5V /3,5V/ 120V con soporte de pared

0705 ri-charger® L 3,5V/230V con soporte de pared

0706  ri-charger® L 3,5V/120V con soporte de pared

0710 soporte de pared ri-charger® con tornillos y tacos

0711 inserto de mango ri-charger® de tipo AA, negro

0712 carcasa ri-charger® para el compartimento de espéculos auriculares

1389  Estuche 24 x 20 cm negro, laringoscopios

1393  Estuche rigido para hasta 12 palasy 1 mango

1385  Estuche para juegos de laringoscopios ri-modul Miller

1386  Estuche para juegos de laringoscopios ri-modul Miller baby

1392  Estuche para juegos de laringoscopios ri-integral, ri-modul y ri-standard Macintosh baby

1391  Estuche para juegos de laringoscopios ri-integral, ri-modul y ri-standard Macintosh

1387  Estuche para juegos de laringoscopios ri-integral y ri-standard Miller

1388  Estuche para juegos de laringoscopios ri-integral y ri-standard Miller baby

9204 GA, laringoscopios

7. Mantenimiento/verificacion de precision/calibracién/estandares aplicados

Los instrumentos y sus accesorios no requieren un mantenimiento especial. Si un instrumento
necesita ser probado por cualquier motivo, envienoslo a nosotros o a un distribuidor autorizado
de Riester en su érea, cuyos detalles le proporcionaremos cuando lo solicite.

7.1 Estandares aplicados

Estandar aplicado: 1SO 7376

Las palas'y mangos de los fabricantes que cumplen con estos estdndares son compatibles.
Se han probado las siguientes combinaciones:

Pala Riester F.0. [ri-integral, ri-modul] con mangos de los siguientes fabricantes;
« Mango F.0. Heine

e Mango F.0. Rusch

e Mango F.0. Vital Signs

« Mango F.0. Riester

« Mango F.0. Penlon

« Mango F.0. Timesco

« Mango F.0. Kawe
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« Mango F.0. MD

« Mango F.0. Welch Allyn

Mangos F.0. de Riester con palas de los siguientes fabricantes;
 Pala F.O. Riester

o Pala MD Maxlite

« Pala F.0. Heine

e Pala F.0.MD

8. Eliminacién

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

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

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

9. Garantia

Este producto ha sido fabricado siguiendo los mas estrictos estandares de calidad y ha sido sometido
a una rigurosa inspeccion de calidad final

antes de salir de nuestra fabrica.

Por lo tanto, nos complace proporcionarle una garantia de 2 afios a partir de la fecha de compra que
cubre todos los defectos que se puedan demostrar debido a fallos de material o de fabricacién. Una
reclamacion de garantia no se aplica en casos de uso inadecuado.

Todas las partes defectuosas del producto seran reemplazadas o reparadas de forma gratuita dentro
del periodo de garantia. Esto no se aplica a las piezas de desgaste.

Para r1 a prueba de golpes, ofrecemos una garantia adicional de 5 afos para la calibracién, requerida
por la certificacion CE.

Una reclamacion de garantia solo puede otorgarse si esta Tarjeta de Garantia estd cumplimentada y
sellada por el distribuidor, y se adjunta con el producto.

Recuerde que todas las reclamaciones de garantia deben realizarse durante el periodo de garantia.
Por supuesto, nos complacerd llevar a cabo controles o reparaciones una vez que finalice el periodo
de garantia con un coste adicional. También puede solicitarnos un presupuesto provisional de forma
gratuita.

En caso de una reclamacién de garantia o reparacion, devuelva el producto de Riester con la Tarjeta de
Garantia cumplimentada a la siguiente direccién:

Rudolf Riester GmbH
Dept. Repairs RR
Bruckstr. 31
DE-72417 Jungingen
Alemania

Numero de serie o nimero de lote,
fecha, sello y firma del distribuidor especializado
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1. Introduzione

1.1 Informazioni importanti prima dell‘uso

Il prodotto acquistato & un dispositivo Riester di alta qualita, fabbricato in conformita alla Normativa
(UE) 2017/745 e sempre soggetto a severissimi controlli di qualita. L'ottima qualita garantisce
affidabilita di utilizzo.

Queste istruzioni per l'uso sono valide per laringoscopi con fibre ottiche, illuminazione standard
e lame manouso (usa e gettal. In caso di domande, non esitate a contattare noi o il vostro
rappresentante Riester in qualsiasi momento.

| nostri dettagli di contatto sono riportati nell'ultima pagina di questo manuale d'uso. Su richiesta,
saremo lieti di fornire l'indirizzo dei rappresentanti di vendita e distribuzione Riester. Si prega di
notare che tutti gli strumenti descritti in questo manuale d'uso sono adatti all'utilizzo esclusivo da
parte di personale adeguatamente formato. Prima di ogni utilizzo, controllare lo stato della fonte di
alimentazione elettrica interna accendendo il dispositivo.

Si prega di notare che il funzionamento corretto e sicuro dei nostri strumenti & garantito solo se sia
gli strumenti che i loro accessori provengono esclusivamente da Riester.
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1.2 Simboli di sicurezza

Simboli

Nota sul simbolo

Significato del simbolo sull'imballaggio esterno:
Attenzione: sequire le istruzioni per l'uso

L'operatore & obbligato a leggere le istruzioni contenute nel manuale operativo

Parte applicata di tipo B

Dispositivo medico

Classe di protezione |l

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

Attenzione!

Ilsimbolo di attenzione indica una situazione potenzialmente pericolosa che puo
causare infortuni di grado lieve o moderato. Il simbolo puo anche indicare prassi non
sicure.

Data di produzione
aaaa-mm-gg / [Anno-Mese-Giorno)

Produttore

Numero di lotto del produttore

Requisiti di temperatura per il trasporto e lo stoccaggio

Umidita relativa per trasporto e stoccaggio

Marcatura CE

Acciaio inossidabile

Rigorosamente monouso

Non sterile

Privo di lattice

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 o dell'UE.

Simbolo del riciclaggio della batteria ricaricabile agli ioni di litio

O |(@| 1 (@b |e|s | |e|z|E|R|E] B |B|o|E>|e|=

Mese di produzione della batteria
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1.3 Simboli presenti sull'imballaggio

Simbolo Nota sul simbolo

! Fragile. La confezione deve essere maneggiata con cura.

Evitare che la confezione si bagni.

TT Alto. Il simbolo indica il corretto posizionamento per il trasporto del collo.

e
7{? Tenere lontano dalla luce del sole
a

@ .Punto verde” (specifico nazionale)

1.4 Finalita

| laringoscopi servono per l'intubazione endotracheale.

| manici a batteria Riester vengono utilizzati per fornire energia alle lampade e per trattenere una
lama.

1.4.1 Indicazioni
| laringoscopi [specchi laringei medicali) di Riester vengono inseriti nel cavo orale fino alla faringe e
vengono utilizzati per l'intubazione endotracheale.

1.4.2 Controindicazioni
Qualsiasi altro utilizzo, 0 un uso che vada oltre questo, & considerato inappropriato. Il produttore non &
responsabile per eventuali danni derivanti da cio. L'utente & 'unico responsabile.

1.4.3 Popolazione di pazienti prevista
Il dispositivo & destinato a tutti i pazienti.

1.4.4 Operatori/utenti previsti
Il dispositivo & destinato all'uso da parte di medici qualificati e autorizzati in ospedali, strutture
mediche, cliniche, studi medici.

1.4.5 Competenze/formazione richieste all‘'operatore
L'utente deve avere la qualifica di medico.
| laringoscopi sono uno strumento di uso quotidiano per l'anestesista in sala operatoria.

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

1.5 Avvertenze / Attenzione

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

Se si sospetta che liquido o condensa siano penetrati nell manico , non caricarla in alcun caso.

Non immergere mai i manici in liquidi!
Prestare attenzione a non far penetrare liquidi oltre le superfici esterne. Le batterie e le batterie
ricaricabili non devono mai essere pulite con acqua o soluzioni acquose.

Nei punti esposti che rimangono illuminati, le lampadine possono generare calore sufficiente da
bruciare i tessuti umani.

Utilizzare solo laringoscopi puliti/disinfettati/sterilizzati per limitare il rischio di contaminazione
crociata.
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Rimuovere le batterie e le lampadine prima di pulire, disinfettare o sterilizzare il sistema laringoscopio.

Non lasciare che liquido in eccesso penetri nei contatti elettronici. Le batterie devono essere rimosse
prima della pulizia e della sterilizzazione.

Le linee guida per la sterilizzazione elencate da Rudolf Riester GmbH sono definite come procedure
con materiali specifici corrispondentemente compatibili. La sterilizzazione deve essere eseguita in
conformita con il protocollo ospedaliero approvato. Rudolf Riester GmbH non puo garantire la sterilita.
Questa deve essere convalidata dall'ospedale o dal produttore dell'attrezzatura di sterilizzazione.

E severamente vietata la pulizia a ultrasuoni.

Non immergete le lame in soluzioni di candeggina, Betadine o idrossido di potassio.
Cio danneggerebbe seriamente gli strumenti. Evitare il contatto metallo con metallo durante e dopo
limmersione.

Le batterie devono essere inserite nella posizione corretta.

Attenzione!

E responsabilita dell'utente:

Prima di ogni utilizzo, controllare lo stato della fonte di alimentazione elettrica interna accendendo il
dispositivo

Assicurarsi di utilizzare un tappo del manico a batteria aperto quando si inserisce ri-accu®/
ri-accu® L nel manico a batteria ricaricabile.

Con alcune batterie ricaricabili, & possibile che la tensione cada rapidamente durante l'uso e questo
potrebbe portare a un rapido calo dell'illuminazione.

Le nuove batterie devono essere inserite quando l'intensita della luce dello strumento si indebolisce e
potrebbe quindi influire negativamente sulla sua applicazione

Per una resa luminosa ottimale, si consiglia, quando si sostituisce la batteria, di utilizzare sempre
batterie nuove di alta qualita [come descritte in 3..2.).

Si noti che per le lame a luce calda o a luce fredda, devono essere utilizzati rispettivamente i manici
previsti per ciascuna. (I manici a luce fredda sono contrassegnati da un anello verde).

Per le lame monouso (ri-dispo), utilizzare i nostri manici per i laringoscopi a fibra ottica.

Se non si utilizza il dispositivo per un lungo periodo o se lo si porta con sé in viaggio, rimuovere le
batterie e le batterie ricaricabili dal manico.

Frequenza e procedure di pulizia devono essere conformi alle norme relative alla pulizia dei dispositivi
non sterili vigenti nella struttura interessata.

Il prodotto puo essere usato esclusivamente da personale preparato.

Il funzionamento delle lame e dei manici del laringoscopio deve essere sempre testato dopo pulizia/
disinfezione/sterilizzazione e prima dell'uso. Per eseguire il test, posizionare la lama del laringoscopio
sul manico e fare clic sulla posizione ,ON". Se la luce sulla lama non si accende o lampeggia, con-
trollare la lampadina/le batterie e i contatti elettrici. Assicurarsi che ci sia sempre una disponibilita
adeguata di lampadine e batterie di scorta a portata di mano. Se il problema persiste, contattare il
produttore.

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

2.1 Contenuto della confezione

Cod articolo: da 122302 12225 1 lama per laringoscopio
1 manuale d'uso

Cod. articolo: da 8040 a 8110 1 set [custodia, 1 manico, 3 lame])
1 manuale d'uso
Cod. articolo: da 8120 a 8158 1 set [custodia, 1 manico, 1 batteria, 3 lame)
1 Istruzioni per l'uso dei laringoscopi
1 caricatore con accessori
1 istruzioni per l'uso del caricatore
Cod. articolo: 7040 1 set [custodia, 1 manico, 3 lame])
1 manuale d'uso
Cod. articolo: da 7041 a 7042 1 set [custodia, 1 manico, 1 batteria, 3 lame)
1 Istruzioni per l'uso dei laringoscopi
1 caricatore con accessori
1 istruzioni per l'uso del caricatore
Cod. articolo: 7050 1 set [custodia, 1 manico, 3 lame)
1 manuale d'uso
Cod. articolo: da 7051 a 7052 1 set [custodia, 1 manico, 1 batteria, 3 lame)
1 Istruzioni per l'uso dei laringoscopi
1 caricatore con accessori
1 istruzioni per l'uso del caricatore
Cod. articolo: 7060 1 set [custodia, 1 manico, 3 lame])
1 manuale d'uso
Cod. articolo: da 7061 a 7062 1 set [custodia, 1 manico, 1 batteria, 3 lame)
1 Istruzioni per l'uso dei laringoscopi
1 caricatore con accessori
1 istruzioni per l'uso del caricatore
Cod. articolo: 7070 1 set [custodia, 1 manico, 3 lame])
1 manuale d'uso
Cod. articolo: da 7071 a 7072 1 set [custodia, 1 manico, 1 batteria, 3 lame)

1 Istruzioni per l'uso dei laringoscopi
1 caricatore con accessori
1 istruzioni per l'uso del caricatore

2.2 Funzione del dispositivo

1. Lama per laringoscopio
2. Manico

Si noti che per le lame a luce calda o a luce fredda, devono essere utilizzati rispettivamente i manici
previsti per ciascuna. (I manici a luce fredda sono contrassegnati da un anello verde).

3. Uso e funzioni

3.1 Legenda dei simboli

Punto Verde

Anello verde

Combinare solo laringoscopi con un punto verde con manici con un anello verde.

3.2 Avvio
3.2.1 Gamma di prodotti per manici a batteria

a. Manico a batteria tipo C diametro 28 mm, 2,5V per laringoscopi standard, laringoscopi a fibre otti-
che e ri-dispo. Per utilizzare questi manici a batteria, sono necessarie 2 batterie alcaline standard di
tipo C da 1,5V [designazione standard IEC LR14) o una batteria ricaricabile da 2,5V 0 3,5 V [ri-accu®/
ri-accu® L). Il manico con batteria Riester [ri-accu®/ri-accu® L) puo essere caricato solo nel carica-
batterie Riester ri-charger®.
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Importante:

Il manico con ri-accu® L Riester puo essere caricato solo con Riester ri-charger® L.

Cid & diverso se & stato ordinato un ri-accu® L (10694) con caricabatterie plug-in di Riester. Questo pud
essere caricato solo con il nostro nuovo caricabatterie plug-in (10707,10708)

b. Manico a batteria tipo AA @ 19 mm, 2,5 V per laringoscopi standard, laringoscopi a fibre ottiche e
ri-dispo.

Per utilizzare questo manico a batteria, sono necessarie 2 batterie standard tipo AA Mignon da 1,5V
[designazione standard IEC LRé) o una batteria ricaricabile (ri-accu®/ri-accu® L) da 2,5 V.
Importante:

Il manico con ri-accu® L Riester puo essere caricato solo con Riester ri-charger® L

c. Manico a batteria ricaricabile tipo C da 2,5V 0 3,5 V ricaricabile in una presa da 230 Vo 120 V.
Laringoscopi a fibra ottica e ri-dispo.

Il manico e disponibile nella versione da 2,5V 0 3,5V e puo essere ordinato per funzionamento a 230
Vo120 V.

Si prega di notare che il manico pud essere utilizzato solo con ri-accu®/ri-accu® L di Riester.

Quando si utilizza il nuovo ri-accu® L 10692, assicurarsi che nessun isolamento sia attaccato alla
molla del tappo del manico a batteria. Quando si utilizza il vecchio ri-accu® L 10692 deve essere
applicato l'isolamento alla molla (rischio di cortocircuito).

A
AR .S

e
nuovo ri-accu® L

A

a / .
L3 2
°®% .

vecchio ri-accu® L

x ’

3.2.2 Note sulla compatibilita elettromagnetica

ViN

Attualmente non vi sono indicazioni che si possano verificare interazioni elettromagnetiche con altri
dispositivi quando questi dispositivi vengono utilizzati nel modo previsto. Tuttavia, in caso si aumento
dell'influenza di un‘intensita di campo sfavorevole, ad esempio durante 'uso di radiotelefoni e
strumenti radiologici, non & possibile escludere completamente linterferenza.

3.3 Inserimento e rimozione di batterie e batterie ricaricabili
3.3.1 Manicitipo3.2aeb

AN

Svitare il tappo del manico posto nella sua parte inferiore.

Inserire 2 batterie (come descritto in 3.2.) o una batteria ricaricabile Riester [ri-accu®/ri-accu® L)
da 2,5V 03,5V nel corpo del manico in modo che i poli positivi puntino verso la parte superiore del
manico. Sulla batteria ricaricabile (ri-accu®/ri-accu® L] & presente anche una freccia, accanto al
segno pil, per indicare la direzione di inserimento nel manico. Avvitare saldamente il tappo sul ma-
nico. Rimuovere le batterie o la batteria ricaricabile ri-accu®/ri-accu® L svitando prima il tappo del
manico a batteria. Il manico deve essere leggermente scosso verso il basso per estrarre le batterie o
la batteria ricaricabile. Prima di utilizzare i manici a batterie ricaricabili, la batteria ri-accu®/ri-accu®
L deve essere inserita nel manico e caricata nel caricabatterie ri-charger®/ri-charger® L Riester. Il
caricabatterie ri-charger® viene fornito con un manuale d'uso aggiuntivo che dev'essere osservato.
Importante:

Il manico con ri-accu® L Riester puo essere caricato solo con Riester ri-charger® L.

Le batterie devono essere inserite nella posizione corretta.
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3.3.2 Manico tipo 3.2 C.

Prima di utilizzare il manico da presa per la prima volta, & necessario caricarla nella presa per un
massimo di 24 ore.

Si prega di verificare se si sta utilizzando un ri-accu® L nuovo o uno vecchio, vedere le immagini
riportate sopra per una descrizione.

I manico da presa (solo con batterie NiMH] non deve essere caricato per pit di 24 ore.

Svitare il tappo del manico posto nella sua parte inferiore. A seconda di per quale tensione ¢ stato
acquistato il manico (vedere 3.2), inserire le rispettive batterie ricaricabili nel corpo del manico. Con
le batterie da 2,5V, assicurarsi di inserire la batteria nel manico con il polo positivo rivolto verso la
parte superiore del manico; accanto al segno pit si trova anche una freccia che indica la direzione
di inserimento nel manico. Con le vecchie batterie ricaricabili NiMH da 3,5V, non importa in quale
direzione le si usa. Si prega di verificare se si sta utilizzando un ri-accu® L nuovo o uno vecchio,
vedere le immagini riportate sopra per una descrizione.

Riavvitare saldamente il tappo sul manico.

Ruotare la parte inferiore del manico in senso antiorario. | contatti della spina diventano visibili. |
contatti tondi sono per il funzionamento in rete a 230 V mentre quelli piatti sono per il funzionamento
in rete a 120 V. Ora collegare la base dell manico alla presa per la ricarica.

Il manico non deve mai essere inserito nella presa mentre si sostituisce la batteria!
Dati tecnici: a scelta 230 Vo 120V

3.4 Applicazione delle lame del laringoscopio
3.4.1 Funzione di accensione/spegnimento

Applicare la lama del laringoscopio desiderata al fermo sulla parte superiore del manico e tirare la
parte anteriore della lama verso l'alto fino a quando la parte posteriore della lama non € allineata con
la parte superiore del manico. Si dovrebbe avvertire un clic. Quando la lama scatta in posizione, la spia
si accende. La spia si spegne non appena la lama viene sganciata dal suo fermo.

Si noti che per le lame a luce calda o a luce fredda, devono essere utilizzati rispettivamente i manici
previsti per ciascuna. (I manici a luce fredda sono contrassegnati da un anello verde).

Nei punti esposti che rimangono illuminati, le lampadine possono generare calore sufficiente da
bruciare i tessuti umani.

3.4.2 Sostituzione della lampadina

Lama a luce calda (illuminazione sottovuoto):

Svitare la lampadina dalla parte anteriore della lama e avvitarne una nuova.
Lama a luce fredda (illuminazione Xenon e a LED):

a) Svitare la parte superiore dal corpo del manico

b) Svitare il portalampada mediante la zigrinatura ed estrarlo.

c) Svitare la lampadina.

d) Awvitare una nuova lampadina.

e) Awitare il portalampada nella parte superiore del manico.

f) Awvitare la parte superiore nel corpo del manico.

3.4.3 Rimozione/inserimento del conduttore di luce ri-modul
Sbloccando/agganciando lateralmente il conduttore di luce sul collegamento a gancio della lama.

4. Istruzioni per la manutenzione

4.1 Informazioni generali

Pulizia e disinfezione dei prodotti medicali sono intese a proteggere pazienti, utenti e terzi, e
permettono di conservare il valore dei prodotti stessi.

Il design del prodotto e i materiali utilizzati rendono impossibile definire un limite superiore al numero
massimo di cicli di trattamento fattibili. La durata operativa dei prodotti medicali & determinata dalla
loro funzione e da un uso attento.
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Prima del reso per riparazione, i prodotti difettosi devono essere sottoposti alla procedura di
ricondizionamento prescritta.

Rimuovere le batterie e le lampadine prima di pulire, disinfettare o sterilizzare il sistema laringoscopio.

Se un dispositivo riutilizzabile mostra segni di deterioramento del materiale, il dispositivo non deve
pil essere utilizzato e deve essere smaltito o segnalato secondo le procedure indicate ai paragrafi
Smaltimento e Garanzia.

4.2 Pulizia e disinfezione
4.2.1 Lame/manici del laringoscopio
Procedura di pulizia

Lama standard: la lampadina deve essere rimossa prima di pulizia, disinfezione e sterilizzazione.
Manico F.0.: le batterie e la lampadina devono essere rimossi prima di pulizia, disinfezione e
sterilizzazione. Manico standard: le batterie devono essere rimosse prima di pulizia, disinfezione
e sterilizzazione.

Evitare che liquido in eccesso penetri nei contatti elettrici.

Non immergete le lame in soluzioni di candeggina, Betadine o idrossido di potassio.
Cio danneggerebbe seriamente gli strumenti. Evitare il contatto metallo con metallo durante e dopo
limmersione.

E severamente vietata la pulizia a ultrasuoni.

4.2.2 Punto di utilizzo:
Nessun requisito particolare

4.2.3 Contenimento e trasporto:

Si consiglia di trasportare i dispositivi medici contaminati in un contenitore chiuso.

Si consiglia di ricondizionare i dispositivi medici immediatamente dopo 'uso [sono state convalidate 2
ore tra lo sporco e la pulizia preliminare). Uno stoccaggio intermedio prolungato di dispositivi medici
utilizzati con impurita come residui di sangue puo causare danni da corrosione.

4.2.4 Preparazione per la decontaminazione:

4.2.5 Lame:

Equipaggiamento protettivo personale (guanti, grembiule protettivo idrorepellente, maschera di
protezione per il viso o occhiali protettivi).

1) Smontare il dispositivo medico [non ri-integral] [vedere l'esempio in Figura 1).

Figura 1

4.2.6 Manico

Equipaggiamento protettivo personale (guanti, grembiule protettivo idrorepellente, maschera di
protezione per il viso o occhiali protettivi)

1) Smontare il dispositivo medico [vedere l'esempio in Figura 1).

2) Svitare il coperchio del vano batterie.

3) Rimuovere le batterie.

4) Svitare e rimuovere la lampadina dalla testa [versione non standard).

Fig. 2
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4.2.7 Pre-pulizia

Il sistema laringoscopio deve essere risciacquato sotto acqua corrente fredda (almeno di qualita
dell’acqua potabile), fino a quando tutto lo sporco visibile & stato rimosso (1 minuto & stato convalidato).
Risciacquare le aree difficili da raggiungere con una pistola di pulizia per almeno 1 minuto (1 minuto
& stato convalidato).

Nota: Se il connettore e il meccanismo a molla della lampadina sono contaminati, sciacquare
quest'area con una pistola di pulizia per almeno 1 minuto (1 minuto & stato convalidato).

4.2.8 Pulizia: manuale

- Attrezzatura: detergente enzimatico (neodisher MediZym, Dr. Weigert # 404033 & stato convalidato),
spazzola per pulizia (& stata convalidata Interlock # 09098), acqua di rubinetto/acqua corrente (20 +2°
C/68° F +35,4) [almeno di qualita dell'acqua potabile), vaschetta/bacinella per pulitore.

Nota: la lampadina puo essere pulita e disinfettata con un batuffolo di cotone inumidito con alcool

1.1l detergente/la soluzione detergente deve essere preparato in conformita con le istruzioni del
produttore per il detergente (neodisher Medizym; 0,5% e 40° C/104° F & stato convalidato).

2.Immergere completamente il dispositivo medico nella soluzione detergente.

3.Spazzolare le zone difficili da raggiungere del dispositivo medico con una spazzola morbida per
almeno 1 minuto (1 minuto & stato convalidato). Prestare attenzione alle aree critiche difficili da
raggiungere dove non & possibile valutare U'efficacia della pulizia

4. Manico: spostare il meccanismo a molla 10 volte durante il tempo di esposizione.

5. Assicurarsi che tutte le superfici siano completamente inumidite con soluzione detergente.

6. Tempo di esposizione totale nella soluzione detergente in base alle istruzioni del produttore (20
minuti sono stati convalidati).

7.Rimuovere i dispositivi medici dalla soluzione detergente.

8.Sciacquare completamente il dispositivo medico sotto l'acqua corrente del rubinetto (almeno di
qualita dell’acqua potabile] per minimo 1 minuto (1 minuto & stato convalidato) per rimuovere
completamente la soluzione detergente. Verificare la pulizia; se & visibile sporco, ripetere i
passaggi precedenti.

4.2.9 Disinfezione: manuale

- Attrezzatura: Disinfettante per strumenti elencato VAH che non fissa le proteine a base di aldeidi

[Johnson & Johnson, soluzione CIDEX OPA # 20391) & stata convalidata (ingrediente attivo: orto-

ftalaldeide 0,55%/100 g) (20° C / 68° F) acqua demineralizzata (acqua demineralizzata, secondo

la raccomandazione KRINKO/BfArM priva di microrganismi patogeni] (20 +2° C / 68° F £35,6),

serbatoio disinfettante, serbatoio per acqua demineralizzata, garza priva di lanugine, aria compressa

medicale

[secondo la Farmacopea Europeal.

1.Versare la soluzione disinfettante in un serbatoio per disinfettante (CIDEX OPA & una soluzione
pronta all'uso la cui concentrazione deve essere confermata utilizzando strisce reattive, vedere le
istruzioni del produttore).

2.Immergere completamente il dispositivo medico nella soluzione disinfettante.

3. Assicurarsi che tutte le superfici siano completamente inumidite con soluzione disinfettante.

4.Spazzolare le aree difficili da raggiungere durante il tempo di esposizione per almeno 1 minuto
(1 minuto & stato convalidato).

5.Tempo di esposizione alla soluzione disinfettante in conformita con le istruzioni del produttore
(CIDEX OPA, per la disinfezione di alto livello sono stati convalidati 12 minuti).

6. Rimuovere i prodotti dalla soluzione disinfettante.

7.Porre gli strumenti in una vasca di acqua demineralizzata per almeno 1 minuto (1 minuto & stato
convalidato).

8. Ripetere il passaggio 5 due volte con acqua fresca demineralizzata fino a rimuovere completamente
la soluzione disinfettante.

9. Strofinare con una garza priva di lanugine e/o asciugare con aria compressa medicale.

4.2.10 Pulizia e disinfezione: WD automatizzato

- Attrezzatura: Termodisinfettore ai sensi di EN |SO 15883-1 + -2 con programma termico

[temperatura 90-95° C / 194-203° F), detergente enzimatico (neodisher MediZym, Dr. Weigert #

404033 e stato

convalidatol, garza priva di lanugine, aria compressa medicale (come da Farmacopea Europea).

1. Posizionare il dispositivo medico in un vassoio idoneo o appoggiarlo sul carrello in modo che
tutte le superfici interne ed esterne siano pulite e disinfettate.

2.Chiudere il WD e avviare il programma; i parametri del programma sono indicati nella tabella
sottostante.
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Fase del Acqua Dosaggio del Tempo Temperatura

programma

Pre-risciacquo Fredda 5min

Dosaggio del In base alle In base alle

Detergente istruzioni del istruzioni del

produttore produttore
(0,2% & stato
convalidato)

Pulizia Acqua In base alle [40° C & stato
deionizzata istruzioni del convalidato)
acqua produttore

(5 min & stato
convalidato)

Risciacquare Acqua 2 min
deionizzata
acqua

Disinfezione Acqua Valore AD> 30001
deionizzata (ad es. 5 min, 90° C)
acqua

Asciugatura 15 min Finoa 120°C

' Las autoridades publicas pueden adoptar otras disposiciones de ejecucion [pardmetros para el

rendimiento de la desinfeccién) dentro de su dmbito de responsabilidad.

3.Altermine del programma rimuovere il dispositivo medico.

4. Verificare che sia asciutto; se necessario, pulirlo con una garza priva di lanugine e/o asciugarlo con
aria compressa medicale.

5.Dopo la rimozione dal WD, controllare la pulizia dei prodotti. Se & ancora visibile sporco, pulire i
prodotti manualmente. Successivamente la procedura di pulizia automatizzata deve essere eseguita
nuovamente.

4.2.11 Manutenzione, ispezione e collaudo:

1. Montare il dispositivo medico

2.Tutti i dispositivi medici devono essere controllati visivamente per pulizia, asciugatura e danni
(es. crepe, fratture, corrosione, mobilita, flessione ecc.), se necessario, utilizzando una lente
d'ingrandimento illuminata (3-6 Dir.)

3.1 dispositivi medici danneggiati devono essere separati e non piu utilizzati.

4.2.12 Confezione:

- Attrezzatura: Tessuto non tessuto per sterilizzazione (es. SteriCLIN # 3FVLI330114 & stato
convalidato), macchina sigillatrice (ad esempio Hawo, Hm 880 DC-V)

1) Deve essere utilizzato un metodo adeguato (sistema a barriera sterile) per confezionare i prodotti.
Confezionamento ai sensi di DIN EN 1SO 11607 (singolo) o DIN 58953-9 (set)

- Singolo: Utilizzare un sistema a barriera sterile (ad es. buste di sterilizzazione trasparenti o tessuto
non tessuto per sterilizzazione) ai sensi di DIN EN 1SO 11607, come previsto dal produttore per la ste-
rilizzazione a vapore. Il prodotti possono essere confezionati singolarmente o in coppia. La confezione
deve essere sufficientemente grande in modo che il sigillo non sia in tensione [per la convalida & stato
awolto in doppio strato di tessuto non tessuto di sterilizzazione).

- Impostazioni: Utilizzare un sistema a barriera sterile [tessuto non tessuto per sterilizzazione) ai
sensi di DIN EN ISO 11607, previsto dal produttore per la sterilizzazione a vapore. | dispositivi medici
possono essere confezionati singolarmente o in coppia in tessuto non tessuto di sterilizzazione o in
un contenitore sterile ai sensi di DIN 58953-9. Il peso del contenitore sterile non deve superare 10 kg.
- Nota: Dopo la sigillatura, il sigillo deve essere visivamente ispezionato per escludere possibili difetti.
Se la confezione & danneggiata, il dispositivo deve essere riconfezionato e richiuso.

4.2.13 Sterilizzazione:

- Attrezzatura: Sterilizzatore a vapore ai sensi di DIN EN 285 o DIN EN 13060 con processo di tipo B.
Nota: Non superare la temperatura di 135° C / 275° F e la pressione di 28

psi. Procedura pre-sottovuoto, 134° C / 273,2° F e tempo di sterilizzazione di almeno 3

min 0 132° C/269,6° F per almeno 3 min [sono possibili tempi di mantenimento pit lunghi)
[132°C/269,6° F, 90 secondi sono stati convalidati).
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1. Posizionare il dispositivo medico confezionato nella camera dello sterilizzatore.

2. Awiare il programma di sterilizzazione.

3. Altermine del programma di sterilizzazione rimuovere il dispositivo e lasciarlo raffreddare.

4.Controllare la confezione per eventuali danni o penetrazione di umidita. Se una confezione non
supera questo controllo, deve essere considerata non sterile. | prodotti devono essere riconfezionati
e sterilizzati nuovamente.

4.2.14 Conservazione:
Stoccaggio [protetto almeno da polvere e umidita) e tempo di stoccaggio in base alle specifiche
dell'utente.

4.2.15 Informazioni aggiuntive
ILricondizionamento dei dispositivi medici deve essere eseguito con procedure convalidate.

4.3 Procedura di prova per lama e manico

Il funzionamento delle lame e dei manici del laringoscopio deve essere sempre testato dopo pulizia/
disinfezione/sterilizzazione e prima dell'uso. Per eseguire il test, posizionare la lama del laringoscopio
sul manico e fare clic sulla posizione ,ON". Se la luce sulla lama non si accende o lampeggia,
controllare la lampadina/le batterie e i contatti elettrici. Assicurarsi che ci sia sempre una
disponibilita adeguata di lampadine e batterie di scorta a portata di mano. Se il problema persiste,
contattare il produttore.

Le linee guida per la sterilizzazione elencate da Rudolf Riester GmbH sono definite come procedure
con materiali specifici corrispondentemente compatibili. La sterilizzazione deve essere eseguita
in conformita con il protocollo ospedaliero approvato. Rudolf Riester GmbH non puo garantire
la sterilita. Questa deve essere convalidata dall'ospedale o dal produttore dell'attrezzatura di
sterilizzazione.

5. Dati tecnici

Condizioni operative: da 0° C/32°F a 40° C/104° F con un'umidita relativa
da 15% al 90% [senza condensa)

Condizioni di conservazione: da -20° C/-4° F a 50° C /122° F con un'umidita relativa
da 15% al 85% [senza condensa)

Pressione atmosferica: 620 - 1060 hPa

5.1 Dati tecnici della lampadina
Lampadina, piccola, luce calda 2,7V 300 mA durata media 20 h
Lampadina, grande, luce calda 2,7V 300 mA durata media 20 h

Lampadina, XL, luce fredda 2,5V 680 mA durata media 20 h
Lampadina, XL, luce fredda 3,5V 700 mA durata media 20 h
Lampadina, LED luce fredda 2,5V 120 mA durata media 20.000 h
Lampadina, LED luce fredda 3,5V 280 mA durata media 20.000 h

6. Ricambi e accessori

Cod. articolo:

12320 Lampadina LED 2,5V per laringoscopi F.O. + ri-dispo, e-xam

12321 Lampadina LED 3.5V per laringoscopi F.O. + ri-dispo, e-xam

11428 Confezione da 6 lampadine XL 2,5V, laringoscopi F.0.

11429 Confezione da 6 lampadine XL 3,5V, laringoscopi F.0.

12320 Lampadina LED 2,5V per laringoscopi F.O. + ri-dispo, e-xam

12321 Lampadina LED 3.5V per laringoscopi F.0. + ri-dispo, e-xam

11428 Confezione da 6 lampadine XL 2,5V, laringoscopi F.0.

11429 Confezione da 6 lampadine XL 3,5V, laringoscopi F.0.

11380 Confezione da 6 lampadine 2,7V, piccole, senza molla, per lama ri-standard Miller n. da 00 a 1

11381 Confezione da 6 lampadine 2,7 V, grandi, senza molla, per lama ri-standard Miller n. 2-4,
Mclntosh n. 0-

12314 Manico a batterie tipo C, ricaricabile, LED 3,5V, per lame con F.0.

12316 Manico a batterie tipo AA, ricaricabile, LED 3,5V, per lame con F.0.

12318 Manico a batterie tipo AA, ricaricabile, XL 3,5V, per lame con F.0.

12300 Manico a batterie tipo C, ricaricabile, XL 3,5V, per lame con F.O.

12301 Manico a batterie tipo C, ricaricabile, XL 3,5V, per lame con F.O.

12302 Manico a batterie tipo AA, ricaricabile, XL 2,5V, per lame con F.0.

12311 Manico a batterie tipo C, ricaricabile, LED 2,5V, per lame con F.O.

12312 Manico a batterie tipo AA, ricaricabile, LED 2,5V, per lame con F.0.

12317 Manico a batterie tipo AA corto, ricaricabile, LED 2,5V, per lame con F.O.



12305 Manico a batterie tipo C, non ricaricabile, XL 2,5V, per lame con F.O.

12306 Manico a batterie tipo AA, non ricaricabile, XL 2,5V, per lame con F.O.

12309 Manico a batterie tipo AA corto, non ricaricabile, XL 2,5V, per lame con F.O.

12303 Manico a batterie tipo C, ricaricabile per lame senza F.0.

12304 Manico a batterie tipo AA, ricaricabile per lame senza F.O.

12307 Manico a batterie tipo C, non ricaricabile, per lame senza F.0.

12308 Manico a batterie tipo AA, non ricaricabile, per lame senza F.0.

12310 Manico a batterie tipo AA corto, non ricaricabile, per lame senza F.O.

12265 Conduttore di luce per lama 12260 Macintosh N. 0

12266 Conduttore di luce per lama 12261 Macintosh N.

12267 Conduttore di luce per lama 12262 Macintosh N.

12268 Conduttore di luce per lama 12263 Macintosh N.

12269 Conduttore di luce per lama 12264 Macintosh N.

12273 Conduttore di luce per lama 12272 Macintosh N.

12280 Conduttore di luce per lama 12274 Miller n. 00

12281 Conduttore di luce per lama 12275 Miller n. 0

12282 Conduttore di luce per lama 12276 Miller n. 1

12283 Conduttore di luce per lama 12277 Miller n. 2

12284 Conduttore di luce per lama 12278 Miller n. 3

12285 Conduttore di luce per lama 12279 Miller n. 4

10694 Batteria ricaricabile agliioni dilitio, 3,5V, ri-accu®L per caricabatterie plug-in per manico
a batteria tipo C

10680 ri-accu® 2,5V NiMH per manico a batteria tipo AA

10681 ri-accu® 2,5V NiMH per manici a batteria tipo C

10682 ri-accu® 3,5V NiMH per manici a batteria tipo C

10690 Batteria agli ioni di litio, 3,5 V, ri-accu®L per manico a batteria AA e ri-charger® L

1

1

1
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0691 Batteria agliioni di litio, 3,5V, ri-accu®L per manico a batteria C e ri-charger® L

0685 4 batterie alcaline tipo AA (Mignon, tipo E 91, alcaline, 1,5V

0686 2 batterie alcaline tipo C, 1,5V, MV 1400, LR14

Stazione di ricarica e accessori
10707 Caricabatterie plug-in per batteria agli ioni di litio, 3,5V, ri-accu®L per manico a batteria C,
con spina UE
10708 Caricabatterie plug-in con batteria agli ioni di litio, 3,5V, ri-accu®L per manico a batteria C,
con spina UE

0700 ri-charger 2,5V/3,5V/ 230V con supporto da parete
0701 ri-charger® 2,5V /3,5V/ 120V con supporto da parete
0705 ri-charger® L 3,5V/230V con supporto da parete
0706 ri-charger® L 3,5V/120V con supporto da parete
0710 ri-charger® supporto da parete con viti e tasselli
0711 ri-charger® inserto riduttore per manico tipo AA, nero
0712 ri-charger® coperchio per contenitore speculum auricolare

1389 Busta 24 x 20 cm nera, laringoscopi

1393 Custodia rigida per un massimo di 12 lame e 1 manico

1385 Custodia per set laringoscopio ri-modul Miller

1386 Astuccio per set laringoscopio ri-modul Miller baby

1392 Custodia per set laringoscopio ri-integral, ri-modul e ri-standard Macintosh baby
1391 Custodia per set laringoscopio ri-integral, ri-modul e ri-standard Macintosh
1387 Custodia per set laringoscopio ri-integral e ri-standard Miller
1388 Custodia per set laringoscopio ri-integral e ri-standard Miller baby
9204 GA, laringoscopi

7. Manutenzione/controllo dell‘accuratezza/calibrazione/standard applicati

Gli strumenti e i loro accessori non necessitano di particolare manutenzione. Se uno strumento
dev'essere testato per qualsiasi motivo, inviarlo a noi o a un rivenditore autorizzato Riester nella
propria zona, del quale vi forniremo i dettagli su richiesta.

7.1 Standard applicati

Norma applicata: 1SO 7376

Le lame e i manici dei produttori che soddisfano questi standard sono compatibili.
Sono state testate le seguenti combinazioni:

lama F.0. Riester [ri-integral, ri-modul) con manici dei seguenti produttori:
e Manico Heine F.0.

« Manico Rusch F.0.

« Manico Vital Signs F.0.

* Manico Riester F.0.
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« Manico Penlon F.0.

« Manico Timesco F.0.

« Manico Kawe F.0.

« Manico MD F.0.

« Manico Welch Allyn F.O.

Manici Riester F.0. con lame dei seguenti produttori:
e Lama Riester F.0.

e Lama MD Maxlite

e Lama Heine F.0.

e Lama MD F.0.

8. Smaltimento:

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

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

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

9. Garanzia

Questo prodotto & stato fabbricato secondo i piu severi standard di qualita e ha subito un accurato
controllo qualita finale prima di lasciare la nostra fabbrica.

Siamo quindi lieti di poter fornire una garanzia di 2 anni dalla data di acquisto su tutti i difetti che
possano essere rilevati e verificati a causa di anomalie dei materiali o della fabbricazione.

La garanzia non & applicabile in caso di utilizzo improprio del prodotto.

Tutte le parti difettose del prodotto saranno sostituite o riparate gratuitamente entro il periodo di
garanzia. Cio non si applica alle parti soggette a usura.

Per R1 shock-proof forniamo una garanzia aggiuntiva di 5 anni sulla calibrazione, come richiesto dalla
certificazione CE.

La garanzia puo essere concessa solo se questa scheda di garanzia € stata compilata e timbrata dal
rivenditore ed é allegata al prodotto.

Si ricorda che tutte le richieste di garanzia devono essere effettuate durante il periodo di garanzia.
Naturalmente, dopo la scadenza del periodo di garanzia saremo lieti di eseguire controlli o riparazioni
a pagamento. L'utente & invitato a richiederci gratuitamente un preventivo prowvisorio.

In caso di richiesta in garanzia o riparazione in garanzia, si prega di restituire il prodotto Riester,
insieme alla scheda di garanzia compilata, al seguente indirizzo:

Rudolf Riester GmbH
Dept. Repairs RR
Bruckstr. 31

72417 Jungingen
Germania

Numero di serie o numero di lotto, data,
timbro e firma del rivenditore specializzato
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FapaHTua

1. Bctynnenune

1.1B dbopmMauusa nepep ucnonb

Bbl nprobpenyt BbicokoKka4eCcTBEHHbIV NPOAYKT OT KoMnaHuu Riester, 13roToBneHHbI B COOTBETCTBUM C
Pernamentom (EC) 2017/745. MpopykT noggepraetcs NOCTOAHHOMY CTpOXaiilueMy KOHTPOMio Ka4ecTsa.
OTnnyHoe Ka4ecTBo NpodykTa obecneynBaeT rapaHTMio HaAEXHOCTH UCMONb30BaHNS.

HacTosilas MHCTPYKLMS NO 3KCMyaTalyu pacrnpocTpaHseTcs Ha NapUHrockonsl ¢ Gpubpo-onTuyecknm
OCBelLeHMeM, CTaHAaPTHLIM OCBELLEHUEM 1 OfHOPa30BbIMK KAUHKaM ri-dispo. Eciv y Bac BO3HUKHYT
Bonpockl, 0bpaliaiitecs k HaM 1w Kk BaleMy npegcTasutenio Riester B nioboe Bpems.

Haluu KoHTaKTHbIe laHHbIe yKka3aHbl Ha NocaeHel CTpaHuLe HaCTOALWEN HCTPYKLMM MO SKCMTyaTaLmum.
[Mo 3anpocy Mbi € y0BOALCTBYEM NPeOCTaBIM BaM afjpeca TOProBbIX NpeAcTaBuTeneit 1 aucTpubbioTopos
Riester. ObpaTTe BHUMaHWe, 4TO BCe WHCTPYMEHTbI, OMUCAHHble B HACTOALENA MHCTPYKLUMM Mo
3KCNyaTaLuy, NOAXOAAT ANs UCMONb30BaHUA TOMBKO CreumanbHo obydeHHbIM nepcoHanom. Mepep
KaX/bIM MCNONb30BaHNEM NPOBEPATE COCTORHME BHYTPEHHEr0 UCTOYHMKA 3NeKTPOMUTaHUS, BKIIOHNB
nuTaHue ycTpoicTea.

ObpaTuTe BHMaHWe, 4TO NpaBUIbHas 1 Be3onacHas paboTa HalMX MHCTPYMEHTOB rapaHTMpOBaHa TobKo
B TOM CJly4ae, eC/v MHCTPYMEHTBI U KOMMIEKTYIOLLME U3rOTOBEHb! NCKITIOYUTENbHO KoMNaHueii Riester.
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1.2 NpepynpexxaatoLime CMMBONbI

3HayeHne CUMBONA Ha BHELUHe CTOPOHE yNakoBKK:
OctopoxHo! Cobniopaiite MHCTPYKLMM MO 3KCMNyaTaLum.

[onb3oBaTesnb 0ba3aH npo4mnTaTh yKasaHna B MHCTPYKLUMM N0 3KCNayaTaunm.

PPaboyas yactb Tvina B

MepaunumnHckoe ycTpoiicTBO

Knacc 3awmrsl Il

OBU.LMIZ cumBon  «BHuMaHue!» YKasblBaeT Ha MoTeHUWanbHO OMacHyt CcUTyauuto,
KOTOpasd MOXeT NpMBECTN K Cepbe3HbIiM TpaBMaM.

OcTtopoxHo!

CumBon «OcTopoxHO!» yka3biBaeT Ha NOTEHLMANBLHO OMACHYIO CUTYaLMIo, KoTopast
MOXET NPUBECTY K TPaBMaM NIETKOM UAW CPpefHel TaXeCTH. 3TOT CUMBOJI Takxke MOXeT
yKa3blBaTb Ha Hebe3onacHble aeiicTaus.

[lata npoussoacTea
Frrr-MM-00/(roa-mecau-neHs)

L B |PlogEl>els

MpoussoanTens

Homep naptun npounssognTens

IR

TpeboBaHus kK TeMnepaType Npu TpPaHCMOPTMPOBKE U XpaHeHNN

OTHocKTeNbHas BAaxXHOCTb Npu TPAHCNOPTUPOBKE N XpaHeHNK

3Hak COOTBETCTBUS eBPONeckUM CTaHAapTaMm

Hepxaaemmaﬂ CTanb

Tonbko AN9 0AHOpPa3oBoOro MCnosib3oBaHnsa

HectepunbHo

He COoAepXuT natekca

I (@85~

OcTopoxHo!

Mcnonb3oBaHHOe 31eKTpUYHecKoe 1 31eKTpoHHOe 0bopyAoBaHue He fABAseTCs
00bI4HbIMY BbITOBBIMMK OTX04aMu, ero cnegyet yTMAnM3npoBaTe OTAEbHO B
COOTBETCTBMW C HAUMOHANbHbIMW ANPEKTUBaAMW UK OVpeKTMBaMn EC.

Cumson YyTUAn3aunm NOHHO-NNTUEBBIX Nepe3apsaXKaeMblX akKyMynaTopoB

MEC‘RU, M3roToBaeHNA akkyMynaTopa
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1.3 YnakoBo4Hble CUMBOJIbI

I Xpynkuii rpy3. C ynakoskoli cnegyeT obpaljaTbcs 0CTOPOXHO.

Bepeyb ynakosky 0T NnpoMoKaHus.

TT 3701 cTopoHoii BBepx. CuMBON yKka3biBaeT Ha MpaBubHOE MONOXeHMe [Ans
i1 TPaHCMOPTMPOBKM yakoBKMU.

~Neo—
{72 T TW3beraTb nonafaHns ConHeYHbIX nyyen
[ ]

«BeneHas Touka» (3Hak accounauun npowssoguTeneit Gropasnaraemoii, NOBTOPHO
1cnonb3yeMoii u nepepabatbisaeMoii ynakosku) (3aBucnT ot cTpaHsi)

1.4 HasHaveHue
ﬂapMHFOCKOHb\ npeaHasHa4eHbl Angd 3Hn0Tpaxeaanoﬁ VIHT\/6au,I/MY
P\/KO‘HTKM Riester CNny>XaT UCTOYHMKOM 3HEePrun Ans namnovek U yaep>XXunsatoT KINHKK.

1.4.1 MNokasauusa
ﬂapMHFOCKOHb\ [Me,ﬂ,. roptaHHble zepkanal o7 Riester BctaBnsawTcs B MoA0CTb pTa A0 rNOTKU ©
ncnonb3yTCa Anga 3Hn0Tpaxeaanoﬁ MHTyﬁaU,MM.

1.4.2 NMpoTuBONOKa3aHus

Joboii apyroit cnocob UCnonb30BaHUs, BbIXOAALLWIA 338 paMKU LIeNeBoro, CHUTAETCH HeHagnexallum
NCcnonb3oBaHMeEM, HPOVBBOLLMTEJ'H: He HeceT OTBeTCTBEHHOCTM 3a ntboit yu.lepﬁ. BO3HUKWMUIA B
pe3ynbTaTe 3TOrO. Bce PUCKK HeceT nosib3oBaTesb.

1.4.3 LleneBas KaTeropus nauymeHToB
yCTpOMCTBO npeAHasHa4yeHo ANg BCeX NaLMeHTOoB.

1.4.4 Uenesbie nonb3osaTtenu
VIHCprMeHT npegHasHa4deH A8 WCNONb30BaHUA OﬁyWeHHb\M M NUUEH3NPOBaHHbIM  Nlevalinm
nepcoHanom B 6oan|4u,ax. MeOVUMHCKNX YHpexXOeHNAX, KNTNHNKax 1 Bpa‘ie6HbIX kabuHeTax.

1.4.5 TpebyeMble HaBbikK 1 06y4eHue nonb3oBaTens
Monb3oBatens AOJIKEeH NMeTb KBaJ‘IMKbMKaLLVHO Bpada.
ﬂapMHFOCKOHb\ ABNAOTCA NOBCEAHEBHbIMW MHCTPYMEHTAaMWN aHeCTe31010roB B ONepauUnoHHbIX.

1.4.6 YcnoBus okpy)Kalowen cpeabl

yCTpOMCTBO npeAHa3Ha4yeHo ANg NCNONb30BaHNA B MNOMeELLEeHUAX C KOHTpOﬂMpyeMoﬁ cpeuo%.
yCTpOMCTBO He [A0/KHO noAasepraTbecs BOBJ:LEMCTBWO Heﬁnaronpmmb\x mnu  CypoBbIX yCﬂOBMM
oKpy>atoLLei cpeabl.

1.5 3HaKkm «0cTopoXKHO!»/«BHUMaHue!»

YcTpoiicTBO NpefHa3HayeHo AN UCMONb30BaHKA B MOMELLEHWSX C KOHTPOSMPYeMOi Cpefloi.
YCTpoiicTBO He [JO0MKHO MofBepraTbCs BO3[eWCTBMIO HebnaronpuATHbIX WM CypOBbIX YCNOBWIA
oKpyxaloLLieil cpefibl.

Ecnu ectb nofo3peHne, 4To XMUOKOCTb K KOHOEHCAT NPOHNKIN B PYKOATKY, €e He CnefyeT 3apaxXaTb
HW Npu Kaknx obcToaTenscTeax.

Hukorpa He nomewwaiite pykosTku B xugkocTtu!
Cnepute, 4106bI XMAKOCTL He Nonana BHYTpb Kopnyca. Batapen v akkyMynaTopbl Hefb3s MbiTb BOAOW
v BOAHbIMK pacTBOpaMm.

Jlamnoykun MOryT BblAenaTb LOCTAaTO4HO Tenna, 4T06bl BbI3BATb OXOrM YenoBeveckux TkaHel Ha
OTKPbITbIX OCBELLEHHbIX MecTax.

Vicnonb3yiite ToAbKO 4MCTbIe/MPOAE3NHGULMPOBAHHbIE/CTEPUAN30BAHHbIE TAPUHIOCKOMLI, 4TOBI
CHM3UTb PUCK NepeKpPecTHOro 3apaxeHns.
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A

[epen o4ncTKoM, file3nHdeKLneit unu cTepunusaumeil napuHrockona U3BnekuTe batapenku u namnsol.

He ponyckalite nonagaHus XWAKOCTU Ha 3eKTPOHHblE KOHTaKTbI. [leped 04MCTKOW U cTepunmnsaLmeit
6aTapen HeobxoarMo n3BneYs.

PekoMeHaaumu no cTepuavsaumm, nepeyucieqHsle komnanvei Rudolf Riester GmbH, nznoxetsbl B
BUAe NMPoLedyp C yKasaHWem COOTBETCTBYIOLMX COBMeCTUMbIX MaTepuanos. CTepunansauus [onxHa
NPOBOAUTLCS B COOTBETCTBUM C YTBEPXKAEHHbBIM NPOTOKONOM 60IbHMYHOTO y4pexaeHus. Komnanus Ru-
dolf Riester GmbH He MoxeT rapaHTMpoBaTh CTEPUABHOCTb. 3TO AOMXKHO NOATBEPXAATHCSH BonbHULe
WU NPOU3BOAUTENEM CTEPUAN3ALIMOHHON NPOAYKLNN.

“YucTka ynbTpa3BykoM CTpOro 3anpetyeHa.

He norpyxaiiTe nHcTpyMeHT B pacTBop oTbenuBaTens, beTaguHa van rMapokcuaa Kanus.
370 MOXeT cepbe3Ho NOBPeAnTL MHCTPYMeHTLI. V13beraiiTe KoHTaKTa [1BYX METanIM4eCKNX NOBEPXHOCTE
BO BPeMs 1 Moc/ie 3aMadnBaHuns.

EaTapew DOJOKHbI ObITb YyCTaHOB1EHbI B MPaBWUIbHOM MOJIOXEHUN.

BHumatue!

Bl 0653aHbI:

Mepes KaxAbIM MCNOMb30BaHVWEM NPOBEPANTE COCTOSIHWE BHYTPEHHEr0 UCTOYHMKA 3NeKTPONUTaHWS,
BKKOYMB NUTaHWe yCTpoiicTBa

Bcrasnsa ri-accu®/ri-accu® L B pykoaTky, ybeanTech, 4To KpbilKa pyKOSTKN OTKPbITA.

[pu ncnonb3oBaHMM HeKOTOPbIX Mepe3apsaxaeMblx akKyMynsaTopoB BO3MOXHO ObiCTpoe nafeHue
HanpsAXeHWs, 4T0 MOXET NPUBECTM K BbICTPOMY CHIXEHMIO YPOBHSA OCBELLIeHHOCTM.

3aMeHy AKKYMYNATOPOB C/iefdyeT BbINONIHATL B TOM Ciy4ae, eCcqiv MHTEHCMBHOCTb MU3Ny4aeMoro ceeTa
WHCTpyMeHTa CTaHOBUTCA cnabee n Moxet YXyAWnTH cnocob ero npuMeHeHUsd.

[lns onTumanbHOM CBETOOTAAYM Mbl PEKOMeHAyeM Mpu 3aMeHe BCeraa MCNofb30BaTbh HOBble
BbICOKOKa4ecTBeHHble baTapeu (cm. n. 3.2).

OﬁpaTVITE BHMMaHWe, 4T0 019 KIUHKOB C TeNIbIM UKW XON0AHbIM OCBelleHWeM cnefyeT NCNonb30BaTh
PYKOATKW, npefHasHa4deHHble 419 KaXXA0ro 13 3TUX TUMNOB OCBeLLeHWs COOTBETCTBEHHO. [P\/KORTKVI C
X0N0AHbIM OCBelwleHeM OTMeYeHbl 3e/1eHbIM KOJ'IbLLOM.]

[Ins 0aHOpa3oBbIx KNMHKOB [ri-dispo) cnonbayiite pykosTku Anst GUBPO-ONTUHECKUX NAPUHIOCKOMNOB
Hallero Npou3BoACTBa.

Ecnn Bbl He ncnonb3yeTe ycTpOCTBO B TeyeHue AAWTENbHOro BpemeHu unu bepeTe ero c coboii B
noesfky, n3snekuTe batapen 1 akkyMynsTopHble baTapen u3 pyKosaTku.

YacToTa n npouenypa BbINOHEHNA YUCTKN AO/KHbI COOTBETCTBOBATL MpaBuiaM YNCTKW HECTEPUIIbHbIX
NpoayKToB B COOTBETCTBYOLLEM yHpexXaeHnun.

MB,D'EJ'IMG MOXeT UCMOoNb30BaTbCA TOIbKO OBy‘%eHHb\M nepcoHanom.

Mocne o4ncTKM, Ae3UHPEKLMM, CTEPUAN3ALAN 1 Nepef UCMONb30BaHMEM CedyeT BCeraa nposepsTh
KNVHKU 1 PyKOSITKM NTapUHIoCKonoB. [ins npoBepku MOMEecTUTe KAVHOK NapuHrockona B pykOsTKy
1 yctaHosuTe nonoxenne «BKJT». Ecan namnodka Ha KnuHKe He rOpWUT WAW MUraeT, mposepbTe
MCNPaBHOCTL Namnoyku/batapeiiku 1 31eKTPUYeckUx KOHTaKkToB. YBeanuTecs, 4To nod pykoit Bcerha
MMeeTcs [OCTaTo4HbIN 3anac namnodek v batapeir. Ecnn npobnema He byneT pewena, obpatutecs k
npousBoAuTenio.

ViN

0 niobom Cepbe3HoOM nHumaeHTe, nNponsoleliem c yCTpOﬁCTBOM, cnegyet coobuware M3rotoBUTENIO
1 B KOMMETEHTHbIN OpraH rocygapcrea-yeHa EC 8 KOTOPOM 3aperncTpmpoBaH nofib3oBatesb u/man

naumeHt.
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2. MNepBoe ucnonb3oBaHue
2.1 06beM nocTaBku

Apt. N2: o1 12230 po 12225 KIWMHOK NlapuHrockona

MHCTPYKLMS M0 3KCnNyaTaumm

KoMmmnekT (gymsp, 1 pykosTka, 3 knnHka)

MHCTPYKLMS M0 3KCnnyaTaLmm

KoMmmnekT [gymsp, 1 pykosTtka, 1 akkymynsop, 3 knnHka)
MHCTPYKLMS MO 3KCMyaTaunm napuHrockona

3apsAHOe YCTPOVCTBO C KOMMEKTYIOWMMI

MHCTPYKLMS MO 3KCMyaTaLumn 3apaHoro ycTpoiicTea
KoMmmnekT (gymsp, 1 pykosTka, 3 knnHka)

MHCTPYKLMS M0 3KCnNyaTaumm

KoMmmnekT (gymsp, 1 pykostka, 1 akkymynstop, 3 knnHka)
MHCTPYKLMS MO 3KCMyaTaunm napuHrockona

3apsAHOe YCTPOVCTBO C KOMMEKTYIOWMMI

MHCTPYKLMS MO 3KCMyaTaLum 3apajHoro yctpoiicTea
KoMmmnekT (bymsp, 1 pykosTka, 3 knnHka)

1

1
ApT. N2: o1 8040 no 8110 1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1 MHCTPYKUMS N0 3KCnAyaTayum
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1
1

ApT. N2: o1 8120 po 8158

Apt. N2: 7040

Apt. N&: o1 7041 po 7042

Apt. N2: 7050

Apt. N2: o1 7051 no 7052 komnnexT (dytnsp, 1 pykosaTtka, 1 akkymynatop, 3 KnuHka)
MHCTPYKLMS MO 3KCMyaTaunm napuHrockona
3apsAHOe YCTPOWCTBO C KOMMEKTYIOWMNMA
MHCTPYKLMS MO 3KCMyaTaLum 3apajHoro ycTpoiicTea
KoMmmnekT (gymsp, 1 pykosTka, 3 knnHka)
MHCTPYKLMS M0 3KCnnyaTaLmm
KoMmmnekT [gymsp, 1 pykosTtka, 1 akkymynsop, 3 knnHka)
MHCTPYKLMS MO 3KCMyaTaunm napuHrockona
3apsAHOe YCTPOWCTBO C KOMMEKTYIOWMMA
MHCTPYKLMS MO 3KCMyaTaLumn 3apaHoro ycTpoiicTea
KoMmmnekT (gymsp, 1 pykosTka, 3 knnHka)
MHCTPYKLMS M0 3KCnNyaTaumm
KoMmmnekT [Gymsp, 1 pykosTtka, 1 akkymynsop, 3 knnHka)
MHCTPYKLMS MO 3KCMyaTaunm napuHrockona
3apsAHOe YCTPOWCTBO C KOMMEKTYIOWMMI

1 MHCTPYKLMS N0 3KCMAyaTauyum 3apsaHoro ycTpoicTsa

Apr. Ne: 7060

Apt. N&: o1 7061 po 7062

Apr. Ne: 7070

Apt. N&: o1 7071 po 7072

1. KnuHok napuHrockona
2. Pykositka

OGPBTMTE BHMMaHWe, 4T0 ONA KNIUHKOB C TeNNbIM UKW XON0AHbIM OCBelleHneM cnefyeT NCNonb3oBaTh
PYKOATKW, npefHasHa4deHHble 419 KaXAoro m3 3TUxX TUMNOB OCBeLeHWs COOTBETCTBEHHO. [P\/KO‘HTKM C
X0/104HbIM OCBelleHNeM oTMeYeHbl 3e/1eHbIM KOJ'H:-LLOM.]

3. Paboumne peXxuMbl U GpyHKLUU

3.1 3HayeHus cuMBONOB

3eneHas Touka

3eneHoe KonbLo

J1apuHrocKonbl C 3e71€HOM TOYKOM ClefyeT UCMOb30BaTh TONBKO C PYKOSTKAMU C 3e1eHbIM KOSbLIOM.

3.2 Hayano pa6oTbl
3.2.1 AccopTUMEHT pyyek ¢ 6aTapesamMu

a. Pykoatka akkymynstopHoro tvna C, auametp — 28 mm, 2,5 B, ans ctaHAapTHbIX NapyHrocKonos,
dnbpo-onTuyecknx napuHrockonos w ri-dispo. [ns paboTel 3Tux pykosTok Bam notpebyiotcs 2
CTaHAAPTHBIX WeNo4HbIX akkymynsTopa tuna C wa 1,5 B (cTangaptHoe obosnauenve IEC LR14) unn
nepesapsxaeMblii akkymynsTop Ha 2,5 B uaun 3,5 B [ri-accu®/ri-accu® LJ. PykosTky ¢ akkymynsTopom
Riester [ri-accu®/ri-accu® L) MoxHO 3apsixaTb TONbKO C MOMOLLbIO 3apsfHOro ycTpoiicTea Riester
ri-charger®.
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BaxHo!

PykosaTky ¢ Riester ri-accu® L MoxHo 3apskaTb ToNbKo ¢ noMolybto Riester ri-charger® L.

CuTyaumns obCTonT uHave, ecnu Bbl npuobpenn Mogenb ri-accu® L (10694) ¢ ceTesbiM 3apaaHbIM
ycTpoiicTBoM oT Riester. 3Ty MofeNb MOXHO 3apsiXaTb TOSIbKO C MOMOLLbIO HALLero HOBOrO CETEBOro
3apaaHoro ycTpoiictea (10707, 10708).

b. PykosaTka akkymynatopHoro tuna AA, @ 19 mm, 2,5 B ans ctaHAapTHbIX 1apUHrocKonos,
$ubpo-ontuyeckux napuHrockonos u ri-dispo.

[ins paboTbl 370l pykosTKM BaM noTpebyloTcs 2 cTaHAapTHbIX akkymynsTopa Tvna AA Mignon Ha 1,5 B
(cranpapTHoe obosHaderHne IEC LR6) unu nepesapsaxaembiii akkymynatop (ri-accu®/ri-accu® L) wa
2,5B.

BaxHo!

PykosaTky ¢ Riester ri-accu® L MoxHo 3apsikaTb ToNbKo ¢ noMolybto Riester ri-charger® L.

c. PykosTka akkymynatopHoro Tuna C Ha 2,5 B unn 3,5 B ans 3apsgku ot posetku Ha 230 B vnmn 120 B.
®ubpo-ontuyeckune napuHrockonsl u ri-dispo.

[ins 3akasa [ocTynHbl Bepcum pykosTku Ha 2,5 B unu 3,5 B, pabotatowve ot posetkn Ha 230 B unn
120 B.

ObpatuTe BHUMaHWe, 4To paboTa pyKOSITKI BO3MOXHA TOMILKO C akkyMynsTopamu ri-accu®/

ri-accu® L ot Riester.

[pv ncnonb3oBaHnu HoBOro akkymynstopa ri-accu® L 10692 ybenutech, 4To K MpyXuHe KpbILKK
PYKOATKW He MpUKpeneHsl HUKakue M30NSUMOHHbIE 3MeMeHTsl. [1py ucnons3osaHuu bbiBliero
B WCMoNb30BaHUM akkymynstopa ri-accu® L 10692 u Tbl I 6bITb
npuKpenneHbl K npyxuiHe (0NacHOCTb KOPOTKOTO 3aMblKaHus).

Mpenbigywias Mogens ri-accu® L
3.2.2 NMpuMeyaHUs No 3NeKTPOMarHUTHON COBMECTUMOCTH

B HacTosuwee BpeMa HeT HWKakmx MNpu3HakoB TOro, Y10 MOryT MPOUCXOAUTH 3NEeKTPOMArHWTHbIe
B3aMMOfAeiCcTBUA C Apyrumu yCTDOMCTBaMM npu X UCNONb30BaHUK MO MPAMOMY Ha3Ha4YeHWto. Tem
He MeHee, NpW MNOBbIWEHHOM BAUAHUN HEBHBFOHDVWTHO\;\ Hanps>KeHHOoCTK nond, Hanpumep, BO
Bpema pa6OTb| pa,CLMOTEJ'IElbOHOB nnu pagnonornyeckmx ﬂpMﬁOpOB, He UCKN4YaeTcd BepOATHOCTb
BO3HWKHOBEHWA nomex.

3.3 YcTaHoBKa M u3BnevyeHune 6atapei n akKyMynsiTopos
3.3.1 PykosaTkn Tunos 3.2amnb

OTKpyTWUTE KPbILIKY PYKOATKN B HUXHEN YacTu.

Bcrasbte nnbo 2 batapeiiku (kak onucato 8 3.2.), nnbo nepesapsixaeMblit akkymynstop ot Riester [ri-
accu® / ri-accu® L) Ha 2,5 B unn 3,5 B B Kopnyc pyKosiTki Takium 06pasoM, 4ToBbl NonoxutensbHble
nosioca ykasbiBann Ha BEPXHIOKW 4acTb pykosTku. Ha nepesapsbkaemom akkymynstope (ri-accu® /
ri-accu® L) psgom co 3HakoM mnoca n3obpaxeHa CTpeska, ykasbiBaloulasi HanpasfieHne BCTaBKy
akkymynatopa B pykosiTky. [1710THO npuKkpyTWTe KpbIWKYy PykosTkn. V3enekute 6atapeiikn wau
nepesapskaeMble akkyMynsTopl ri-accu®/ri-accu® L, 0TBUHTMB Nepes 3TUM KpbILKy pyKOSTKW. H4T0Bb
n3Bneyb batapeiiku nKn NepesapskaeMble akkyMyasTopbl pyKOSITKY HE0BX0AMMO NepeBepHyTb 1 ciierka
notpscTu. NMepes MCNoab30BaHUEM PyKOSITOK C Nepe3apsikaeMbiMu akkyMyasTopami ri-accu®/
ri-accu® L faHHble akkyMynaTopbl HeobXoAMMO BCTaBWTL B PYKOSITKY M 3apsiauTb MOCPECTBOM
3apafHoro yctpoiictea ri-charger®/ri-charger® L ot Riester. 3apsgHoe yctpoiictso ri-charger®
NoCTaBASETCS C JONONHUTENbHOM UHCTPYKLIME NO SKCMyaTaLum, KoTopyio Heobxoaumo cobiopats.
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BaxHo!
PykosTky ¢ Riester ri-accu® L MoxHo 3apsixaTb Tonbko ¢ noMouybio Riester ri-charger® L.

A BETSDSM AONXHbI ObITh YyCTaHoBNeHbl B MPaBWIbHOM NONIOXEHUN.
3.3.2 PykosiTka Tuna 3.2 C.

Mepef nepBbIM MCMONBb30BaHMEM LITEKEPHOM PYKOSITK C 3apSfKOIA OT CETU ee CedyeT 3apsgnTb OT CeTy
B Te4eHun He bonee 24 yacos.

MpuHUMaliTe Bo BHUMaHWe cocTosiHue (HoBble 1AM BbiBLIME B NCNONB30BAHWM) UCNONb3yEMbIX BaMu
aKkyMynaTopos ri-accu® L (4T0Bbl 03HaKOMUTCA € ONMcaHueM, CM. 306paxeHus Bbiwe).

PykosiTka ¢ 3apsafkoi 0T cetn [TonbKo € HUKenb-MeTanirvapuaHbIMu akkyMynsTopamu) He [oikHa
3apsxatbes bonee 24 vacos.

OTKpyTUTE KPbILIKY PYKOSITKU B HUXHER 4acTu. B 3aBucuMoCTV OT Toro, Ans paboTbl C KakuM
HanpsxeH1eMm Bbl Npuobpenu pykosTky (cM. n. 3.2), BCTaBbTe B Hee COOTBETCTBYIOLLME Nepe3apsikaeMble
akkymynatopsl. [pu ucnons3osanun batapeek Ha 2,5 B ybeantech, 4To Bbl BCTaBnsete 6atapeio B
PYKOSATKY TakuM 06pasoM, 4ToBbl NONOXWTENbHbBIA MOMIOC PAcnonarancs B HanpasieHuu BepxHen
4acTu PYKOSITKW; PSAOM CO 3HAKOM Mioca n3obpaxkeHa CTpeska, yKasblatluas HanpaseHe BCTaBku
akKyMynaTopa B pykosaTky. [1pu nprMeHeHnn BbiBLUMX B UCMONBb30BAHUM NePe3apsxaeMblx HUKEb-
MeTaNNrMAPUAHbBIX aKKyMynaTopos Ha 3,5 B HanpaeneHne BCTaBku He MMeeT 3HaueHus. [puHumaiiTe
BO BHWMaHMe cocTosiHue (HOBble UK BbiBLUME B MCNONb30BAHNM) MCMOMb3yeMblX BAMU aKKyMyNsTopos
ri-accu® L (410661 03HaKOMUTCS € onucaHnem, cM. u3obpaxerns sbiwe).

MN0THO NPUKPYTUTE KPbILLIKY PYKOSTKM.

MoBEPHNTE HUXHIOK YACTb PYKOATKM NPOTUB 4acoBOV CTpesku. Bbl yBuanTe KoHTakTsl Wwiekepa. Kpyrisie
KOHTaKThI NpeAHa3sHa4eHbl A5 3apsfku 0T ceTu ¢ HanpsixeHem 230 B, nnockue — ans pabots ot cety
¢ HanpsixeHurem 120 B. Tenepb NoaK/o41Te 0CHOBaHME PYKOSTKI B PO3ETKY ANS 3aPAAKN.

470661 3aMeHUTL baTapelo, 0TKIOYMTE PyKOSATKY OT ceTn!
TexHuyeckune aarHble: onynoransHo 230 B vnn 120 B

3.4 KpenneHue KNMHKOB NlapuHrockona
3.4.1 OyHKUMS BKNIOYEHUS/BbIKIIOYEHUS

ﬂpMCOe,ﬂMHMTE HeOﬁXO,D,VIMbH;\ KIMHOK NapuHrockona K 3atuenke B BerHef/ﬁ 4acTu pyKoOATKN 1 NOTAHUTE
nepeaHIo 4acTb KAMHKA BBEPX, MOKa ero 3afHAa 4acTb He OKaXeTca Ha O,D,HOEY NNHUK C BerHEM
4acCTblO PYKOATKM. Bel ycnblwunte U.LeﬂKalOLqu/i 3BYK. Koraa knvHok BCTaHeT B npasuibHOe NnonoxeHune,
namna 3aroputcd. Jlamna BbIKNOYUTCA, Kak TONbKO KIMHOK BbIAAET 13 ¢MKCaTOpa.

OGPGTVITS BHMMaHWe, 4T0 ONA KNIUHKOB C TENNbIM UKW XON0AHBIM OCBelleHneM cnefyeT NCNonb3oBaTh
PYKOATKW, npefHasHa4eHHble ON9 KaX[oro m3 3Tux TUMNOB OCBeLLeHWNsa COOTBETCTBEHHO. [P\/KOQTKM C
X0NoAHbIM oCBelleHVeM OTMeYeHbl 3e/1eHbIM KOJ'IbLLOM.]

Jlamnouku MOTyT BblAenATb AOCTATO4HO Tenna, 4TOBbI BbI3BATb OXOMY YeNOBEeYeCKUX TKaHel Ha
OTKPbITbIX OCBELLEHHbIX MecTax.

3.4.2 3aMeHa naMnoyku

KnuHok ¢ TennbiM ocBeleHnem (BakyyMHoe ocBeLLeHue).

BbikpyTuTe namMmnoyky n3 nepegHeit 4acTy KMHKa 1 BKPYTUTE HOBYO.

KNnHOK ¢ X0N04HBIM OCBELLeHeM (KCEHOHOBOE U CBETOAMOAHOE OCBelLeHMe):

a) OTKpyTUTe BEPXHIOK 4aCTb PYKOSITKM OT KOpMyca.

b) PackpyTuTe KpenneHue NaMnodku C NOMOLLbIO BUHTA C HakaTaHHOM roN0BKOM U BbiTaluTe ero.
c) OTKpyTUTE NaMMONKY.

d) BkpyTuTe HoBytO NaMnoNKy.

e) BkpyTuTe KpenneHne NaMnoyki B BEPXHIOK YaCTb PyKOATKM.

f) BkpyTuTe BEpXHIOIO H4aCTb PyKOATKM B KOPIYC.
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3.4.3 CHaTue/ycTaHoBKa cBeTOBOAA ri-modul
Ocyu.Lec‘anﬂech nytem OTU.LeﬂKVIBBHMR/3BUJ,€J‘\KVIBE}HWH CBeTOBOL4a B rOpM30HTaNIbHOM MOJNIOXEHUU B
obnactn KPIO4KOBOIro CoefnHeHUA KNnHKa.

4. UHCTpyKumMum no yxony

4.1 06wasn uHpopMaums

Yuctka U Ae3uHGekuMs U3AeUn MeAuMUMHCKOTO HasHavyeHus ChyxaT Ans 3aluTbl nauueHTa,
nob3oBaTeNs U TPeTbUX AU, @ Takke A5 NPOANEHUS CPoKa 3KCMyaTauui U3AEUn MeaNLMHCKOro
Ha3Ha4eHus.

BBuay KOHCTPYKLMM NPOAYKTa 1 UCMO0b3yeMbIX MaTEPHATIOB HEBO3MOXHO ONPEAeUTL BEPXHUI Npeaen
MaKCKManbHO BO3MOXHOTO KonnyecTsa LmMknoe obpabotku. Cpok cayxbel vspennii MeanumHcKoro
Ha3Ha4eHUs 3aBUCKUT OT BbIMONHAEMOM GyHKLMMU 1 BepexHoro obpalleHus.

Mepep Bo3BpaTOM A5 PEMOHTa AepeKTHbIE N3AeNNs AOMXKHbI NOABEPraTbCs NPeAnMCaHHOMy npoLeccy
obpaboTku.

Mepen o4ncTKo, Ae3nHdeKLWel UK CTepunmnsalyeit napuHrockona ussnekute batapeiku 1 namnel.

[lns BCex yCTPOWCTB MHOropa30BOro MCMOMb30BAaHUS: €CAM BO3HMKAIOT Kakue-nnbo npusHakm
yXyAleHUs CBOWCTB MaTepwana, ycTpoicTBo 6ofblie He [AOMKHO MCMONb30BATHCH M NOANEXNT
yTUAN3aLUMM UK HeoBXOAMMO 3aKa3aTb HOBble MaTepyaribl B COOTBETCTBUM C NPOLIeAypPOi, yKa3aHHON B
paspene «Ytunusaums» unu «fapaHtus».

4.2 YucTka n pesundekums
4.2.1 KnuHku/pyKoaTKu napuHrockona
Kuenypa YUCTKU

CTaHAapTHbIA KAMHOK: Mepef O4WUCTKOM, Ae3nHdeKUMel u cTepunusauueidr namnouky Heobxopnmo
13BneYysb.

Pykositka ¢ ¢pnbpo-onTHeckuM ocBelleHMeM: nepef O4YUCTKOW, Ae3nHbekumeit u cTepunusalmeit
NaMMoYKy W akKyMynsTopbl He0BXoanUMo 13BNeYb.

CraHaapTHas pyKosTKa: nepef 04UCTKO, Ae3nHdeKLMel 1 cTepuan3aLmei akkyMynsTopsl Heobxognumo
13BneYsb.

He ,D,OI'I\/CKSVITG nonagaHuna XnAKoCTN Ha aNeKTpnHeckmne KOHTakTbl.

He norpyxaiiTe nHcTpyMeHT B pacTBop oTbenuBaTens, beTaguHa van rMapokcuaa Kanus.
370 MOXeT cepbe3Ho NOBPeAnTL MHCTPYMeHTI. /13beraiiTe KoHTaKTa [1BYX METafIM4eCKNX NOBEPXHOCTE
BO BPeMs 1 Moc/ie 3aMadnBaHuns.

YuncTka ynbTpasBykoM CTPOro 3anpetyeHa.

4.2.2 MecTo ucnonb3oBaHus:
Ocobble TpeboBaHms oTCyTCTBYIOT

4.2.3Xp W TpaHCMopTUp

PeKomeHgyeTcw nepeBO3uTb 3arpa3HeHHble MegnunHCKme nsgenms B 3aKprTOL7I Tape.

PekomeHpayeTcs HemenneHHo npovssecTyt 06paboTky MeAUUMHCKUX WU3[eNuii nocie UCnoNb3oBaHUs
[yTBEPXAEHO: MEXAY 3arpA3HEHWEM W NPeaBapUTENbHON YWUCTKON AOSKHO NPOiTK He Bonee 2 Yacos).
[invtenbHoe npoMexyTo4HOE XpaHeHMe WUCMOoNb3yeMblX MeAWLMHCKUX YCTPOWCTB, 3arps3HeHHbIX,
Hanpumep, ocTaTkaMu KpOBK, MOXET NMPUBECTM K KOPPO3WK.

4.2.4 MoparoToBKa k 06e33apaXknBaHuio:

4.2.5 KnuHku:

CpeacTsa MHAMBUAYaNbHOM 3alUnThl (MepyaTki, BOAOOTTaNKUBAKOWMIA 3aLUUTHBI GapTyK, Macka Ans
AMLE VAU 3aLLUTHBIE 04KN)

1) Pasbepute MegnumHckoe ycTpoiicTeo (He ri-integral) (cm. npumep Ha puc. 1).

Pucyrok 1
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4.2.6 PykoaTka

CpeacTsa MHAMBUAYaNbHOM 3alUMThl (NepyaTky, BOAOOTTANKUBAIOWMI 3aLUUTHBIA GapTyK, Macka Ans
UL UK 38LLUTHbIE 04KM)

1) Pazbepute MegnumHckoe yctpoiicteo (cM. Mpumep Ha Pucynke 1).

2) OTKpyTUTE KpbILLKY aKKyMyNSITOPHOrO OTCEKa.

3) Nsenekute batapeiku.

4) OTKPYTUTE U CHMWTE 1AMMOYKY C FOSI0BKM [HE MPUMEHIMO B CTaHAAPTHOM Bepcuu).

Puc. 2

4.2.7 NpepBaputenbHas o4ncTka

KoHcTpyKuMio N1apuHrockona ciiefyeT MpoMblBaTb MOA MPOXAAAHONM MPOTOMHONM BOZOW (MUHUMYM
NWUTbeBOro kayectsa) f4o Tex nop, noka He ByayT ynaneHbl Bce BUAVWMbIE 3arpssHeruns (yTeepxaeHo:
1 MuHyTa).

MpoMbiBaiiTe TPyAHOAOCTYNHbIE Y4acTKM MHEBMOOYMCTUTENEM B TeYyeHue Kak MUHUMYM 1 MUHyTbl
[yTBepxaeHo: 1 MuHyTa).

MpuMeyaHme: ecnv pasbeM 1 NPYXMHHbIA MeXaH3M Ha NaMnoYke 3arpsi3HeHbl, MpoMoliTe 3Ty obnacTe
NHEBMOOYNCTUTENEM B TEHEHUE KaK MUHUMYM 1 MUHYTbI (yTBEpXAEHO: 1 MUHYTa).

4.2.8 YucTka: B py4HOM peXxume

- 06opynoBaHue: GpepMeHTHOe Motoljee cpeacTeo (yreepxaero: neodisher MediZym, Dr. Weigert #
404033), unctawan wetka (yreepxaeHo: Interlock # 09098), BogonposoaHas soga/npotoyHas soaa (20
+2°C/68 °F + 35,6) (MMHMMYM NuTbEBOrO KadecTsal, eMKOCTb/Ta3 ANg MOIOLLEro CPeacTea.

MpuMeyaHme: namnoyky MOXHO 04MLIATL W [e3VHGULMPOBATL BaTHLIM TaMMOHOM, CMOYEHHbLIM B
cnupTe.

1) Moloulee CpeacTBO/MACTALMI PACTBOP AOSKEH TOTOBWTLCS B COOTBETCTBUW C WMHCTPYKLMAMM
NpOV3BOAUTENS YMCTALLEro CPeAcTBa (yTBepxaeHo: neodisher Medizym; 0,5 % v 40 °C / 104 °F).

2) MonHoCTbIO NOrpy3nUTe MeANLMHCKOE YCTPOCTBO B YUCTALLMIA PACTBOP.

3) MpoTupalite TPyAHOAOCTYMHbIE MECTA MEANLMHCKOTO YCTPOCTBA MATKOM WeTKOM He MeHee T MUHYTbI
lytBepxaeHo: 1 MuryTa). He 3abbisaiite obpabatbiBaTb BaxkHbie TPYAHOAOCTYMHbIE MECTA, MPU 04UCTKE
KOTOpbIX BU3yaNnbHas OLeHKa HeBO3MOXHa.

4) PykosiTka: U3MeHUTe NoNoXeHue NpyXuHHoro MexaHuama 10 pas Bo BpeMs BbIAEPXKM B YUCTALLEM
pacTBope.

5) Y6eauntecb, 4To BCE NOBEPXHOCTH MOHOCTBIO CMOMEHBI YUCTSALYMM PACTBOPOM.

6) ObLee BpeMs BbIAEPXKKW B YMCTALLEM PAcTBOPE B COOTBETCTBUW C UHCTPYKLMSMI MPON3BOAUTENS
[yTBepxaeHo: 20 MuHyT).

7) BblHbTe MeanumHckre Nprubopbl N3 YUCTSLLEro pacTeopa.

8] MonHOCTbI0 NPOMOIiTE MeANUMHCKUI NpUBOp NOA NPOTOYHOV BOAONPOBOAHOI BOAON

[kak MUHWMYM nuTbeBOro KavecTsa) B TedeHne He Meree | MuHyTHI (yTBepxaeHO: 1 MuHyTa), 4TOBbI
NOAHOCTBLIO YAANUTL YUCTALWIA pacTBop. YbegnTech, YTO YCTPOICTBO YWCTOE; eCNM 3arpa3HeHus Bce
ellle NpuCyTCTBYIOT, NOBTOPUTE BbilleyKa3aHHble Waru.

4.2.9 [le3snHdeKuus: B py4HOM peXxume

- 06opypoBaHme: He cofepxatliee 6eKoB Ae3anHGULMpyIoLLee CPeACTBO AN MHCTPYMEHTOB, BHECEHHOE
B cnucok VAH, Ha ocHose anbaernaos (yteepxaero: Johnson & Johnson, pacteop CIDEX OPA N2 20391)
(nevicTeyiouiee BewecTgo: opTo-dranansaerna 0,55 % / 100 1) (20 °C / 68 °F), pemMuHepanusosarHas
Boga [nemMuHepannsosarHas soaa bes GakynsTaTUBHbIX NATOreHHbIX MUKPOOPraHW3MOB B COOTBETCTBMN
¢ pekomergaunamu KRINKO/BFArM) (20 = 2 °C / 68 °F + 35,4), emKoCTb ANns AeMUHepanu3oBaHHoM
Bofbl, De3BopcoBas ceTyaTas TKaHb, MeAMUMHCKWIA CxaTbiii Bo3ayx (B cooTseTcTBuM ¢ EBponelickoi
dbapmakoneet).

1) Hanelite nesuHuumpylowmii pacTeop B eMKoCTb Ans Aeautduumpylowero cpeacrsa (CIDEX OPA —
3TO rOTOBbIN K MCMOMb30BaHWIO PAcTBOP; KOHLEHTPaL/io HeobxoauMo NpoBepsTh C MOMOLLbIO TecT-
MONOCOK, CM. B UHCTPYKLMS NPOU3BOANTENS).

2) MonHoCTbIO NOrpy3nUTe MEANLMHCKOE YCTPOICTBO B A€3MHGULMPYIOLLUIA pacTBop.

3] Ybeautecs, 4To BCe NOBEPXHOCTU MONHOCTLIO CMOYEHbI Ae3MHGULMPYIOLMM PaCTBOPOM.

4) MpoTupaliiTe TPyAHOROCTYNHbIE MECTa BO BPEMS BbIAEPXKN B TEHEHUM MUHUMYM 1 MUH. (yTBEpKAEHO:
1 MuHyTa).

5) Bpemst BblAepXK/ B Ae3MHOULMPYIOLLEM PACTBOPE B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMSMU NPON3BOAUTENS
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[CIDEX OPA: ans fesnHdeKuMn BbICOKOrO YpOBHA yTBEPXKAGHO 12 MUHYT).

6] BbiHbTe yCTPONCTBO U3 Ae3UHGULMPYIOLLEro pacTBopa.

7) TloMecTITe MHCTPYMEHTbI B @MKOCTb C A@MUHEPaNN30BaHHON BOAOM Ha MUHUMYM 1 MUH. [yTBepXaeHO:
1 MuHyTa).

8] MoeTopute war 5 Aga pasa, 40b6asnss CBEXy AEMUHEPan130BaHHyl0 BOAY, YTOBbI MOJHOCTbIO
YAANWTb 0CTaTKM e3vHGULMpYyloLLEero pacTBopa.

9) MpoTpute ycTpoicTBO 6e3BOPCOBON CETHATOM TKAHbIO U/WAU NPOCYLINTE NOCPEACTBOM MEANLIMHCKOTO
©KaToro Bo3gyxa.

4.2.10 Oumnctka u pesmHdpekuusa: aBToMaTu4eckas Ly duumpylowas

- O6opypoBaHMe: Moiolle-Ae3nHbuumMpyolas MawuHa, cooteetcteylowas EN SO 15883-1 + -2,
¢ nporpamMMmoii Tennogoi obpabotku (temnepatypa 90-95 °C / 194-203 °F), depmeHTHOE Momoliee
cpeacteo (yteepxaero: neodisher MediZym, Dr. Weigert # 404033), 6essopcosas cetuarasl TkaHb,
MeAMLUMHCKUM cxaTbll Bo3ayx (B cooTseTcTBMM ¢ EBpOneiickoi dapmakoneeii).

1) MoMecTuTe MEAULIMHCKOE YCTPOMCTBO B NOAXOAALUMIA SIOTOK AW HA 3arpy304Hy0 nathpopMy, YTobbl
04NCTUTL U NPOAE3UHOULMPOBATL BCE BHYTPEHHME U BHELLHWE NOBEPXHOCTY.

2] Bakpoiite MotoLie-Ae3MHONULMPYIOLLYIO MaLLVHY W 3anycTUTe NporpaMMy; napameTpbl NporpaMmbl
yKasaHbl B Tabnuue Huxe.

Mporpamma Boja JNo3unpoBka Bpems Temnepatypa
war
MpenBaputensH XonopHas 5 MuH
oe
ononackuBaHue
[lo3nposka B cootseTcTBUM B cootetcTBUM
Mololee C UHCTPYKL/AMM C UHCTpYKLMAMM
CpeacTso npon3soanTens. npon3soanTens.
lyTBepxaeHo:
0,2 %)

Yucrka [evoHnsn- B cooTeTcTBUM lyTBEpXAEHO:

poBaHH ¢ nHcTpykunamu | 40 °C)

as Boja npon3BsoanTens.

[yTBEpXAEHO:
5 MuH)

[TpombiBaHWe [levioHnsn- 2 MUH

poBaHH

as BoAa
Desinfeccion [evoHnsn- BHauerue A0 > 30001

poBaHH [Hanpumep, 5 Mun, 90 °C)

as Boja
Cywka 15 MuH Lo 120 °C

' TocynapcTBeHHbIe OpraHbl MOTYT NPUHUMATL APYTrve UMMNEMEHTUPYIOLLME NONOXeHNs (napameTpei
ocyuiecTeneHus AesnHdekunn) 8 npegenax cBoei 061actu 0TBETCTBEHHOCTU.

3) Mo okoH4aHMK NPOrpaMMbl U3BNEKNTE MEAULMHCKIA npubop.

4) Ybeputech, 410 Npubop BbICyleH; Npy HEOBXOAMMOCTM NPOTPUTe HE3BOPCOBON CeTHaToN TKaHbio 1/
VAW BbICYLIMTE MEANLMHCKUM CXaTbIM BO3LYXOM.

5] Mocne nssnedenns npubopa U3 MoloLle-Ae3nHGULMPYyIoLLEn MaLWHbI Y6eanTeck, YTo npubop Bbin
Haanexalium obpasom ounieH. Ecam rpass elle BUgHa, NoYUCTUTe n3aenus BpyyHylo. Bnocneactsuu
aBTOMaTUYeCKyI0 04UCTKY He06X0AMMO NPOBECTH CHOBA.

4.2.11 TexHu4yeckoe o6cny)KmBaHue, 0CMOTP U UCAbITAaHUA:

1) Cobepute MeanUMHCKOE YCTPOICTBO.

2] Bce MefuuMHCKMe yCTpOCTBa HEOBXOAMMO BU3yalbHO MPOBEPATb Ha MPeAMET YUCTOTb, CyXoCTU
1 nospexaeHuit (Hanpumep TpewyH, pasfoMoB, KOpPPO3WMW, pacluaTaHHoCTW, W3rnbos v T. 4.), npw
HEODXOAMMOCTU NCMOMb3YS YBENNYUTENBHOE CTEK0 C NOACBETKOM (3-6 anTp.).

3) MospexpaeHHble MEANLIHCKIE YCTPONCTBA HEOBXOAMMO OTAENUTL OT UCMIPABHbIX M B AaNbHENLEM He
1CMoMb30BaTh.
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4.2.12 YnakoBka:

- 06opypoBaHue: dnucosas TkaHb Ana crepunmsaumn (yteepxaero: steriCLIN # 3FVLI330114 ),
3anevaTbiBalollee ycTpoiictso (Hanpumep Hawo, Hm 880 DC-V) 1) Ins ynakoBku yCTpoOWCTB A0MXeH
MCNONb30BaTLCS NOAXOAALMI MeTog (BapbepHan cucTema ang crepunnsaumnn). Ynakoska cornacto DIN
EN ISO 11607 (oauHouHas) unum DIN 58953-9 (comnnekTHas)

- OpMHOYHasA YNAKoBKa: 1cronb3ayiTe 6apbepHylo cUcTeMy Ana cTepunnsaumum (Hanpumep npospaybie
cTepuibHble

naketbl MAnM daucosylo TkaHb Ang ctepunusauymu) B cootsetctemm ¢ DIN EN ISO 11607, kotopas
pEKOMEHAYETCs MPOU3BOAUTENEM AN CTEpPUNM3aLMKM NapoM. YCTPOMCTBA MOXHO YNakoBbiBaTb M0
OfJHOMY MM Mo ABa. Ynakoeka [okHa ObiTe 40CTATO4HO 60AbLWON, YToBLI 30Ha 3anedyaTbiBaHus He
noasepranack Aasnenuio (Ans yTBepXaeHus yCTPONCTBO Bbino ABaxAbl 06epHYTO GANCOBOM TKaHbiO
NS cTepunmnsaumum).

- KoMnnekTHas ynakoBKa: vcrosb3yiite bapbepHyio cuctemy ans ctepuiunsaumu (pnncosyo TkaHb
ans crepunusaumnu) B cootsetctemm ¢ DIN EN ISO 11607, koTopas pekoMeHyeTcs Npou3BoauTeneM
AN CTepUAN3aunM napoM. MeauUUHCKME YCTPONCTBA MOXHO YNakoBbIBaTb N0 OAHOMY MAK Mo ABa
B0 GNNCOBON TKaHW NS CTEPUAMN3ALMN UK B CTepUNbHOM KoHTeliHepe cornacHo DIN 58953-9. Bec
CTePUILHOIO KOHTelHepa He AoskeH npesbiwate 10 kr.

- MMpuMeyanue: nocne npouecca 3anevartbiBaHWis 30HY 3aneyaTbliBaHus HeobXOAMMO BU3yanbHO
OCMOTpeTb Ha MpeaMeT BO3MOXHbIX NoBpexaeHwi. Ecau ynakoBka nospexpaeHa, ycTpoiicTso
HEeoBXoAMMO nepeynakosath v CHOBa 3aneyataTs.

4.2.13 Ctepunusauus

- 06opynoBaHue: naposoii cTepunusatop knacca B cornacHo DIN EN 285 vnu DIN EN 13060.
MpuMeyanue: He npesbiwaiite Temnepatypy 135 °C/275 °F u paeneque 28 ¢yHTOB Ha KBappaTHbIi
awoiim. MNpegsaputensHas Bakyymusauws, 134 °C / 273,2 °F, Bpems cTepunuzauymn — He MeHee 3 MUH.
nnn 132 °C / 269,6 °F e Meree 3 MuH. [Bo3MoxHO Bonee anntensHoe spema Bbiaepxkn) (132 °C /269,6
°F; ytepxaeHo: 90 cekyHa).

1) NoMmecTnTe ynakosaHHoe MEAULMHCKOE U3AeNne B KaMepy CTepuamnsatopa.

2] Banyctute nporpamMMy crepuansaumm.

3) Mo oKoHYaHWK NPOrpamMMbl CTEPUAU3ALUM N3BNEKUTE YCTPOWNCTBO U AaliTe eMy oCTbITb.

4) MposepbTe ynakoeky Ha NpeaMeT NoBpexAeHnii unu nonagaqns snaru. Ecav ynakoska He npoxoanT
npoBepky, ee CcledyeT CunTaTb HecTepUNbHONM. Vzpenus Heobxogumo nepeynakosaTb W CHOBa
CTepUN30BaTh.

4.2.14 XpaHeHue:
MecTo XpaHeHna |KaK MWHWUMYM 3aululleHHoe OoT nbian u BﬂaFM] n BpeMsa XpaHeHusa [OSKHO
CO0TBETCTBOBAThH TpeﬁOBaHMﬂMM nonb3oBatens.

4.2.15 TenbHas UHG

ObpaboTka MeANLIMHCKMX YCTPOICTB AOMKHA NPOU3BOANTLCS B PAMKax YTBEPXAEHHbIX NPOLEayp.

4.3 MNpoueaypa UCNbITaHUS KIIMHKA U PYKOATKN

Mocne o4NCTKM, AE3UHGEKLMM, CTEPUNN3ALMN 1 NEepes UCMONb30BaHUEM CledyeT BCeraa nposepaTb
KIVHKU 1 PYKOSITKU NIapUHIOCKonoB. [lns npoBepku NOMecTUTe KAWHOK NapuHrockona B pyKosiTKy
n ycraHosuTe nonoxerne «BKJT». Ecnn namnoyka Ha KAMHKe He rOpWUT WAW MUraet, nposepete
MCNPaBHOCTb NaMnoykn/batapeiki 1 anekTpu4eckux KoHTakToB. YbeauTtech, YTo noj pykoi Bcersa
1MeeTcs [oCTaTo4HbIN 3anac namnodek v batapeir. Ecnn npobnema He byaet peleHa, obpatuTecs K
npou3seoAnTenio.

PekomeHaauuu no crepunvsaunm, nepeyncneHHsle komnanvein Rudolf Riester GmbH, nsnoxensl B
BUfle MpoLedyp C yka3aHWeM COOTBETCTBYIOLIMX COBMeCTWMbIX MaTepuanos. CTepunnsauus fonxHa
NPOBOAMTLCS B COOTBETCTBUM C YTBEPX/AEHHbBIM NPOTOKONOM boNbHWUYHOTO yupexaeHus. Komnanus Ru-
dolf Riester GmbH He MoxeT rapaHTpoBaThb CTEPUNBLHOCTL. 3T0 AOIKHO NOATBEPX/AATbCS bonbHULel
MW NPOU3BOANTENEM CTEPUAN3ALMOHHOM NPOAYKLNN.
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5. TexXHUYeCKMe XapaKTePUCTUKKN
Yenosws akcniyatayum: 070°C/32°F po 40 °C /104 °F npu oTHocuTensHol BnaxHocti ot 15 % po

90 % (6e3 koHAeHcauum)

Yenosus xpaHeHus: 01 -20°C/ -4 °F go 50 °C / 122 °F npw oTHocuTenbHOM BRaxHocTnoT 15 %

10 85 % (6e3 koHaeHcaLmum)

[asnexue Bo3pyxa 620-1060 rMa

5.1 TexHU4ecKue xapakTepuCcTUKN naMnbl

Jlamnoyka, Manas, Tensblii cBeT 2,7 B, 300 MA, cpefHuii cpok akcnayataumm - 20 Y
Jlamnoyka, bonblas, Tennbli ceeT 2,7 B, 300 MA, cpefHuii cpok akcnayataumm - 20 Y
Jlamnoyka, xonofHslit ceet, XL 2,5 B, 680 MA, cpefHuii cpok akcnayataumm - 20 4
Jlamnoyka, xonofHslit ceet, XL 3,5 B, 700 MA, cpeanuii cpok akcnnyaTaumm — 20 4
Jlamnoyka, xonogHsiin ceet, LED 2,5 B, 120 MA, cpegHuii cpok akcnnyataumu — 20 000 4
Jlamnoyka, xonogHsiin ceet, LED 3,5 B, 280 MA, cpepHwii cpok akcnnyataymum — 20 000 4

6. 3anacHble 4acTH M KOMNNEeKTyloWwue

ApT. N2
12320

12316
12318

12300

Jlamnoyka, LED, 2,5 B, ansa ¢pnbpo-ontuyecknx napuHrockonos + ri-dispo, e-xam
Jlamnoyka, LED, 3,5 B, ansa ¢pnbpo-ontuyecknx napuHrockonos + ri-dispo, e-xam
Ynakoska n3 6 namnodek, XL, 2,5 B, ana ¢pubpo-ontnieckux napuHrockonos
Ynakoska n3 6 namnodek, XL, 3,5 B, ana ¢pubpo-ontnieckux napuxrockonos
Jlamnoyka, LED, 2,5 B, ansa ¢pnbpo-ontuyecknx napuHrockonos + ri-dispo, e-xam
Jlamnoyka, LED, 3,5 B, ansa ¢pnbpo-ontuyecknx napuHrockonos + ri-dispo, e-xam
Ynakoska u3 6 namnodek, XL, 2,5 B, ana ¢pubpo-ontnieckux napuHrockonos
Ynakoska n3 6 namnodek, XL, 3,5 B, ana ¢pubpo-ontnieckux napuHrockonos
Ynakoeka n3 6 namnodexk, 2,7 B, Manbix, 63 NpyxxuHHOro KoHTakTa, Ans KnunHka ri-Standard
Miller N° 00-1
Ynakoska n3 6 namnodek, 2,7 B, bonblunx, 6e3 npy>XXnHHOro KoHTakTa, Ans KnvHka
RI-Standard Miller N® 2-4, McIntosh Ne 0-
PykosTka akkymynatopHoro Tuna C, nepesapsxaemas, LED, 3,5 B, ansa knuHkos ¢
$nbpo-onTuyecknm oceelLeHeM
PykosaTka akkymynatopHoro T1na AA, nepesapsxaemas, LED, 3,5 B, ansa knuxkos ¢
dnbpo-onTuyecknm oceelLeHeM
PykosaTka akkymynaTopHoro Trna AA, nepesapsxaemas, XL, 3,5 B, ana knvtkos ¢
$nbpo-onTuyecknm oceelLeHeM
PykosTka akkymynatopHoro Tuna C, nepesapsxaemas, XL, 2,5 B, ans kiuHkos ¢
$nbpo-onTuyecknum oceelLeHeM
PykosTka akkymynatopHoro T1na C, nepesapskaemas, XL, 3,5 B, ansa knuHkos ¢
dnbpo-onTnyecknum oceelLeHneM
PykosaTka akkymynaTopHoro Trna AA, nepesapsxaemas, XL, 2,5 B, ana knvHkos ¢
$nbpo-onTuyecknum oceelLeHeM
PykosTka batapeeyras in C, LED, 2,5 B, ans knuHkoB ¢ Gubpo-ontuyeckum ocselleHem
PykosTka batapeeyras Tun AA, LED, 2,5 B, ana knuHkoB ¢ pnubpo-onTryecknM oceeLleHnem
PykosTka batapeedras tun AA (kopotkas), LED, 2,5 B, anst knuHkos ¢ ¢pubpo-ontudecknm
ocBeljeH1eMm
PykosaTka akkymynatopHas Tun C, XL, 2,5 B, ans knuHkos ¢ dubpo-ontuyeckunm ocselleHnem
PykosaTka akkymynatopHas Tun AA, XL, 2,5 B, 4ns knnHkos ¢ prubpo-onTrdeckum oceelieHnem
PykosTka batapeeyras tun AA (kopotkas), XL, 2,5 B, Ans knnHKoB ¢ Gprbpo-onTunyeckinm
ocBeleH1eMm
Pykositka akkymynsitopHoro Tuna C, nepesapsikaemas, Ans kKinHkos 6e3 ¢ubpo-ontuyeckoro
ocBelieHus
Pykositka akkymynsitopHas tun AA, nepesapsixaemas, Ans kaumHkos 6es Gprubpo-onTuyeckoro
ocBelleHus
PykosTka batapeeyras in C, ans knvHkos bes ¢prnbpo-ontuyeckoro ocselleHns
Pykositka batapeeynas Tin AA, ans knnHkos 6e3 Gprbpo-onTryeckoro ocseLLeHns
PykosTka batapeeydras tun AA (kopoTkasi), ana knuHkos 6es dpubpo-onTudeckoro ocselLeHus
CseToBopg ang knuHka, 12260 Macintosh N2 0
CseToBopg ang knuHka, 12261 Macintosh N2 1
CeeToBopg ang knuHka, 12262 Macintosh N
CseToBog ang knuHka, 12263 Macintosh N
CeeToBog ang knuHka, 12264 Macintosh N
A N
A
A

°2

°3

° 4
CeeToBog ang knnHka, 12272 Macintosh N2 5
CeeToBog ana knuHka, 12274 Miller N2 00
CseToBog ang knnHka, 12275 Miller Ne 0
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12282 CsetoBog ang knuHka, 12276 Miller Ne 1

12283 Csetosog ang knunHka, 12277 Miller N 2

12284 Csetosop ang knunHka, 12278 Miller Ne 3

12285 Csetosog ang knnHka, 12279 Miller N 4

10694 JInTnit-noHHbI akkymynsaTop, 3,5 B, ri-accu®L gna ceTeBoro 3apsgHoro ycTpoiicTsea Ans
3apAAKN PYKOATKW akkyMynsitopHoro Tna C

10680  Hukenb-MeTannruapuaHblil akkymynatop ri-accu®, 2,5 B, s pykosTku akkyMynsTopHoro Tvna AA

10681  Hukenb-MeTannrnapuaHblii akkymynaTtop ri-accu®, 2,5 B, ans pykoaTku akkyMynatopHoro tvna C

10682 Hukenb-MeTannrmapuaHblii akkymynatop ri-accu®, 3,5 B, ans pykosatku akkymynatopHoro tvna C

10690 JIUTWid-noHHbI akkymynsaTop, 3,5 B, ri-accu®L, ans pykostkun Tvna AA u ri-charger® L

10691 JIuTnid-noHHbIA akkymynsaTop, 3,5 B, ri-accu®L, ang pykosTtku batapeeyroro tvna C u
ri-charger® L

10685 4 wenoyHble batapen AA (Mignon), un E 91, 1,5 B

10686 2 wenoyHble batapen tuna C, 1,5 B, MV 1400, LR14
3apsiaHas CTaHuus 1 KOMMeKTyoLme

10707 CeTeBoe 3apsafiHOe YCTPOICTBO ANS NUTWIA-NOHHOTO akkymynsaTopa, 3,5 B, ri-accu®L ans
PYKOSTKM akkymynsitopHoro Tuna C, ¢ BUIKoI eBponenckoro craHaapta

10708 CeteBoe 3apsafiHOE YCTPOCTBO C IMTUIA-MOHHbLIM akkymynstopoM, 3,5 B, ri-accu®L ans

PYKOSTKYM akkymynsitopHoro Tuna C, ¢ BUIKoI eBponenckoro craHaapTa

0700 3apsiaHoe yctpoiicTeo ri-charger 2,5 B /3,5 B/ 230 B ¢ HacTeHHbIM KpenneHnem

0701  3BapsiaHoe ycTpoiicTeo ri-charger® 2,5 B/ 3,5 B /120 B ¢ HacTeHHbIM KpenneHnem

0705 3apagHoe ycTpoicTeo ri-charger® L 3,5 B/230 B ¢ HacTeHHbIM KpenneHneM

0706 3apagHoe ycTpoicTeo ri-charger® L 3,5 B/120 B ¢ HacTeHHbIM KpenneHneM

0710 HacTenHoe kpenneHwe ri-charger® c BuHTaMu 1 lobensmu

0711 Bcraeka ang pykosTku ri-charger® c batapesmu Tvna AA, YepHas

0712 Kpblwka ri-charger® ans oTceka ¢ yLWHbIMY BOPOHKAMM

1389  Yexon 24x20 cM YepHbIiA, NapUHTOCKOMbI

1393 XKectkuit dymsap ans 12 knmHkos 1 1 pykoaTku

1385  ®yTnap ans napuHrockonuyeckux Habopos ri-modul Miller

1386  ®ytnap ans napuHrockonuyeckux Habopoe ri-modul Miller baby

1392 ®ytnsp ans napuHrockonuyecknx Habopos ri-integral, ri-modul u ri-standard Macintosh baby

1391  ®ytnsp ans napuHrockonuyecknx Habopos ri-integral, ri-modul v ri-standard Macintosh

1387  ®ytnsp ans napuHrockonuyecknx Habopos ri-integral v ri-standard Miller

1388  Q®yTnsp ans napuHrockonuyecknx Habopos ri-integral v ri-standard Miller baby

9204 GA, napuHrockonsi

7. TexHu4eckoe o6cny / npoBepka To4HocTH / p /np cTaHAapThbl
YcTpoiicTBa u akceccyapbl He TpebyloT cneumansHoro obcnyxusanus. Ecam no kakoi-nmbo npuynte
VIHCTPYMEHT HYX/aeTcs B TECTUPOBAHUM, OTNPaBbTe ero HaM UK yNoaHoMo4eHHOMY aunepy Riester 8
BalleM pervoHe, NoAPOBHOCTY O KOTOPOM Mbl NPEOCTABMM BaM M0 3aMpocy.

7.1 NpuMeHsieMble cTaHAAPTbI

MpumeHsemblit cTanpapt: 1SO 7376

KnuHKu 1 pyKosiTku OT NpoussoauTeneil, pabota KoTopbIx COOTBETCTBYET 3TUM CTaHAApTaM, CHATaIOTCS
COBMECTUMbIMU.

Bbinn npoTecTupoBaHsl cnegyoLne KoMbuHaLum:

bubpo-onTuieckue knntku [ri-integral, ri-modul) ¢ pykosiTkamu 0T cnepyioLmMx Npou3soanUTeNen:
o Oubpo-onTuyeckas pykositka Heine

o Qubpo-onTuyeckas pykosTka Rusch

o Oubpo-onTuyeckas pykosTka Vital Signs

o Oubpo-onTnyeckas pykostka Riester

* Qubpo-onTuyeckas pykosTka Penlon

o Qubpo-onTuyeckas pykosTka Timesco

* Qubpo-onTuyeckas pykosTka Kawe

* Oubpo-onTuyeckas pykostka MD

o Oubpo-onTuyeckas pykostka Welch Allyn

®unbpo-onTudeckune PykoaTkun Riester ¢ knMHKaMu cnedyoLmx npoussoguTeneid;
o Oubpo-onTnyeckuii kKnnHok Riester

o Knurok MD Maxlite

o Oubpo-onTnyeckuii kKnnHok Heine

o Oubpo-onTuyeckmnii knuHok MD

RU - 82



8. YTunusauus

OcTopoiXKHo!
ywnmwpoaam ncnonb3oBaHHoOe MeaMUWMHCKOe yCTpO;ICTBO HeO6XO,ﬂMMO B COOTBETCTBMM C
,El,el;\CTEy)OUJ'VIMM MegNLNHCKMMK NpakTukaMun nnm MecTHbIMU HOpMaMu yTunmnsauymun MHq)EKuMOHHbIX
bronormnyeckmx MeAMUMHCKNX OTXOA0B.

EaTapem n 3J'|SKTpMHECKMe/aﬂeKTpOHHb\e yCTpO;ICTBa He [OJ/XKHbl paccMaTpuBatbCd B KadecTBe
00bI4HbIX BbITOBBIX OTXOL0B W1 A0J/IKHbBI YyTUAM3MPOBATLCA B COOTBETCTBUM C MECTHLIMW NMpeanmncaHnsaMun.

Ecnn Yy Bac ecTb Kakve-n1mbo BOMpPOChI 06 ytunusauunm M3,D'QJ'IM171, CBAXUTECH C NpoM3BoAUTENEM UK ero
npencraBuTensamMu.

9. FapaHTHA

3T0OT MpPOAyKT M3roTOBNEH B COOTBETCTBUW CO CTPOXAMLIMMKM CTaHAapTaMu kadyecTsa W npollen
TLATeNbHYI OKOHYaTebHYI0 NPOBepKy Ka4yecTsa Nepef TeM, Kak NOKUHYTb Hall 3aBOJ.

Mel npepocTaBnsieM rapaHTWio Ha 2 roga ¢ MOMeHTa npuobpeTeHns nsgenus Ha cnydait obHapyxeHus
B HeM Kakux-nnbo HefocTaTkoB BBWAY AedekToB MaTepuana WAy MpPoW3BOACTBEHHbIX [edekTos.
[apaHTuiiHble 0bf3aTenbCcTBA He PacMpoOCTPaHATC Ha Clyyau HenpaBuibHOro obpaljeHus ¢
nsfenvem.

Bce gedekTHble YacTu usnenvs nognexar becnnaTHoi 3aMeHe UM PEMOHTY B TeHeHne rapaHT1itHoro
cpoka. 370 He pacrnpocTpaHseTcs Ha bbicTpon3HalUMBaloWecs AeTanu.

[ina mopenun R1 shock-proof Mbl NnpepocTaBnsem JONOAHUTENLHYIO rapaHTVio Ha 5 NeT B OTHOWEHMN
kannbposku, koTopas Tpebyetcs Ans cepTndukaumn 8 cootseTcTeum ¢ Tpebosanuamu EC (Mapkuposka
CEJ.

lapaHTuitHoe TpeboBaHMe MOXeT BbiTb Y0BNETBOPEHO TONLKO B TOM CJy4ae, eC/iv 3TOT rapaHTUiHbIN
TanoH BblN 3aMoHeH, NPOLWTaMNOBaH NPOAABLOM W NPUNOXEH K U3Aenuio.

[oMHUTe, YTO BCe MPETEH3WM NO rapaHTUX MPUHMMAIOTCS B TeYEeHWe rapaHTUitHOro nepuogda.
Pasymeetcs, Mbl byaem pafibl Npov3BecTy NPOBEPKY MW PEMOHT U3[eNus No NCTeYEHUN rapaHTUItHOro
cpoka 3a JoNoNHWUTeNbHYI0 nnaTy. Bel Takxe MoxeTe HecnnaTHO 3anpocuTh y Hac NpesBapuUTeNbHYIO
CMeTy 3aTpart.

B cnyyae npeteH3un no rapaHTUmM WK HeobXoAMMOCTM NPOBEAEHUS peMOoHTa BepHUTe uspenve Riester
C 3aM0MIHEHHbIM rapaHTUIHbBIM TaloHOM MO cleaylolemy ajgpecy:

Rudolf Riester GmbH

Dept. lenaptameHT Rudolf Riester
Bruckstr. 31

72417 Jungingen

Germany (FepManus)

CepuitHblil HOMEp UM HOMep NapTuK, AaTa,
neyaTb ¥ NOANUCH CReuuanucTa-gunepa
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Rudolf Riester GmbH

P.0. Box 35 | Bruckstrafle 31

DE - 72417 Jungingen | Germany

Tel.: (+49) 7477-9270-0 | Fax.: (+49) 7477-9270-70
E-Mail: info@riester.de | www.riester.de




