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1. Introducao
1.1 Informagoes importantes antes do uso.

Vocé adquiriu um produto Riester de alta qualidade, que foi fabricado em conformidade com a Diretiva (UE) 2017/75 e est4 sempre sujeito aos mais rigorosos controles de qualidade. Leia
atentamente estas instrugdes de uso (IFU) antes de usar o dispositivo e guarde-as em local seguro. Se vocé tiver alguma duvida, estaremos disponiveis a qualquer momento e nossas informacdes
de contato sdo fornecidas no final destas IFU. Informacdes de contato para parceiros de distribuicdo e vendas podem ser obtidas mediante solicitacdo. Observe que todos os instrumentos

descritos nestas instrucdes de uso s6 podem ser usados por pessoal devidamente treinado. O funcionamento seguro deste dispositivo s6 sera garantido se forem utilizadas pegas e acessérios

originais Riester.

de acordo com IEC 60601-1-2 EMC



1.2. Simbolos de seguran¢a

Simbolo

Nota sobre o simbolo

Siga as instrucdes no manual do usuario.

Peca aplicada tipo B

Aparelho médico

Dispositivos de protecédo classe Il

Aviso!
O simbolo de adverténcia geral indica uma situagdo potencialmente perigosa que pode causar ferimentos graves.

Cuidado!
Nota importante neste manual.

O simbolo de cuidado indica uma situagdo potencialmente perigosa que pode causar ferimentos leves ou moderados. Também pode ser usado para alertar sobre praticas inseguras

Atencao: Né&o olhe para o feixe

Lampada LED
Nao olhe diretamente para o
feixe LED Classe 2

[0

N&o use ao ar livre

Corrente Continua (CC)

Corrente alternada

Data de fabricacéo
AAMMDD (ano, més, dia)

Fabricante

gk B

Nimero de série do fabricante

Nuamero do lote/lote

REFERENCIA

NGmero de referéncia

4

Temperatura para transporte e armazenamento

Umidade relativa para condi¢Ges de transporte e armazenamento

[

Pressé&o do ar para transporte e armazenamento
Pressédo do ar ambiente operacional

ce marcacéo CE

Simbolo para marcacédo de equipamentos eléctricos e electrénicos de acordo com a Directiva 2002/96/CE.

Cuidado:Os equipamentos eléctricos e electrénicos usados n&do devem ser tratados como lixo doméstico normal, mas devem ser eliminados separadamente de acordo com
L

os regulamentos nacionais e da UE.

(V)

Radiacéo néo ionizante




1.3 Simbolos de embalagem

Simbolo Nota sobre o simbolo

I Indica que o contetido da embalagem de transporte é fragil e por isso deve ser manuseado com cuidado.

Armazenar em local seco

P

—
—

Indica a posicao correta para transporte da embalagem.

/,
1
\

Mantenha longe da luz solar

%

"Ponto Verde" (especifico do pais)

ade

Notas sobre p
Atualmente ndo ha indicagdes de que possam ocorrer interagdes eletromagnéticas com outros dispositivos quando os dispositivos s&o usados conforme pretendido.

Contudo, sob a influéncia crescente de intensidades de campo desfavoraveis, por exemplo, durante a operacgéo de telefones sem fios ou instrumentos radiolégicos, as perturbacdes ndo podem
ser completamente excluidas.

Aviso:
A utilizag&o de outros acessorios pode resultar no aumento das emissdes eletromagnéticas ou na reducdo da imunidade eletromag nética do dispositivo e levar ao funcionamento incorreto. A
compatibilidade eletromagnética deste dispositivo foi verificada por testes de acordo com os requisitos da IEC 60601-1-2.

1.4 Uso. Pretendido

Os farois e espelhos retrovisores Riester séo fabricados para a iluminacéo das partes do corpo sob exame.

Esses produtos sdo mais frequentemente usados em hospitais ou consultérios médicos por médicos ou especialistas treinados. E um dispositivo médico de diagnéstico ativo/dispositivo ME. A operacéo depende de
uma fonte de alimentagao interna.

Uso pretendido:

As lampadas de exame LED servem como fonte de luz para deteccéo, diagndstico, monitoramento, tratamento ou alivio de doencas, lesdes ou deficiéncias. Esses produtos séo mais
frequentemente usados em hospitais ou consultérios médicos, etc.

As lampadas de exame néo se destinam a exames oftalmolégicos e ndo devem ser utilizadas para tal.

1.4.1 Indicacao
Os far6is e espelhos de cabeca LED refletem os médicos em exames de diagnéstico e intervengdes cirirgicas. A fonte de luz utilizada, um LED de 6 V ou uma lampada a vacuo de 6 V, é alimentada
por um compartimento de bateria.

As lampadas de exame auxiliam o médico ou especialista treinado na detecgdo, diagnéstico, monitoramento, tratamento ou alivio de doengas, lesdes e deficiéncias.

1.4.2 Contra-indicacao

Pode haver risco de igni¢do de gases se o instrumento for operado na presenca de misturas inflamaveis ou misturas de produtos farmacéuticos. As
lampadas de exame nunca devem ser colocadas em liquidos.

Use apenas acessorios/consumiveis aprovados pela Riester ou pela Riester.

Afrequéncia e sequéncia de limpeza devem estar de acordo com os regulamentos de limpeza de produtos ndo estéreis da respectiva instalacdo. As

instrugdes de limpeza/desinfecdo devem ser observadas.

O produto sé pode ser utilizado por pessoal treinado.

1.4.3F ao pretendida de
O dispositivo destina-se ao uso em adultos e criangas.

1.4.4 0p p
As lampadas de exame destinam-se exclusivamente ao uso por médicos e clinicos (profissionais médicos treinados) em clinicas e consultérios médicos.




1.4.5 Habili ari i do operador
Somente profissionais médicos treinados devem operar as lampadas de exame, pois possuem as habilidades e qualificagdes necessarias.

1.4.6 Condico bientai
O dispositivo destina-se a ser utilizado em salas com ambiente controlado. O
dispositivo nédo deve ser exposto a condi¢cdes ambientais adversas/severas.

1.5 Adverténcias/precaucdes

Aviso
O simbolo de adverténcia geral indica uma situagdo potencialmente perigosa que pode causar ferimentos graves.

A

Né&o use em um ambiente de ressonancia magnética!

A

Existe risco de ignicéo de gases se o aparelho for operado na presenca de misturas inflamaveis ou misturas de medicamentos e ar ou oxigénio ou 6xido nitroso! O dispositivo
nao deve ser operado em salas onde estejam presentes misturas inflaméveis ou misturas de produtos farmacéuticos e ar, oxigénio ou 6xido nitroso, por exemplo, salas de
cirurgia.

A

Choque elétrico!
A caixa das luzes de exame s6 pode ser aberta por pessoas autorizadas.

A

Danos ao aparelho devido a queda ou forte influéncia ESD!
Se o dispositivo ndo estiver funcionando, devera ser devolvido ao fabricante para reparo.

A

O dispositivo deve ser usado em um ambiente controlado.
O dispositivo ndo deve ser exposto a condigdes ambientais adversas.

.& Cuidado!

O simbolo de cuidado indica uma situacéo potencialmente perigosa que pode causar ferimentos leves ou moderados. Também pode ser usado para alertar sobre praticas inseguras.

A

O funcionamento perfeito e seguro destas lampadas de exame sé pode ser garantido se forem utilizadas pecas e acessoérios originais Riester.

A

Dispositivos eletronicos antigos devem ser descartados de acordo com as diretrizes institucionais para descarte de dispositivos vencidos.

A

A frequéncia e sequéncia de limpeza devem estar de acordo com os regulamentos de limpeza de produtos néo estéreis da respectiva instalacéo. As instrucées de limpeza/desinfeccao contidas
nas instrugdes de uso devem ser observadas.

A

Recomendamos desligar o carregador antes de limpar ou desinfetar.

Limpe e desinfete as lampadas de exame cuidadosamente para que nenhum liquido penetre no seu interior.

Nunca coloque as lampadas de exame em liquidos! As lampadas de exame sdo entregues nao estéreis. N&o utilize etileno, gas 6xido, calor, autoclaves ou quaisquer outros
métodos agressivos para esterilizar o dispositivo. Os dispositivos ndo foram aprovados para reprocessamento mecanico ou esterilizagdo. Isso leva a danos irreparaveis!

A

O paciente nédo é o operador pretendido.
O produto sé pode ser utilizado por pessoal qualificado.
O pessoal qualificado sdo médicos ou enfermeiros em hospitais, instalagées médicas, clinicas e consultérios médicos.



1.6 Responsabilidade do usuario

Cuidado!

Responsabilidade do usuario

E sua responsabilidade:

O usuario deve verificar a integridade e integridade das lampadas de exame antes de cada uso. Todos os componentes devem ser compativeis entre si.
Componentes incompativeis podem resultar em desempenho degradado.

Nunca use intencionalmente um dispositivo com defeito.

Substitua pegas com defeito, desgastadas, faltantes ou incompletas.

Entre em contato com o centro de servigo aprovado pela fabrica mais préximo se forem r arios reparos ou substituigde:

Além disso, o usudrio do dispositivo € o Unico responsavel por mau funcionamento resultante de uso impréprio, manutencdo incorreta, reparo impréprio, danos ou alteragdes por pessoas que
n&o sejam funcionarios da Riester ou pessoal de servigo autorizado.

A

Todos os incidentes graves relacionados com o produto devem ser comunicados ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou o paciente estdo
estabelecidos.

A

Se houver algum problema com o produto ou com o uso do produto, entre em contato com seu supervisor imediatamente.

1.7 Escopo de fornecimento

6090 LED Ri-focus com um conjunto de baterias de lito CR 123A

6091 Ri-focus LED com um conjunto de baterias recarregaveis NiMH AAA e carregador plug-in de 230 V Ri-
6092 focus LED com um conjunto de baterias recarregaveis NiMH AAA e carregador plug-in de 120 V Clar N
6070 com um conjunto de baterias de litio CR 123A, 6 V vacuo

6072 Clar N com um conjunto de baterias de litio CR 123A, LE

6071 Clar N com um conjunto de pilhas NiMH AAA e carregador de 230 V, aspirador de 6 V Clar N com um
6074 conjunto de pilhas NiMH AAA e carregador de 120 V, aspirador de 6 V Clar N com um conjunto de
6073 pilhas NiMH AAA recarregaveis e carregador plug-in de 230 V, LED Clar N com conjunto de baterias
6075 recarregaveis NiMH AAA e carregador plug-in de 120 V, LED

2, iguragao inicial do di:

Farois e espelhos retrovisores 2.1

Finalidade

Os far6is e espelhos retrovisores descritos nestas instrugdes de uso (IFU) séo fabricados para iluminagéo de partes do corpo sob exame-.

2.2 Preparando faréis e espelhos retrovisores para uso

Cuidado!

Né&o use a luz de exame para exames oftalmol6gicos.

Pode haver risco de ignicdo se o dispositivo for operado na presenga de misturas inflamaveis de produtos farmacéuticos e ar, oxigénio, 6xido nitroso ou gases anestésicos!

2.3 Uso e fungao
2.3.1 Ajustando a faixa de cabeca

O ajuste da faixa de cabega é igual para todos os modelos.
Gire o bot&o rotativo de aluminio no sentido anti-horario para solta-lo. Ajuste a faixa de cabega e fixe-a na posicdo desejada girando o botéo rotativo no sentido horério para apertar.



2.3.2Aj do a cab da lampada do LED ri-fi

J ¢

O ajuste da lampada esté disponivel de duas maneiras: pré-ajuste (posicionamento) da lampada na cabega do médico e ajuste fino do brago flexivel da lampada pelo médico.

Pré-ajuste individual da cabeca da lampada com o braco flexivel da lampada. Imagem 1
paralela ao caminho 6ptico dos olhos. Adicione “imagem 1” abaixo da foto.

Ajuste fino individual da cabeca da lampada com o brago flexivel da lampada.

Cuidado! &

O brago flexivel da lampada néo deve ser “dobrado demais” /dobrado ao extremo (ou seja, em um angulo de 90 graus), pois isso pode levar a fadiga
prematura do material. Quando sentir que o limite foi atingido, n&o gire mais, pois isso danificara a luz.

claro N 55 mm ’
Afrouxe o botdo de plastico da junta, ajuste o espelho e reaperte o botéo.

2.3.3 Inserindo as baterias (recarregaveis) no ri-focus® LED e clar N

Para abrir o compartimento da bateria, pressione as duas abas em cada lado do compartimento da bateria e levante a tampa do compartimento da bateria.

Litio Polaridade de AAA Polaridade de
baterias (recarregéaveis) Baterias CR 123A

Cuidado: &
A polaridade correta deve ser observada.

Insira a tampa do compartimento da bateria nos trilhos guia (1) do compartimento da bateria e empurre-a para baixo até que ela se encaixe no lugar.

2.3.4 Ligar e desligar o LED ri-f e clar N. Basta

ligar e desligar no compartimento da bateria. o 1.

G>SOBR’E




2.3.5 Tampa do compartimento da bateria

Tampa do compartimento de pilhas para pilhas AAA (recarregaveis) (4 unidades) Art.-Nr.: 12681

Tampa do compartimento da bateria para baterias CR123 (2 unidades)

Art.-Nr.: 12680

Atencao: ,&
Certifique-se de usar a tampa correta do compartimento da bateria, caso contrario, o

2.3.6F do o LED ri-f
Gire a frente da lampada para ajustar o foco.

alampada.

Distancia
400 milmetos
| 200 miimetws
Circulo luminoso, @ max. 200 mimeios 120 milnetos
Circulo luminoso, @ min. 40mm 30mm

claro N 55
Movimento manual da luminéaria em direcéo e afastamento do espelho.

2.3.7 Substituicao do farol/espelho frontal

LED ri-focus®
A cabeca da lampada esté integrada na faixa de cabeca. Para substituir a cabega da lampada, a faixa também deve ser substituida.

LED claro N
Afrouxe o parafuso de plastico para abrir a bragcadeira na faixa de cabeca até que a junta esférica do espelho possa ser inserida. Fixe o espelho na posicao apertando o parafuso de plastico
na faixa de cabeca.

Cuidado! A
Antes de substituir todo o espelho, deve-se retirar o plugue elétrico localizado na jungédo da luz. Depois que o espelho for substituido, reinsira o plugue. Se a lampada nao
funcionar apés conectar o cabo, o plugue devera ser inserido deslocado em 180°.

Cuidado! A

Nunca toque na lampada durante o funcionamento.

Eles podem ficar muito quentes!
Ao usar o modelo ri-focus® LED, certifique-se de tocar apenas no anel de foco na frente da cabeca da lampada ou na algca na parte traseira da cabeca da lampada. Todas as outras pecas podem
ficar muito quentes.

Com o modelo clar N, vocé pode tocar nas seguintes pecgas durante a operacdo: a carcaga de plastico do espelho, o botéo de ajuste e o braco giratério.



2.3.8 Substituicao da lampada

claro N 55

Afaste a lampada do espelho usando a dobradica de luz ajustavel (aumente a distancia). A lampada pode
entdo ser desparafusada e uma nova lampada pode ser aparafusada.

Cuidadot /1\
Deixe a lampada esfriar um pouco antes de substitui-la!

2.3.9 Usando o carregador ri-
focus® LED e clar N 55
Conecte o carregador a tomada elétrica e, em seguida, conecte-o ao compartimento da bateria. Assim que a ligagdo ao compartimento da bateria for estabelecida, o indicador de
carga no carregador acende e as baterias sdo carregadas.

Se o LED do carregador estiver vermelho, as baterias precisam ser carregadas. Se o

LED do carregador estiver verde, as baterias est&o totalmente carregadas.

Especificacoes do carregador de
bateria: Entrada: CA 100 - 240 V 50/60 Hz,
0,3A

Saida: DC 5,8 V/0,25 A Cuidado:
para uso com 3,6 - 4,8V

O tempo de carga:Primeira carga: minimo de 24 horas Cargas

subsequentes: durante a noite ou conforme necessario. Modo de

bateria:

Aproximadamente. 90 minutos. com baterias totalmente carregadas.

Se a tensdo da bateria cair abaixo da tensdo minima, o LED apagara.

Se o LED nao acender quando a alimentacéo estiver ligada, a tensdo da bateria esta muito baixa. As baterias devem estar carregadas.

Cuidado: &
Somente baterias AAA recarregaveis padrdo que atendam ao padréo IEC 62133 podem ser usadas com este carregador.

Carregar baterias nédo recarregaveis pode destruir as baterias ou o carregador. O

carregador sé pode ser usado em espagos fechados.

Desconecte o dispositivo da tomada quando nao estiver em uso.

Nao opere o dispositivo se a caixa, o cabo de alimentacdo ou o plugue estiverem danificados.

Nao abra o dispositivo.

Se vocé néo usar o dispositivo por longos periodos de tempo ou leva-lo consigo durante uma viagem, remova as baterias (recarregaveis) do compartimento da bateria. Novas
baterias devem ser inseridas ou a bateria recarregavel deve ser carregada quando a intensidade da luz do instrumento ficar mais fraca e puder prejudicar o exame.

Para uma saida de luz ideal, recomendamos que vocé use sempre baterias novas e de alta qualidade ao trocar a bateria.

2.3.10 Especificagées técnicas

Designagdo Tenséo Atual Vida atil média
Lampada para vacuo clar N 55 mm 6V 0,4A Aproximadamente. 220 horas
Lampada para LED clar N LED 55 mm 6V 0,35 A Aproximadamente. 15.000 horas
para LED ri-focus® 6V 0,525A 50.000 horas

Condicdes de funcionamento 0°C a+40 °C, 10% a 85% de umidade relativa

Condigdes de armazenamento e transporte -5 °C a +50 °C, 10% a 85% de umidade relativa
Pressdo do ar 700 a 1050 Pa



2.3.11 Substituindo o preenchimento da faixa de cabega

O enchimento de espuma pode ser removido da fita adesiva e substituido por um novo enchimento de espuma.

2.3.12 Instrugées de
cuidados Nota geral
A limpeza e desinfeccédo de dispositivos médicos servem para proteger o paciente, o utilizador e terceiros, e também para manter o valor global dos dispositivos médicos. Devido ao design do
produto e aos materiais utilizados, ndo é possivel determinar um limite definido para o nimero méaximo possivel de ciclos de reprocessamento. A vida Gtil dos dispositivos médicos é definida pela
sua funcéo projetada e pretendida e pelo manuseio adequado e cuidadoso.

Antes de retornar para reparo, os produtos defeituosos devem passar pelo processo de limpeza e desinfecgdo prescrito.

Li e Desinf =

P &

Para evitar possiveis contaminagdes cruzadas, as lampadas de exame devem ser limpas e desinfetadas regularmente.

As lampadas de exame podem ser limpas externamente com pano Umido (se necessario umedecido com &lcool) até ficarem visualmente limpas. Limpe com desinfetante (por
exemplo, desinfetante Bacillol AF da Bode Chemie GmbH (tempo 30s)) de acordo com as instrugde s de uso do respectivo fabricante do desinfetante. S6 devem ser utilizados
desinfetantes com eficacia comprovada de acordo com as diretrizes nacionais. Ap6s a desinfeccéo, limpe as lampadas de exame com um pano Umido para remover possiveis
residuos.

Certifique-se de que o pano esteja umedecido, mas ndo molhado, para que nenhuma umidade penetre nas aberturas da lampada de exame.

Certifique-se de que os vidros e lentes sejam limpos apenas com um pano seco e limpo.

Cuidado! .&

As lampadas de exame n&o s&o dispositivos estéreis; eles ndo podem ser esterilizados.

Cuidado! A

O adaptador de alimentagéo deve ser desconectado da tomada antes de limpar ou desinfetar o dispositivo!
Nunca coloque as lampadas de exame em liquidos!

Certifique-se de que nenhum liquido penetre no interior da caixa!

O dispositivo ndo esta aprovado para reprocessamento e esterilizagio por

maquina. Isso pode causar danos irreparaveis!

A

Se um dispositivo reutilizavel apresentar sinais de deterioracdo do material, ndo devera mais ser reutilizado e devera ser descartado/reclamado de acordo com o procedimento descrito nas sec¢des
Descarte/Garantia.

3. Pegas sobressalentes

Arte. ndo. 11302 Lampadas de 6 V para

Arte n° 11284 carregador plug-in clar N LED

Arte. ndo. 11286 230V Carregador plug-in 120 V

Arte. ndo. 11287 Conjunto de pilhas de litio CR 123A

Arte. ndo. 11288 Conjunto de pilhas NiIMH AAA Tira de

Arte. ndo. 11289 espuma, 120 mm de comprimento

Arte. ndo. 11293 Pontos de 1, @ 35 mm

Arte. ndo. 11294 Pontos de |1, @ 47 mm

Arte. ndo. 12680 Tampa do compartimento da bateria para litio CR 123A Tampa do
Arte. ndo. 12681 compartimento da bateria para baterias NIMH AAA Lampadas a
Arte. n° 11301 vécuo de 6 V, 6 unidades

Arte. ndo. 11302 Lampada LED, 1 unidade de litio CR

Arte. n® 11287 123A, 2 unidades de pilhas NiMH

Arte. ndo. 11288 AAA, 4 unidades de carregador de

Arte. ndo. 11284 230V

Arte. Ndo. 11286 Carregador plug-in de 120 V/



Arte. ndo. 11295 Arco de cabelo

Arte. ndo. 11280 Espelho de cabeca com lampada de véacuo de 6 V

Arte. ndo. 11281 Espelho de cabega com lampada LED

Arte. ndo. 11289 Tira de espuma, 120 mm de

Arte. ndo. 11293 comprimento Pontos de 1&, @ 35

Arte. ndo. 11294 mm Pontos de 1&, @ 47 mm

Arte. ndo. 12680 Tampa do compartimento da bateria para litio 123A Tampa do
Arte. ndo. 2681 compartimento da bateria para baterias NiIMH AAA

lluminagao padrao:
Arte ndo. 11301, pacote de lampadas de 66 V para vacuo clar N

4. Especificagdes técnicas
Modelos: clar N vacuo 55 mm, clar N LED 55 mm, ri-focus® LED

Fonte de energia: Consulte informagdes sobre a respectiva fonte de alimentag&do ou baterias (recarregaveis). Valores de saida: De acordo com as informacdes da fonte de alimentacéo ou baterias

utilizadas

Condicdes de funcionamento 0 °C a+40 °C, 10% a 85% de umidade relativa
Condigdes de armazenamento e transporte - 5 °C a +50 °C, 10% a 85% de umidade relativa
Press&o do ar 700 a 1050 Pa

5. Manutengao

Os instrumentos e seus acessorios ndo necessitam de manutengéao especial.

Se um instrumento precisar ser testado por qualquer motivo, entre em contato diretamente com o escritério da Riester ou com um revendedor autorizado da Riester em sua area, cujos detalhes
forneceremos mediante solicitacéo.

6. Descarte

Observe que baterias e dispositivos elétricos requerem descarte especial. Vocé pode obter informacdes sobre o descarte adequado na agéncia local de coleta de lixo.

Fabricante: veja a Ultima pagina destas instrugdes de uso

7. Descarte de embalagens

Ao descartar o material de embalagem, preste atencédo aos regulamentos de residuos apropriados. Mantenha fora do alcance de criancas. Perigo
de explosao

Né&o utilize este equipamento na presenca de anestésicos, vapores ou liquidos inflamaveis.

Descarte de acessérios e dispositivos
A vida Util desses fardis € de 10 anos. Ao final de sua vida Util, o farol, bem como seus acessorios, deverdo ser descartados de acordo com as normas que
regulamentam o descarte desses produtos. Caso tenha dlvidas quanto ao descarte do produto, entre em contato com o fabricante.

8. D de to sobre compatibilidade eletromagnética de acordo com IEC 60601-1-2

O dispositivo atende aos requisitos de compatibilidade eletromagnética. Observe que sob a influéncia de intensidades de campo desfavoraveis, por exemplo, durante a operacéo de telefones
celulares ou instrumentos radiolégicos, ndo podem ser excluidos efeitos adversos na funcéao.

A compatibilidade eletromagnética deste dispositivo foi verificada por testes de acordo com os requisitos da IEC 60601-1-2.

8.1 EMC ( patibilidade eletr ética)

Durante a instalagéo e operagéo do dispositivo, observe as seguintes instrugoes:

Para evitar interferéncia eletromagnética na operagéo do dispositivo, ndo use o dispositivo a0 mesmo tempo que outros dispositivos eletrdnicos. Para evitar interferéncia

eletromagnética na operacéo do dispositivo, ndo use nem empilhe o dispositivo préximo, sobre ou sob outros dispositivos eletronicos.

Néo utilize o dispositivo na mesma sala que outros dispositivos eletrénicos, como dispositivos de suporte vital que tenham um impacto significativo na vida do paciente e nos resultados do
tratamento, ou outros instrumentos de medi¢do ou dispositivos de tratamento que utilizem pouca energia elétrica.

N3&o utilize cabos ou acessoérios que nao sejam especificados para o aparelho, pois isso pode aumentar a emissao de ondas eletromagnéticas do aparelho e reduzir a imunidade
eletromagnética do aparelho.

8.1 Descarte



Cuidado!

Dispositivos de comunicagao por radiofrequéncia portateis e méveis podem afetar equipamentos elétricos médicos. O dispositivo ME destina-se ao

}_\ Os dispositivos elétricos médicos estédo sujeitos a precaugdes especiais no que diz respeito & compatibilidade eletromagnética (EMC).

uso em ambiente eletromagnético e em instalagdes profissionais, como areas industriais e hospitais.
O usuario do dispositivo deve garantir que ele seja usado nesse ambiente.

Aviso!
O dispositivo ME ndo pode ser empilhado, disposto ou usado diretamente ao lado ou com outros dispositivos. Se o dispositivo ME precisar ser operado préximo ou

empilhado com outros dispositivos, o dispositivo ME e os outros dispositivos ME deverao ser monitorados para garantir a operacdo adequada neste arranjo. Este

CE dispositivo ME destinasse apenas ao uso por profissionais médicos. Este dispositivo ME destinasse ao uso em instalagdes profissionais de saude. Este dispositivo

pode causar interferéncia de radio ou prejudicar a operagdo de dispositivos proximos. Pode ser necessario tomar medidas corretivas apropriadas, como
redirecionar ou reorganizar o dispositivo ME ou a blindagem.

O dispositivo ME classificado ndo apresenta quaisquer caracteristicas basicas de desempenho no sentido da IEC 60601-1 que possam representar um risco
inaceitavel para pacientes, operadores ou terceiros casos a fonte de alimentagao falhe ou funcione mal.

Aviso!
Equipamentos portateis de comunicagao por RF (radios), incluindo acessdérios como cabos de antena e antenas externas, ndo devem ser usados a

desempenho do dispositivo.

f menos de 30 cm (12 polegadas) de pegas e cabos do dispositivo especificado pelo fabricante. O ndo cumprimento pode resultar na redugéo do

Orientagao e declaragéo do fabricante — emissées eletromagnéticas.
Os carregadores destinam-se a ser utilizados no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuario do dispositivo deve garantir
que ele seja utilizado em tal ambiente.

Diretrizes e declaraciao do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O farol LED ri-focus e os espelhos retrovisores clar N destinam-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuério do farol deve
garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagao

Emissdes de HF CISPR 11 . L ) ; ox < ) ) A ox
Gruno 1 Aenergia RF dos fardis € apenas para uso interno. Assim, as emissdes de RF sdo muito baixas e ndo s&o

P susceptiveis de causar interferéncia perto de outros dispositivos electrénicos.
Emissdes de HF CISPR 11 Classe B Os fardis destinam-se a ser utilizados em todos os estabelecimentos, incluindo areas residenciais
e aqueles diretamente ligados a uma rede publica que também abastece edificios destinados a
. . fins residenciais.

Emissdes harménicas

CEI 61000-3-2 Nao aplicavel

Flutuagdes de tensao/emissdes de

cintilagao Na&o aplicavel

CEIl 61000-3-3




Diretrizes e declaragao do fabricante - i

eletr ica

Os farois LED ri-focus e os espelhos retrovisores clar N LED destinam-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuéario do farol

deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade

Nivel de teste IEC 60601

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacao

Descarga eletrostatica
(ESD)
CEIl 61000-4-2

Con: #8 kV
Ar: £2, 4, 8,
15kV

Con: +8 kV
Ar: 2,4, 8,
15kv

Os pisos devem ser de madeira, concreto ou ceramica. Se o piso for revestido
com material sintético, a umidade relativa devera ser de no minimo 30%.

Transientes rapidos,
disturbios elétricos/rajadas

CEl 61000-4-4

Né&o aplicavel

N&o aplicavel

A qualidade da tens&o de alimentag&o deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Tens&o de impulso

CEI 61000-4-5

Né&o aplicavel

N&o aplicavel

A qualidade da tens&o de alimentagéo deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Quedas de tensdo, curtas
interrupcdes e variacdes de
tenséo de acordo com IEC
61000-4-11

Na&o aplicavel

N&o aplicavel

A qualidade da tens&o de alimentagéo deve ser a de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

Campo magnético com
classificagéo de eficiéncia energética
frequéncias

CEIl 61000-4-8

30A/m

30A/m

Os campos magnéticos na frequéncia da rede elétrica devem estar em um nivel tipico
para a localizagdo de um ambiente hospitalar comercial tipico.

Nota: UT é afonte AC. Tenséao da rede antes da aplicag&o do nivel de teste.




Diretrizes e declaragao do fabricante - i

eletr ica

Os farois LED ri-focus e os espelhos retrovisores clar N LED destinam-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O cliente ou usuéario do farol
deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste IEC 60601 Conformidade Ambiente eletromagnético - orientacao
CEIl 61000-4-6 Na&o aplicavel N&o aplicavel Equipamentos de comunicagdo de RF portateis e mdveis ndo devem ser usados
Disttrbios de RF conduzidos mais préximos do farol ri-focus e clar N, incluindo os cabos, do que a distancia
banimentos de acordo com recomendada, que é calculada usando a equac&o aplicavel a frequéncia do
CEl 61000-4-6 transmissor. Distancia de separagéo recomendada.
d=1,2 x P 80 MHz a 800 MHz
d=2,3xP 800 MHz a 2,7 GHz
Onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e a distancia recomendada em metros (m). As intensidades
de campo dos transmissores de RF fixos, determinadas por uma pesquisa
eletromagnética no local, devem ser inferiores ao padréo de conformidade em cada
faixa de frequéncia. Podem ocorrer interferéncias nas proximidades de dispositivos
marcados com o seguinte simbolo:
(t-l)
(%)
RF emitida 10 Vim 10V/im
CEI 61000-4-3 80 MHz a 2,7 GHz
Campos de proximidade de
comunicagdo RF sem fio
equipamento de comunicagdo

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.
Nota 2: Estas diretrizes podem né&o se aplicar a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.

a. As intensidades de campo de transmissores fixos, como estagdes base para telefones de radio (celulares/sem fio) e radios méveis terrestres, radio amador, transmisséo AM e

FM e transmissédo de televisdo ndo podem ser teoricamente previstas com precisdo. Para avaliar o ambiente eletromagnético com base em transmissores de RF fixos, uma

avaliacdo eletromagnética deve ser considerada. Se a intensidade do campo medida no local onde o farol é usado exceder o grau de conformidade de RF mencionado acima, o

farol devera ser observado para garantir a operagéo normal. Se for observado um desempenho anormal, poderdo ser necessarias medidas adicionais, como reorientar ou

mover o farol.
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Distancias r dadas entre i os de icacao RF portateis e moveis e os farois LED ri-focus e LED clar N

O farol destina-se ao uso em um ambiente eletromagnético no qual as emissdes de RF sdo controladas. O cliente ou usuério dos faréis pode ajudar a evitar
interferéncia eletromagnética observando a distancia minima entre os equipamentos de comunicacdo RF portateis e méveis (transmissores) e os fardis de acordo
com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagéo.

Poténcia maxima de saida
inal do tr 5 Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do tr i (m)
(©) 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2,7 GHz
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 23
10 3.8 3.8 7.3
100 12 12 23

Para transmissores com poténcia de saida maxima néo listada acima, a distancia recomendada em metros (m) pode ser estimada usando a equac&o aplicavel a frequéncia
do transmissor, onde P é a poténcia maxima de saida do transmissor em watts (W) de acordo com o fabricante do transmissor.

Nota 1: Em 80 MHz e 800 MHz, a distancia de separacéo aplica-se a faixa de frequéncia mais alta.

Nota 2: Estas diretrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorgao e reflexdo por estruturas, objetos e pessoas.

8.1 Descarte

A

O dispositivo médico usado deve ser descartado de acordo com as praticas médicas atuais ou regulamentos locais sobre o descarte de residuos médicos bioldgicos infecciosos.

A

As baterias e os dispositivos eléctricos/electrénicos ndo podem ser tratados como lixo doméstico e devem ser eliminados de acordo com os regulamentos locais.

A

Caso tenha alguma davida sobre o descarte dos produtos, entre em contato com o fabricante ou seu representante.

9. Garantia

Este produto foi fabricado com os mais altos padrdes de qualidade e submetido a uma minuciosa inspegéo final antes de sair de nossa fabrica.

Temos o prazer de emitir uma garantia de2 anos a partir da data da compraem todos os defeitos rastredveis a defeitos de material ou de fabricacao. Areclamacéo de garantia esta excluidaem
casos de manuseio ou uso inadequado.

Todas as pecas defeituosas serdo substituidas ou reparadas gratuitamente dentro do periodo de garantia.

A reclamagdo de garantia s6 pode ser feita se o produto estiver acompanhado deste cartdo de garantia, que esta totalmente preenchido e carimbado pelo revendedor. Observe que as

reclamagoes de garantia devem ser feitas dentro do periodo de garantia.

E claro que teremos prazer em cobrar por verificagdes ou reparos apés o término do periodo de garantia. Também oferecemos orgamentos gratuitos e sem compromisso. Em caso de

cobertura de garantia ou reparo, solicitamos que devolva o produto RIESTER com o cartdo de garantia preenchido para o seguinte endereco:

Rudolf Riester GmbH
Departamento de reparos R. R.

Bruckstr. 31

D-72471 Jungingen, Alemanha

Numero de série ou nimero de lote:
Data, carimbo e inatura dor ded. ializad,




is + Reserva de suporte para modificagdes

+Sujeto a

Rudolf Riester GmbH

BruckstraRe 31 | 72417Jungingen | Alemanha Tel.:
(+49) 7477-9270-0 | Fax.: (+49) 7477-9270-70
info@riester.de | www.riester.de
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