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Lampa cu fanta Keeler este proiectata si construitd in conformitate cu Directiva 93/42/CEE, Regulamentul (UE) 2017/745 si
standardul ISO 13485 Dispozitive medicale. Sisteme de management al calitdtii.

Clasificare: CE: Clasal
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1. INDICATII DE UTILIZARE

Acest dispozitiv este destinat a fi utilizat doar de profesionisti din domeniul sanatatii instruiti in mod
corespunzator si autorizati.

Q ATENTIE: Legislatia federala a SUA restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv
doar de catre sau la recomandarea unui medic.

Utilizare preconizata/scopul instrumentului

Lampa cu fanté Keeler faciliteaza examinarea segmentului anterior sau a structurilor frontale si a
segmentului posterior ale ochiului uman, care includ pleoapa, sclera, conjunctiva, irisul, cristalinul
natural si corneea. Lampa cu fanta binocularé oferd o vedere stereoscopica maritd detaliata a
structurilor ochiului, permitand stabilirea diagnosticelor anatomice pentru o gama variatd de
afectiuni oculare.

Scurta descriere a instrumentului

Aceasta lampa cu fanta Keeler poate fi montata pe un blat personalizat furnizat de Keeler sau pe un
blat de la producatori terti (unitate refractiva) de catre tehnicieni instruiti in mod corespunzator.

Lampa cu fanté Keeler este formata din 5 dispozitive: turnul de iluminare, sistemul de observare,
baza de translatie XYZ, mentonierd si un blat cu bloc de alimentare si sertar pentru accesorii.

Intensitatea luminii este controlata de un reostat de reglare situat pe baza de translatie XYZ. Exista o
serie de filtre selectabile care permit utilizatorului sa controleze caracteristicile luminii de examinare.

2. SIGURANTA
2.1 FOTOTOXICITATE

A ATENTIE: Lumina emisa de acest instrument este potential periculoasa. Cu
cat durata de expunere este mai mare, cu atat riscul de leziuni oculare creste.
A Expunerea la lumina acestui instrument cand functioneaza la intensitate
maxima va depasi valorile de siguranta dupa 171 de secunde.

Desi nu au fost identificate pericole acute ale radiatiilor optice pentru lampile
cu fanta, recomandam mentinerea intensitatii luminii care ajunge pe retina
pacientului la valoarea minima posibila pentru diagnosticul respectiv. Copiii,
persoanele cu afachie si persoanele care sufera de afectiuni oculare sunt cele
mai vulnerabile. Se poate produce o crestere a riscului daca retina este expusa
la acelasi dispozitiv sau la un dispozitiv similar cu o sursa de lumina vizibila

in decurs de 24 de ore. Acest lucru se aplica, in special, daca retina a fost
fotografiata anterior cu un bec de blit.

La cerere, Keeler Ltd pune la dispozitia utilizatorului un grafic care prezinta
puterea spectrala relativa a instrumentului.
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2.2 ATENTIONARI SI PRECAUTII

Retineti ca functionarea adecvata si in sigurantd a instrumentelor noastre este garantaté doar dacé
atat instrumentele, cat si accesoriile provin exclusiv de la Keeler Ltd. Utilizarea altor accesorii poate
avea ca rezultat cresterea emisiilor electromagnetice sau o imunitate electromagnetica scdzutd a
dispozitivului si poate duce la functionarea necorespunzatoare.

Respectati urmdtoarele precautii pentru a asigura operarea in sigurantd a instrumentului.

A ATENTIONARI

e Nu utilizati niciodata instrumentul daca este vizibil deteriorat si verificati-l periodic pentru
depistarea semnelor de deteriorare sau de utilizare gresita.

o Tnainte de utilizare, verificati produsul Keeler pentru depistarea semnelor de deteriorare la
transport/depozitare.

e Anu se utiliza in prezenta gazelor/lichidelor inflamabile sau intr-un mediu bogat in oxigen.

e Legislatia federala a SUA restrictioneazd vanzarea acestui dispozitiv doar de cétre sau la
recomandarea unui medic.

e Acest dispozitiv este destinat a fi utilizat doar de profesionisti din domeniul sanatatii instruiti in
mod corespunzator si autorizati.

e Acest produs nu trebuie imersat intr-un lichid.

e Reparatiile si modificarile instrumentului trebuie realizate doar de tehnicienii specializati ai
Centrului de service al producatorului sau de personal instruit si autorizat de producdtor.
Producatorul isi decling orice responsabilitate pentru pierderile si/sau deteriorarile care rezultd in
urma reparatiilor neautorizate; in plus, orice astfel de actiune va anula garantia.

e Comutatorul de alimentare si stecarul de racordare la reteaua electrica sunt mijloace de izolare
a dispozitivului fata de alimentarea de la reteaua electrica — asigurati-va ca atat comutatorul de
alimentare, cét si stecarul de racordare la reteaua electrica sunt accesibile permanent.

e Nuamplasati echipamentul astfel incat sa fie dificil sa apasati pe comutatorul de alimentare sau
sd scoateti din priza stecrul de racordare la reteaua electricd.

e Variantele sau adaptoarele unitétilor de refractie trebuie utilizate doar in combinatie cu surse de
alimentare si dispozitive conforme cu standardele EN/IEC 60601-1 si EN/IEC 60601-1-2.

e Plasati cablurile de alimentare In siguranta pentru a elimina riscul de impiedicare sau
de deteriorare de cdtre utilizator.

o Inainte de a curéta instrumentul sau unitatea de baz3, asigurati-va ca scoateti din prizd
cablul de alimentare.

o Intimpul utiliz&rii, LED-urile pot atinge temperaturi inalte — l3sati-le s3 se riceascd
inainte de a le manipula.

L

o Nu depasiti durata maximd de expunere recomandatd.

e Incazul in care instrumentul sufera socuri (de exemplu, dac3 din intdmplare cade) i sistemul
optic sau sistemul de iluminare este deteriorat, poate fi necesard returnarea instrumentului la
producator pentru a fi reparat.
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e Dupd scoaterea LED-ului, nu atingeti simultan contactele electrice ale LED-ului lampii cu fantd
si pacientul.

e Detinatorul instrumentului este responsabil pentru instruirea personalului cu privire la utilizarea
corecta a acestuia.

e Asigurati-va ca instrumentul sau masa instrumentului este amplasata pe o suprafatd plana si
stabila.

o Utilizati doar componente si accesorii originale aprobate de Keeler, in caz contrar siguranta si
performantele dispozitivului pot fi compromise.

e Opriti-| dupa fiecare utilizare. in cazul n care se utilizeaza husa: risc de supraincalzire.
e Exclusiv pentru utilizare in spatii interioare (a se proteja impotriva umezelii).

e Echipamentele electrice pot fi afectate de interferente electromagnetice. Daca acest lucru se
ntampla in timp ce se utilizeaza acest echipament, opriti unitatea si repozitionati-o.

e Nu atingeti simultan conectorii accesibili si pacientul.

e Tnainte de utilizare, lampa cu fant3 trebuie |3sata timp de cteva ore s ajunga la temperatura
camerei. Acest lucru este important in special cand unitatea a fost depozitatd sau transportata
intr-un mediu rece; acest lucru poate determina formarea de condens pe elementele optice.

A inainte de utilizare, lampa cu fanta trebuie lasata timp de cateva ore sa ajunga
la temperatura camerei. Acest lucru este important in special cand unitatea
a fost depozitata sau transportata intr-un mediu rece; acest lucru poate
determina formarea de condens pe elementele optice.

2.3 CONTRAINDICATIE

Nu exista restrictii privind populatiile de pacienti; acest dispozitiv poate fi utilizat impreuna cu alte
dispozitive cu exceptia celor evidentiate in contraindicatia mentionatd mai jos.

Lémpile cu fanta pot produce disconfort la unii pacienti fotofobi din cauza ilumindrii puternice.

In plus, pacientii trebuie sa coopereze si sé poata sta in pozitie sezand pe durata examinarii, prin
urmare, este posibil ca tehnica sa nu fie potrivitd pentru pacientii care nu pot sta in pozitie sezand
pe perioade lungi de timp sau care au o mobilitate limitatd a gatului si spatelui.

3. INSTRUCTIUNI PRIVIND CURATAREA SI DEZINFECTAREA

@ inainte de a curata instrumentul sau unitatea de bazi, asigurati-va c& scoateti
din priza cablul de alimentare.

Pentru acest instrument trebuie utilizata doar curatarea manuald, fard imersare, conform descrierii.
Nu autoclavati si nu imersati in lichide de curdtare. Deconectati intotdeauna blocul de alimentare de
la sursé fnainte de curatare.
1. Stergeti suprafata exterioara cu o lavetd absorbantd curatd, care nu lasa scame, inmuiata in
apa deionizatd/ solutie de detergent (detergent cu concentratie de 2% din volum) sau solutie
de apa/alcool izopropilic (IPA cu concentratie de 70% din volum). Evitati suprafetele optice.

2. Asigurati-va ca excesul de solutie nu patrunde in instrument. Aveti grijd si asigurati-va ca
laveta nu este saturata cu solutie.
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3. Suprafetele trebuie uscate cu atentie, manual, folosind o lavetd curatd care nu lasa scame.
4. Eliminati in conditii de sigurantd materialele de curatare utilizate.

4. DENUMIRILE COMENZILOR Sl ALE COMPONENTELOR

Rezematoare pentru cap
1. Cablu lumind tinta de fixare
Cablu lampa principala (mufa cu 4 pini)
Banda pentru sprijinirea fruntii
Marcaj indltime ochi pacient
Lumina tinta de fixare
Mentoniera
Dispozitiv reglare inaltime mentonierd
Manere pentru pacient

Cablu alimentare, mentoniera — carcasa
lampa

L LN o AW

Seria KSL-H
10. Capac lampa
11. Suruburi eliberare capac lampa

12. Manetd pentru filtre gri (ND), albastru, difuzor si red free
(verde)

13. Comanda lungime fanta, rotire si diafragma fanta
14. Scald pentru rotirea fantei

15. Oglinda iluminare

16. Buton centrare decalaj fanta

17. Blocare inclinare 5°-20°

18. Comenzi latime fanta

19. Orificiu si capac montare tija de control si placd tonometru
20. Buton blocare brat iluminare

21. Buton blocare brat microscop

22. Buton fixare ocular

23. Buton blocare joystick bazd




24.
25.

26.
27.

28.
29.
30.
31.
32.
33.

34.
35.
36.
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Control joystick (deplasare pe axele X Y Z)
Reostat control iluminare

Ax
Capace ghidaje

Orificiu montare tonometru tip R

Buton filtru galben (sus = scoatere)

Inchizétor pentru fixarea corpului de mérire
Tambur modificare marire

Oculare — ajustabile pentru DP si corectia dioptriei
Buton fixare ecran protectie respiratie

Comutator principal alimentare
Bloc de alimentare
Placa de glisare
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5. MONTARE

Lampa dumneavoastra cu fanta Keeler a fost proiectata pentru a putea fi montata pe o baza pentru
masa medicald izolata electric sau pe un blat medical izolat electric si rezistent la foc, de exemplu o
unitate de refractie sau o unitate combinata.

Aveti grija cand despachetati lampa cu fantd sé nu o deteriorati accidental sau sa aruncati
eventualele elemente continute.

A inainte de a o despacheta, lasati lampa cu fanta in ambalaj timp de cateva ore
dupa livrare pentru a reduce riscul de formare a condensului.

Lampile cu fanta Keeler pot fi montate pe majoritatea unitdtilor de refractie/combinate. Keeler
recomanda ca aceasta montare sd fie realizata de tehnicieni instruiti in mod corespunzator pentru a
asigura ca performantele si siguranta nu sunt afectate.

Unitatea de refractie, unitatea combinata sau piciorul de masa trebuie sa fie
conform standardului IEC 60601-1.

Daca montati sau ati montat o lampa cu fanta pe un picior/baza de masa medicalé sau Keeler,
asigurati-va ca aceasta este amplasata pe o podea solida si pland.

Daca piciorul/baza de masa are rotile, asigurati-va ca sunt indeplinite urmatoarele inainte de a o
muta intr-un alt loc:

Masa este in pozitia sa cea mai coborata.

Cablul de alimentare este scos.

Butoanele de blocare a bratului lampii cu fanta si a bazei sunt stranse.

Capacele ghidajelor sunt pozitionate In siguranta.

Sistemul este deplasat prin apucarea sa de punctul cel mai jos posibil

R W N =

5.1 PROCEDURA DE MONTARE A BLATULUI SI BAZEI DE MASA

1. Atasati lampa cu fantd pe blatul piciorului mesei folosind suruburile M6 x 20 mm si piulitele
aferente. Retineti ca blocul de alimentare si sertarul pentru accesorii trebuie sd fie orientate
catre operator.

A Securitatea montarii blatului pe piciorul pentru masa este esentiala pentru
siguranta pacientului si a lampii cu fanta

2. Utilizand cheia furnizatd, montati rezematoarea pentru cap pe blat folosind suruburile
hexagonale si piulitele. Rezemdtoarea pentru cap se fixeaza pe partea de dedesubt a blatului.
Aveti grija sa nu strdngeti excesiv suruburile hexagonale.

3. Atasati manerele pentru pacient (8) la rezematoarea pentru cap.

4. Puneti baza lampii cu fantd pe ghidaje. Asigurati-va ca rotile sunt aliniate intre ele. Verificati
ca rotile de ghidare sa fie stranse.

5. Montati capacele ghidajelor pe ghidaje glisandu-le usor spre interior, unul catre celdlalt.
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5.2 PROCEDURA DE MONTARE A TURNULUI DE ILUMINARE

1. Scoateti surubul hexagonal (a) din baza turnului de iluminare si apoi puneti turnul de
iluminare pe baza lampii cu fanta cu canelura bazei (b) si stiftul (c) aliniate. Atasati turnul la
baza folosind surubul hexagonal scos mai inainte si strangeti-I folosind cheia furnizata.

2. Montati cu atentie corpul microscopului pe brat —
asigurandu-va ca este fmpins pana se opreste. Strangeti
folosind butonul de fixare de pe laterala.

@ﬁ glisati pana se opreste
si se fixeaza

3. Atasati ecranul de protectie pentru respiratie asa cum se indicé in imaginile de mai jos.

Nota: Imaginile prezinta montarea pe KSL-Z, cu toate acestea procesul este identic si se aplica si la KSL-H.
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5.3 PROCEDURA DE ATASARE A CABLULUI

1. Conectati cablul lampii principale de pe mentonierd la turnul de iluminare.
Nu rdsuciti cablul pe sistemul turnului de iluminare.
2. Conectati cablurile de alimentare.
Conector cablu
a)  Cablul luminii tintei de fixare de pe mentoniera la
blocul de alimentare.

b)  Cablul (cu 3 pini) de pe blocul de alimentare la baza lampii cu fanta.

) Cablul ldmpii principale (cu 4 pini) de pe baza mentonierei la baza
[dmpii cu fanta.

d) Asigurati-va ca pozitionai cablurile astfel
nct sa permita deplasarea libera pe
axele XYZ ale bazei si sd fie la distanta de
pacienti.

A in cazul in care lampa cu fanté nu v-a fost furnizati cu un transformator
(Numér piesa #3020-P-5040), asigurati-va de compatibilitatea conexiunii de
alimentare cu specificatiile din prezentul manual si ca un tehnician calificat se
realizeaza conexiunea la o sursa de alimentare disponibila si adecvata, a se
vedea sectiunea 9.5 Sursa de alimentare pagina 20.

3. Conectati alimentarea de la retea la transformatorul lampii cu fantd folosind cablul de
alimentare furnizat.

3 pini la 3 pini

Mufa lumina tinta de fixare

Trebuie utilizat exclusiv un cablu electric de alimentare cu 3 conductori de

uz spitalicesc. Pentru SUA si Canada: Cablu electric de alimentare detasabil,
omologat UL, tip SJE, SJT sau SJO, cu 3 conductori, cu un diametru de minimum
18 AWG (1 mm). Stecarul, cablul si legatura la pamant a prizei trebuie sa fie in
stare perfecta.

5.4 MONTAREA APLANOTONOMETRELOR, TIPT SITIPR

Aplanotonometru Keeler (TIP T)

1. Pozitionati placa de ghidare in orificiul suportului pentru tonometru/tija de control de pe
lampa cu fanta.
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2. Scoateti tonometrul din ambalaj si montati-l introducand stiftul de pe baza sa in unul din cele
doua orificii disponibile (pentru ochiul drept sau ochiul stang) de pe placa de ghidare orizontald
de deasupra axului lampii cu fanta. Aceste pozitii sunt legate de sistemul optic al microscopului
si observatia se poate realiza prin ocularul din partea dreaptd sau cel din partea stanga.

Tonometrul va glisa cu usurintd pe placa de sprijin; stabilitatea este asigurata de stifturile de
blocare.

3. Pentru a obtine o imagine cat mai claré posibil si fard reflexii, unghiul dintre iluminare si
microscop trebuie sé fie de circa 60°, iar diafragma fantei trebuie sd fie deschisa complet.

4. Cand nu este utilizat, tonometrul trebuie scos de pe lampa cu fanta si pus inapoi, in siguranta,
n ambalajul sdu sau intr-un loc adecvat.

__— Ochiul drept
-~

o—— Ochiul stang

Aplanotonometrul Keeler ,fix" (TIP R)
Acest instrument este destinat celor care doresc ca tonometrul sd rdmana in permanenta pe lampa
cu fanta.
5. Montati placa pentru tonometru pe corpul microscopului folosind surubul de fixare.
6. Montati tonometrul pe tija de montare.
7. Inclinati tonometrul inainte in fata microscopului pentru examinare. O pozitie indentats
asigura centrarea exacta a prismei cu obiectivul din stanga.
8. Pentru a obtine o imagine cat mai claré posibil si fara reflexii, unghiul dintre iluminare si
microscop trebuie sa fie de circa 60°, iar diafragma fantei trebuie sa fie deschisa complet.
9. Cand nu este utilizat instrumentul este rotit si fixat intr-o pozitie indentata in partea dreapta
a microscopului.

6. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
6.1 REGLAREA BINOCULARELOR

A Este esential ca cele doua oculare sa fie optimizate pentru corectia optica a
utilizatorului pentru a obtine imagini binoculare focalizate.

1. Scoateti capacul orificiului pentru fixarea tijei de control (19) si puneti tija de control in
orificiul de fixare a acesteia de la baza bratului microscopului. Pentru a avea acces la orificiul
de fixare, scoateti intai capacul. Tija de control trebuie pozitionatd cu fata plata orientata spre
microscopul ldmpii cu fanta. lluminarea si microscopul trebuie sa fie in pozitia de zero grade.

n
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Opriti lampa cu fantd si reglati fanta la deschidere completa (18), reglati marirea la x16 (31).
Reglati distanta interpupilara a ocularelor apucand ambele corpuri ale ocularelor si rotindu-le
spre interior sau spre exterior pana cand acestea ajung in pozitia corecté pentru distanta
dumneavoastra interpupilara.

Rotiti ambele oculare (32) la corectia plus (+) maxima.

Inchideti un ochi si cu celalalt ochi priviti prin microscop
rotind incet ocularul ochiului deschis spre pozitia minus
(-) pana cand imaginea tijei de control este focalizata.
Stop.

Repetati procesul de mai sus pentru celdlalt ocular.

\

Notati-va pozitiile ocularelor astfel incét sa le puteti
regla rapid in cazul in care lampa cu fantd a fost utilizata de un alt medic.

Notd — se recomanda ca examinatorii tineri sd fsi compenseze capacitatea de acomodare prin
reglarea suplimentara a ocularelor cu minus o (-1) sau minus doud (-2) dioptri.

6.2 PREGATIREA PACIENTULUI SI UTILIZAREA LAMPII CU FANTA

1.

A Componentele lampii cu fanta care intra in contact cu pacientu trebuie
curatate in conformitate cu prezentele instructiuni inainte de examinare.
Keeler recomanda utilizarea pe mentoniera a servetelelor igienice de unica
folosinta pentru mentoniera inainte ca pacientii sa isi puna barbia pe aceasta.

Nu utilizati niciodata instrumentul daca este vizibil deteriorat si verificati-I
periodic pentru depistarea semnelor de deteriorare sau de utilizare gresita.

Pacientul trebuie stea cat mai confortabil posibil, si cu pacientul sprijinit pe mentoniers, reglati
indltimea acesteia (7) astfel incat ochii pacientului sa fie la nivel cu marcajele de inaltime (4)
de pe suportul mentonierei.

Focalizati ocularul folosind tija de control conform descrierii de mai fnainte si, daca nu ati
facut in acest lucru, reglati-l la distanta dumneavoastra interpupilard apucand ambele corpuri
ale ocularelor si rotindu-le spre interior si spre exterior pand cand acestea ajung in pozitia
corecta pentru distanta dumneavoastra interpupilard.

12
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3. Porniti iluminarea, asigurandu-va ca reostatul (25) este reglat la un nivel scazut pentru a
minimiza expunerea pacientului la pericolele asociate luminii.

4. Rotiti joystick-ul (24) pana cand fasciculul luminos ajunge la nivelul ochilor.
Mentindnd joystick-ul vertical, deplasati baza lampii cu fantd spre pacient pana cand
fasciculul fantei apare focalizat pe corneea pacientului.

6. Reglati latimea fantei (18), marirea (31), rotirea fantei (13) si unghiul fantei etc. dupd cum
este necesar pentru a realiza examinarea.

7. Slabiti butonul de centrare a decalajului fantei (16) pentru a permite imaginii fantei sd fie
deplasata descentrat pentru iluminarea sclerei. Strangerea butonului va readuce imaginea
fantei in centrul cdmpului vizual al microscopului.

8. Imaginea fantei se produce pe verticald sau la un unghi prestabilit cu ajutorul blocarii
inclindrii (17) (marcaje la 5°, 10° si 15° si 20°).

9. (Cand se utilizeaza filtrul albastru (12), utilizatorul poate dori sa introduca filtrul de bariera
galben (29). Filtrul de bariera galben este scos cand butonul este sus si este introdus cand
butonul este jos.

10. La finalizarea examinarii, reglati reostatul la un nivel scazut si opriti lampa cu fanta.

A Opriti-l dupa fiecare utilizare. in cazul in care se utilizeaza husa: risc de
supraincalzire.

6.3 DESCRIEREA FILTRELOR, DIAFRAGMELOR $I MARIRILOR

Stereomicroscop

Oculare 12,5x
Reglarea dioptriilor +/- 8D
Interval DP 49 mm-77 mm

Unghi de convergenta al axei optice  13°




KSL-H de la KEELER

5 trepte de modificare a maririi

Marire Camp vizual
X6 34 mm
x10 22 mm
x16 14 mm
x25 8,5mm
x40 5,5 mm
Filtre
a) Transparent
b) Densitate neutra ‘ @ Q
¢) Red free (verde) a b c d e
d) Difuzor
e) Albastru
Diafragme
0.2 1 2 3 5 9 12

Diametre diafragme (mm)

Turn de iluminare

Turnul are posibilitatea de inclinare spre utilizator si se fixeaza cu un clic la fiecare treapta. 0°, 5°,
10°, 15° si 20°.

7. INTRETINERE CURENTA

A Lucrarile de intretinere evidentiate mai jos trebuie realizate doar dupa ce
cablul de alimentare de la retea a fost deconectat. In cazul oricéror probleme
care nu sunt acoperite de procedurile descrise mai jos, luati legatura cu Keeler
Ltd sau cu furnizorul local.

7.1 SISTEME LED

Tn mod obisnuit, LED-urile au o duraté de viaté care depaseste 10.000 de ore de utilizare continug
si, prin urmare, pot fi considerat drept componentd neconsumabila care nu va necesita schimbarea
de catre utilizator.

Cu toate ca aceasta este o duratd de viata semnificativa, sugerdm ca lampa cu fanta s fie oprita
ntotdeauna intre examinari pentru a economisi energie si a prelungi durata de viata a LED-ului.

14
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In cazul putin probabil al defectarii unui LED, luati leg&tura cu Keeler sau cu
distribuitorul local pentru instructiuni privind procedura de inlocuire.

7.2 VERIFICAREA REGULATA A DISPOZITIVULUI PENTRU
IDENTIFICAREA DETERIORARILOR S| A MURDARIEI

Curatati in mod regulat conform instructiunilor de curdtare de la sectiunea 3 la pagina
5.

7.3 CURATAREA SIINLOCUIREA OGLINZII

Oglinda este acoperita pe suprafata frontala pentru a preveni formarea de imagini
duble cauzate de lumina proiectata si, prin urmare, este foarte delicata si va trebui

inlocuitd cand suprafata se va deteriora.

Oglinda trebuie curatata doar cu o laveta moale si curatd pentru lentile.

Oglinda este o interferentd montata in suportul sau si poate fi scoasa prin apucarea
sa ferma si scoaterea ei din suport. Glisati oglinda de schimb avand grijé sa evitati
atingerea suprafetei de reflexie.

Trebuie avut grijd ca lentilele obiectivelor si ale ocularelor sa fie mentinute curate — utilizati doar
lavete moi si curate pentru lentile pentru a curata suprafetele optice.

7.4 CONEXIUNI ELECTRICE

Verificati in mod regulat toate conexiunile electrice, cablurile si conectorii. Pentru a avea acces la
conexiunile becului, consultati mai sus in aceasta sectiune pentru instructiuni.

7.5 SISTEM OPTIC

Sistemul optic trebuie curatat de orice murdarie sau resturi cu o perie de praf adecvata si apoi

sters cu o lavetd moale si uscatd pentru lentile, 0 panzd spalata sau alt material neabraziv pentru
curatarea lentilelor.

Condensorul de sub lampa de iluminare va necesita curatare; pentru a avea acces la el, scoateti
lampa asa cum s-a prezentat in detaliu mai inainte, curdtati condensorul si apoi puneti la loc lampa.

7.6 AXSICOMPONENTE MECANICE

Dacd lampa cu fantd incepe sa se deplaseze cu greutate pe placa de glisare, placa trebuie curatata
cu o laveta usor umezita cu ulei sau cu ulei siliconic. Axul trebuie curétat doar cu lavete uscate care
nu lasa scame.

8. GARANTIE

Lampile cu fantd Keeler seria H sunt garantate pentru o perioadd de trei ani impotriva defectelor de
fabricatie, de materiale sau de asamblare in fabricd. Garantia se aplica pe baza trimitere in service
(Return To Base — RTB) pe cheltuiala clientului si poate fi anulatd dacd lampa cu fanta nu a fost
intretinutd in mod regulat.

Garantia si termenii si conditiile producatorului sunt detaliate pe site-ul Keeler UK.
Oglinda, lampa principald de iluminare si uzura normala sunt excluse din garantia standard.
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A Producatorul isi declina orice responsabilitate, precum si acoperirea garantiei
in cazul in care instrumentul este modificat in orice mod sau daca intretinerea
curentd este omisa sau nu este realizata in conformitate cu prezentele
instructiuni ale producatorului.

Acest instrument nu contine componente care pot fi reparate. Orice lucrari
de service sau de reparatie trebuie efectuate doar de Keeler Ltd. sau de
distribuitori instruiti in mod corespunzator si autorizati. Manualele de
service vor fi puse la dispozitia centrelor de service autorizate de Keeler si
personalului de service instruit de Keeler.

9. SPECIFICATII SI CARACTERISTICI ELECTRICE NOMINALE

Lampa cu fanté Keeler este un instrument electromedical. Instrumentul impune o atentie speciala

cu privire la compatibilitatea electromagneticd (CEM). Aceastd sectiune descrie adecvarea acestui
instrument din punct de vedere al compatibilitatii electromagnetice. Cand instalati sau utilizati acest
instrument, cititi cu atentie si respectati cele descrise aici.

Echipamentele de comunicare de radiofrecventd portabile sau mobile pot avea efecte negative
asupra acestui instrument, determindnd functionarea defectuoasa a acestuia.

9.1 EMISII ELECTROMAGNETICE

Recomandari si declaratia producétorului — emisii electromagnetice

Lampa cu fanté Keeler este destinata utilizarii in mediul electromagnetic precizat mai jos. Clientul
sau utilizatorul trebuie sa se asigure ca aceasta este utilizata intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Conformitate | Mediu electromagnetic — recomandari

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Lampa cu fantd Keeler utilizeaza energie RF doar pentru
functiile sale interne. Prin urmare, nivelul sau de emisii

RF este foarte scazut si nu este de naturd sa genereze
interferente asupra echipamentelor electronice din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa B Lampa cu fantd Keeler este adecvata utilizarii intr-o unitate
Emisii armonice Clasa B medicala profesionald. Lampa cu fant Keeler nu este
IEC 61000-3-2 destinata utilizarii acasa.

Fluctuatii de tensiune/flicker | Conforma
IEC 61000-3-3
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Recomandari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Lampa cu fanté Keeler este destinata utilizarii in mediul electromagnetic precizat mai jos. Clientul
sau utilizatorul trebuie sa se asigure cd aceasta este utilizatd intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de testare | Nivel de Mediu electromagnetic
imunitate conform conformitate - recomandari

IEC 60601
Descdrcare +8 kV prin contact +8 kV prin contact Podelele trebuie sa fie din lemn,
electrostatica (ESD). +15 KV prin aer +15 KV prin aer beton sau gresie. Daca podellelel
IEC 6100-4-2 sunt acoperite cu material sintetic,

umiditatea relativa trebuie sd fie de
cel putin 30%.

Trenuri de impulsuri
rapide de tensiune.
IEC 61000-4-4

+2 kV pentru liniile
de alimentare cu
electricitate

+1kV pentru liniile
de alimentare cu
electricitate

+2 kV pentru liniile
de alimentare cu
electricitate

+1kV pentru liniile
de alimentare cu
electricitate

Calitatea alimentarii de la retea
trebuie sé fie cea dintr-o unitate
medicala profesionald tipica

Supratensiune.
IEC 61000-4-5

+1 kV linie (linii)-linie
(linii)

+2 kV linie (linii)
pentru linie (linii) de
intrare/iesire

+1kV linie (linii)-linie
(linii)

+2 kV linie (linii)
pentru linie (linii) de
intrare/iesire

Calitatea alimentdrii de la retea
trebuie sd fie cea dintr-o unitate
medicala profesionala tipica

Scaderi de tensiune,
intreruperi de scurta
durata si variatii de
tensiune la nivelul
liniilor de alimentare
de intrare.

Ur=0% 0,5 ciclu
(0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315°)
Ur=0%; 1 ciclu

Ur=0% 0,5 ciclu
(0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315°)
Ur=0%; 1 ciclu

Calitatea alimentarii de la retea
trebuie sd fie cea dintr-o unitate
medicala profesionald tipic. In
cazul in care utilizatorul lampii cu
fanta Keeler doreste continuarea
functionarii in timpul intreruperilor

frecventa a retelei
(50/60 Hz). IEC
61000-4-8

IEC 61000-4-11 Ur=T70%; Ur=T70%; alimentérii de la retea, se recomanda
25/30 cicluri (@ 0°) 25/30 cicluri (@ 0°) ca instrumentul s fie alimentat
Uy = 0%: Us = 0%: deAIa 0 surs_é _dve alimentare
neintreruptibila.
250/300 cicluri 250/300 cicluri
Camp magneticde | 30 A/m 30A/m Campurile magnetice de frecventd

a retelei trebuie sa prezinte niveluri
caracteristice pentru un loc tipic
dintr-o unitate medicala profesionald
tipicd.

Notd: Ur este tensiunea c.a. de la retea fnainte de aplicarea nivelului de test.
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9.3 IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

Recomandari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Lampa cu fanté Keeler este destinata utilizarii in mediul electromagnetic precizat mai jos. Clientul
sau utilizatorul trebuie sé se asigure cd aceasta este utilizatd intr-un astfel de mediu.

Test de IEC 60601 Nivel de Mediu electromagnetic — recomandari
imunitate | nivel de conformitate
incercare

Echipamentele de comunicare RF portabile si mobile
nu trebuie utilizate in apropierea niciunei componente
a lampii cu fanta Keeler, inclusiv cabluri, la o distanta
mai mica decat distanta de separare recomandatd
calculata cu ecuatia aplicabila frecventei emitétorului.

Distanta de separare recomandata

RF conduse | 6 Vrms 6V d=124{p

IEC

61000-4-6

RF radiate EC | 10V/m 80 MHz- | 10V/m d= 1,2y p 80 MHz-800 MHz
61000-4-3 | 2.7 GHz d=2,3p 800 MHz-2,7GHz

Unde p este puterea nominala maxima de iesire a
emitatorului in wati (W) conform producatorului
emitatorului, iar d este distanta de separare
recomandata in metri (m).

Intensitatile campului emitatoarelor fixe, determinate
printr-un studiu electromagnetic la fata locului’,
trebuie s fie mai mica decat nivelul de conformare in
fiecare banda de frecvente?.

‘ Pot aparea interferente in vecindtatea
echipamentelor marcate cu acest simbol.

Notd: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica benzile de frecvente superioare. Este posibil ca aceste recomandari sé nu fie
aplicabile in toate situatiile.

Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si reflectarea de structuri, obiecte si oameni.

1 Intensitatile campurilor emitatoarelor fixe, cum ar fi statiile terestre pentru telefoane radio (féra fir/mobile) i radiouri
mobile, radio amatori, transmisii radio AM si FM si transmisii TV, nu pot i prevdzute cu precizie din punct de vedere
teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de emitatoarele RF fixe, trebuie avuta in vedere efectuarea unui
studiu electromagnetic la fata locului. Daca intensitatea cdmpului masuratd in locul in care este utilizata lampa cu fantd
Keeler depdseste nivelul de conformitate RF aplicabil mentionat mai sus, lampa cu fantd Keeler trebuie monitorizatd
pentru a verifica daca functioneaza la parametri normali. Daca se observa performante anormale, pot fi necesare mésuri
suplimentare, precum reorientarea sau mutarea lampii cu fanta Keeler.

2 Peste banda de frecvente 150 kHz-80 MHz, intensitatile campurilor trebuie s fie mai mici de 10 V/m.
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9.4 DISTANTE RECOMANDATE

late dintre echiy tele de comunicare RF portabile si

Distantele de separare rec
mobile si lampa cu fanté Keeler

Lampa cu fanta Keeler destinatd utilizarii intr-un mediu electromagnetic in care perturbatiile

RF radiate sunt tinute sub control. Clientul sau utilizatorul ldmpii cu fanta Keeler poate preveni
interferentele electromagnetice respectand distanta minimd intre echipamentele de comunicare RF
mobile (emitatoare) si lampa cu fanta Keeler conform recomandarilor de mai jos, tindnd cont de
puterea maxima de iesire a echipamentelor de comunicare.

Puterea nominala maxima de Distanta de separare in functie de frecventa
iesire a emitatorului (W) emitatorului (m)
150 kHz-80 MHz 80 MHz-800 MHz 800 MHz-2,7 GHz
d=12/p d=12/p d=23{p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Pentru emitdtoarele a cdror putere maximd de iesire nu este mentionatd mai sus, distanta de
separare recomandata exprimata in metri (m) poate fi estimata pe baza ecuatiei aplicabile frecventei
emitatorului, unde p este puterea nominald maxima de iesire a emitatorului in wati (W) conform
producatorului emitétorului.

Nota: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru frecventele superioare.

Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectata de
absorbia si reflectarea de structuri, obiecte si oameni.

9.5 SPECIFICATII TEHNICE

Sistem optic

Tip Galileic cu binoculare convergente @ 8°

Marire Modificare prin rotirea tamburului x6, x10, x16, x25 si x40
Ocular x12,5

Camp vizual 34,22,14,8,55i 55 mm

Distanta interpupilara 49,0 pand la 77 mm

Distanta focala a obiectivului 107 mm

Unghi de convergenta al obiectivului 13°
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Sistem si baza proiectie fanta

Lampa cu fanta cu mentoniera

20,0 kg, 75x 54 x 45 cm LxAxH

Blat cu bloc de alimentare si sertar
pentru accesorii

52kg, 51x42x15cmLxAxH

Diametre diafragme

0,2, 1 mm pétrat, 2, 3, 5,9 si 12 mm

Filtre Clar; red free (verde); densitate neutra; difuzor; albastru;
filtru IR de absorbtie a caldurii instalat permanent
Unghi fanta +/- 90° continuu

Rotire fanta

+/- 180° cu scald de referinta

inclinare verticala fanta

0°,5° 10°, 15°si 20°

Cursa baza 25 mm pe axa Z, 107 mm pe axa X, 110 mm pe axa Y
Reglare fina orizontala 12 mm

Dimensiuni blat 405 x 500 mm

Lampa tinta de fixare LED

Sursa de lumina LED

Puterea de iesire a LED-ului

160 K (+/-20%)

Greutate, ambalat (aprox.)

Lampa cu fanta cu mentoniera

20,0 kg, 75x 54 x 45 cm LxAxH

Blat cu bloc de alimentare si sertar
pentru accesorii

52kg,51x42x15cmLxAxH

Protectie impotriva infiltrarii apei 1Px0

Echipament EM clasa Il

Izolarea intre componentele principale si impamantarea functionala asigura cel putin doud mijloace
de protectie.

Sursa de alimentare

Bloc de alimentare Mod comutator, (intrare 100 V-240 V) +/- 10% prelungitor conform cu

standardele EN/IEC 60601-1 EN/IEC 61000-6-2, EN/IEC 61000-6-3

Siguranta T2,5AH, 250V
lesirea sursei de 12V c.c.: 2,5 amperi trebuie sa fie conformd cu standardul EN/IEC 60601
alimentare

Conforma cu Siguranta electrica (Medicale) EN/IEC 60601-1
Compatibilitate electromagneticd EN/IEC 60601-1-2

Instrumente oftalmice — Cerinte de baza si metode de incercare 1SO
15004-1

Instrumente oftalmice — Protectie impotriva pericolelor provocate radiatia
optica IS0 15004-2
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Caracteristici si numar de sigurante
2,5 amperi impotriva supratensiunii
Curent sigurantd 2,5A

Tensiune nominald V c.a. 250 V

Curent de rupere 1500 Amperi
Caracteristicd de declansare: Temporizaté

Conditii de mediu:

KSL-H de la KEELER

UTILIZARE

90%

@

‘J/ 35°C
10°C 30%

&)

1060 hPa
800 hPa—!

Soc (fara ambalaj)

‘ 10g, durata 6 ms

CONDITII DE PASTRARE

95%

b,

_/ﬂ/ *50 °C
-10°C 10%

1060 hPa

)

700 hPa—!

CONDITII DE TRANSPORT

95%

/ﬂ/ #50 °C ‘
PN
-40°C 10%

&)

1060 hPa
500 hPa—!

Vibratie, sinusoidala

10 Hz-500 Hz: 0,59

Soc 30g, durata 6 ms

Lovire 10g, durata 6 ms

*Acest instrument nu satisface cerintele de temperaturd din 1SO 15004-1 pentru depozitare si transport. Nu depozitati si nu

transportati acest instrument in cazurile in care temperatura poate creste peste 50 °C.
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10. ACCESORII SI PIESE DE SCHIMB

Articol Numar piesa Descriere

Licenta pentru software-ul de 3020-P-7036 Software-ul este pe un stick USB

prelucrare a imaginilor Kapture Exclusiv pentru KSL Digital Ready

Accesoriu camera Keeler 3020-P-2022 Exclusiv pentru KSL Digital Ready

Masa P mare (1120 mm x 590 mm) 3020-P-7138 Exclusiv pentru KSL Digital Ready

Masd dreptunghiulard mare 3020-P-7128 Exclusiv pentru KSL Digital Ready

(1000 mm x 400 mm)

Picior masa — in consola 3020-P-7085 Exclusiv pentru KSL Digital Ready.
Pentru utilizarea cu optiuni de
mese mari.

Picior masa — central 3020-P-7000

Aplanotonometru 2414-P-2030

Keeler KAT tip T

Aplanotonometru 2414-P-2040

Keeler KAT tip R

Aplanotonometru digital Keeler D-KAT | 2414-P-2032

tipT

Aplanotonometru digital Keeler D-KAT | 2414-P-2042

tipR

11. INFORMATII PRIVIND AMBALAREA S| ELIMINAREA

Eliminarea echipamentelor electrice si electronice uzate

Acest simbol de pe produs sau de pe ambalajul sau si instructiunile aferente
indicé faptul ca produsul nu trebuie tratat ca deseu menajer.

Pentru a reduce impactul DEEE (deseurilor de echipamente electrice si
electronice) asupra mediului si pentru a minimiza volumul de DEEE care ajung
la gropile de gunoi, incurajam reciclarea si reutilizarea acestui echipament la
sfarsitul duratei de viatd a produsului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind colectarea, reutilizarea si reciclarea,
va rugam sa contactati B2B Compliance la numarul 01691 676124 (+44 1691 676124).
(Doar in Regatul Unit.)

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie adus la cunostinta
producatorului si a autoritatii competente din statul dumneavoastra membru.
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Contact

Producator
M Keeler Limited
Clewer Hill Road
I Windsor
Berkshire
SL4 4AA Regatul Unit
Numar de telefon gratuit 0800 521251

Tel. +44 (0) 1753 857177
Fax +44 (0) 1753 827145

Sediu vanzari SUA Sediu China

Keeler USA Keeler China, 1012B,

3222 Phoenixville Pike KunTai International Mansion, 12B
Building #50 ChaoWai St.

Malvern, PA 19355 SUA Chao Yang District, Beijing, 10020
Numar de telefon gratuit 1 800 523 5620 China

Tel. 16103534350 Tel. +86-18512119109

Fax 16103537814 Fax +86 (10) 58790155

Sediu India

Keeler India

Halma India Pvt. Ltd.

Plot No. A0147, Road No. 24
Wagle Industrial Estate
Thane West — 400604,
Maharashtra

INDIA

Tel. +9122 4124 8001

Visiometrics, S. L., Vinyals, 131
Ec REP 08221 Terrassa, Spania
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