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Spalt lampa kompanije Keeler konstruisana je i izradena u skladu sa Direktivom 93/42/EEZ, Uredbom (EU) 2017/745 i
standardom za sisteme upravljanja kvalitetom za medicinska sredstva 1SO 13485.

Klasifikacija: CE: Klasal
FDA: Klasa Il
Informacije koje se nalaze u ovom priru¢niku ne smeju se reprodukovati u celini niti delimi¢no bez prethodnog pismenog

odobrenja proizvodaca. U sklopu smernica za kontinuirani razvoj proizvoda, kao proizvoda¢ zadrzavamo pravo da unosimo
izmene u specifikacije i druge podatke koji se nalaze u ovom dokumentu bez prethodnog obavestenja.

Ovo uputstvo za upotrebu dostupno je i na sajtovima za UK i SAD kompanije Keeler.
Autorsko pravo © Keeler Limited 2021. Objavljeno u UK 2021. godine.
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1. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Za ovo medicinsko sredstvo je predvideno da ga koriste iskljucivo na odgovarajuci nacin obuceni i
ovlasceni zdravstveni radnici.

Q OPREZ: Saveznim zakonima (SAD) prodaja ovog medicinskog sredstva
ogranicena je na prodaju od strane ili po nalogu lekara ili drugog zdravstvenog
radnika.

Namena / svrha instrumenta

Spalt lampa kompanije Keeler olaksava pregled prednjeg segmenta ili prednijih struktura i zadnjeg
segmenta ljudskog oka, u koje spadaju o¢ni kapak, beonjaca, veznjaca, duzica, prirodno kristalno
socivo i roznjaca. Binokularna $palt lampa obezbeduje stereoskopski uvecani i detaljni prikaz struktura
oka, ¢ime se omogucuje donosenje anatomskih dijagnoza za razlicita oboljenja oka.

Kratak opis instrumenta

Odgovarajuce obucena tehnicka lica Spalt lampu kompanije Keeler mogu postaviti na namensku
radnu povrsinu koju obezbeduje kompanija Keeler ili radnu povrsinu drugog proizvodaca
(refraktometrijsku radnu jedinicu).

Spalt lampa kompanije Keeler sastoji se od 5 sklopova: stuba za osvetljavanie, sistema za
posmatranje, prevodnog postolja XYZ, sklopa naslona za bradu i radne povrsine sa izvorom napajanja
i pomoc¢nom fiokom.

Jatinu svetlosti kontrolise promenjivi reostat koji se nalazi na prevodnom postolju XYZ. Dostupan je
odredeni broj filtera koji se mogu birati, ¢cime se omogucuje korisniku da kontrolise svojstva svetlosti
za pregled.

2. BEZBEDNOST
2.1 FOTOTOKSICNOST

& OPREZ: Svetlost koju odasilje ovaj instrument potencijalno je opasna. to je
trajanje izlaganja duze, to je veci rizik od oStecenja oka. Ako instrument radi na
maksimalnoj jacini, izlaganjem svetlosti sa njega prekoracuje se bezbednosna
granica nakon 171 sekunde.

Premda za 3palt lampe nisu utvrdene akutne opasnosti od optickog zracenja,
preporuc¢ujemo vam da jacinu svetlosti koja dolazi do mreznjace pacijenta
svedete na najmanju mogucu meru za konkretnu dijagnozu. U najve¢em su
riziku deca, osobe sa afakijom i osobe sa oboljenjima oka. Do povecanog rizika
moze doci i ako je mreZnjaca izlozena istom ili slicnom medicinskom sredstvu sa
izvorom vidljive svetlosti u periodu od 24 sata. To se, narocito, odnosi na slucaj
ako se mreznjaca prethodno fotografise blicem.

Kompanija Keeler ¢e na zahtev obezbediti korisniku grafikon koji pokazuje
relativan spektralni izlaz instrumenta.
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2.2 UPOZORENJA | MERE OPREZA

Imajte u vidu da je pravilan i bezbedan rad nasih instrumenata garantovan iskljucivo ako je
proizvodac instrumenata i njihovog pribora kompanija Keeler Ltd. Upotreba drugog pribora moze
dovesti do povecanih elektromagnetnih emisija ili smanjene elektromagnetne otpornosti medicinskog
sredstva i nepravilnog rada.

PridrZavajte se mera opreza u nastavku da bi se obezbedio bezbedan rad instrumenta.

A UPOZORENJA

Nemojte nikada koristiti instrument ako ima vidljiva ostecenja i povremeno ga pregledajte u
pogledu znakova ostecenja ili nepravilne upotrebe.

Pre upotrebe pregledajte proizvod kompanije Keeler u pogledu znakova ostecenja tokom
prevoza/Cuvanja.

Nemojte koristiti u prisustvu zapaljivih gasova/tecnosti ili u okruZenju sa visokim sadrzajem kiseonika.
Saveznim zakonima SAD prodaja ovog medicinskog sredstva ogranicena je na prodaju od strane
ili po nalogu lekara ili drugog zdravstvenog radnika.

Za ovo medicinsko sredstvo je predvideno da ga koriste iskljucivo na odgovarajuci nacin obuceni
i ovlasceni zdravstveni radnici.

Ovaj proizvod ne treba potapati u tecnost.

Popravke i izmene na instrumentu moraju obavljati iskljucivo stru¢na tehnicka lica centra za
tehnicki servis proizvodaca ili lica koje je obucio i ovlastio proizvodac. Proizvodac odbija svaku
odgovornost za gubitak i/ili ostecenja koja nastanu usled neovlas¢enih popravki. Nadalje, bilo
kakve radnje te vrste ponistavaju garanciju.

Prekidac za napajanje i glavni utika¢ nacin su izolacije medicinskog sredstva od izvora napajanja
— prekidac za napajanje i glavni utika¢ moraju biti pristupacni u svakom trenutku.

Nemojte postavljati opremu na mesto na kojem je otezano pritiskanje prekidaca za napajanje ili
vadenje glavnog utikaca iz zidne uticnice.

Varijante refraktometrijskih postolja ili delova za prilagodavanje treba koristiti iskljucivo u
kombinaciji sa izvorima napajanja i uredajima usaglasenim sa standardima EN/IEC 60601-1i EN/
IEC 60601-1-2.

e Kablove za napajanje sprovedite na bezbedan nacin da bi se otklonio rizik od saplitanja
ili povrede korisnika.
iz struje.

e LED svetla mogu dostici visoke temperature tokom upotrebe — ostavite ih da se ohlade
pre rukovanja.

A e Pre bilo kakvog ciscenja instrumenta ili postolja kabl za napajanje mora biti isklju¢en

e Nemojte prekoracivati maksimalno preporuceno vreme izlaganja.

U slu¢aju da instrument pretrpi udare (na primer, ako slu¢ajno padne sa visine) i opticki sistem ili
sistem za osvetljavanje se osteti, moZe biti potrebno da vratite instrument proizvodacu na popravku.
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¢ Nakon vadenja LED svetala nemojte u isto vreme dodirivati pacijenta i elektri¢ne kontakte LED
svetala Spalt lampe.

e Vlasnik instrumenta je odgovoran za obuku lica za njegovu pravilnu upotrebu.

e Instrument ili instrument sto moraju biti postavljeni na ravnu i stabilnu povrsinu.

e Koristite iskljucivo originalne i odobrene delove i pribor kompanije Keeler ili ¢e u suprotnom
bezbednost i performanse medicinskog sredstva biti naruseni.

e Iskljucite instrument nakon svake upotrebe. U slucaju upotrebe poklopca protiv prasine postoji
rizik od pregrevanja.

e Samo za upotrebu u zatvorenom prostoru (zastitite od vlage).

¢ Na elektricnu opremu mogu uticati elektromagnetne smetnje. Ako smetnje nastanu tokom
upotrebe opreme, iskljucite jedinicu i premestite je.

e Nemojte u isto vreme dodirivati dostupne konektore i pacijenta.

Spalt lampu treba ostaviti na nekoliko sati da se prilagodi sobnoj temperaturi pre upotrebe. To je

posebno vazno ako je jedinica ¢uvana u hladnom okruZenju ili je prevezena iz njega jer moze doci
do nastanka jakog kondenzata na optickim elementima.

A Spalt lampu treba ostaviti na nekoliko sati da se prilagodi sobnoj temperaturi
pre upotrebe. To je posebno vazno ako je jedinica ¢uvana u hladnom okruzenju
ili je prevezena iz njega jer moze do¢i do nastanka jakog kondenzata na
optickim elementima.

2.3 KONTRAINDIKACLE

Ne postoji ogranicenje u pogledu grupe pacijenata za koju se moze koristiti ovo medicinsko sredstvo,
izuzev onih navedenih u kontraindikacijama u nastavku.

Spalt lampa moze izazvati nelagodu kod nekih fotofobi¢nih pacijenata usled jakog osvetljenja.
Nadalje, pacijenti moraju biti voljni za saradnju i u mogucnosti da sede uspravno tokom pregleda.
Stoga ova tehnika moZda nece biti pogodna za pacijente koji nisu u mogucnosti da duze vreme sede
uspravno ili one sa ogranicenom pokretljivos¢u vrata i kicme.

3. UPUTSTVO ZA CISCENJE | DEZINFEKCIJU

@ Pre bilo kakvog ¢i$cenja instrumenta ili postolja kabl za napajanje mora biti
iskljucen iz struje.

Za ovaj instrument treba koristiti iskljucivo opisane postupke ru¢nog cis¢enja bez potapanja. Nemojte
koristiti autoklav niti potapati u te¢nost za ciscenje. Uvek iskljucite napajanie iz izvora pre cis¢enja.

1. Obrisite spoljnu povrsinu ¢istom upijaju¢om krpicom koja ne ostavlja vlakna navlazenom
rastvorom dejonizovane vode i deterdZenta (2% zapreminskog udela deterdZenta) ili rastvorom
vode i izopropil alkohola (70% zapreminskog udela IPA). Izbegavajte opticke povrsine.

2. Visak rastvora ne sme dopreti unutar instrumenta. Vodite racuna da krpica nije natopljena
rastvorom.

3. Povrsine se moraju pazljivo ruéno osusiti ¢istom krpicom koja ne ostavlja vlakna.
4. Bezbedno odloZite koris¢ene materijale za ciscenje.
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4. NAZIVI KOMANDI | KOMPONENTI

Sklop naslona za glavu

1. Kabl fiksacionog svetla
Glavni kabl lampe (uti¢nica sa 4 pina)
Traka naslona za celo
Oznaka visine za oko pacijenta
Fiksaciono svetlo
Naslon za bradu

Deo za podesavanije visine naslona za
bradu

Hvatne drske za pacijenta

9. Kabl za napajanje, od naslona za bradu do
kucista lampe

N o kW

[

Serija KSL-H
10. Poklopac za lampu
11. Zavrtnji za otpustanje poklopca za lampu

12. Poluga za sivi (ND) i plavi filter, difuzer i filter bez
crvene boje

13. DuZina procepa, rotacija procepa i kontrola otvora
14. Skala rotacije procepa

15. Ogledalo za osvetljavanje

16. Tocki¢ za pomeranje procepa od centra

17. Bravica za nagib od 5° do 20°

18. Komande za $irinu procepa

19. Pricvrsni otvor i poklopac za plocicu za testnu Sipku
i tonometar

20. Zabravni tockic rucice za osvetljavanje
21. Zabravni tocki¢ rucice mikroskopa

22. Sigurnosni tocki¢ sklopa okulara

23. Zabravni tocki¢ postolja dZojstika




24.
25.

26.
27.

28.
29.
30.
. Tockic za promenu uvecanja
32.

3

33.

34.
35.
36.

KSL-H kompanije KEELER

Komanda dzZojstika (pomak prema osama X Y Z)
Reostat za kontrolu osvetljenja

Osovina
Poklopci leZista

Pri¢vrsni otvor za tonometar R tip
Tockic za zuti filter (gore = spolja)
Bravica za ucvricivanje tela za uvecanje

Okular — moZe se podesiti za korekciju razmaka izmedu
zenica i dioptrije
Sigurnosni tockic zastitne pregrade

Glavni prekidac napajanja
Jedinica za napajanje
Klizna plocica
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5. SKLAPANJE

Spalt lampa kompanije Keeler konstruisana je za postavljanje na elektri¢ki izolovano medicinsko
postolje stola ili na elektricki izolovanu medicinsku radnu povrsinu otpornu na poZar, na primer na
refraktometrijsko postolje ili kombinatornu jedinicu.

Vodite racuna prilikom otpakivanja Spalt lampe da je slucajno ne biste ostetili ili bacili bilo koje
komponente.

Ostavite Spalt lampu u pakovanju nekoliko sati nakon isporuke, a pre
otpakivanja da bi se smanjio rizik od fomiranja kondenzata.

Spalt lampe kompanije Keeler mogu se postaviti na vecinu refraktometrijskih postolja ili
kombinatornih jedinica. Kompanija Keeler vam savetuje da to obavljaju odgovarajuce obucena
tehnicka lica da bi se obezbedilo da performanse i bezbednost nisu ugrozeni.

A Refraktometrijsko postolje, kombinatorna jedinica ili nogara stola moraju biti
usaglaseni sa standardom IEC 60601-1.

Ako 3Spalt lampu postavljate ili ste postavili na medicinsku nogaru/postolje stola ili nogaru/postolje
stola kompanije Keeler, oni se moraju nalaziti na stabilnom i ravnom podu.

Ako nogara/postolje stola imaju tockice, obezbedite sledece pre nego Sto premestite nogaru/postolje:
Sto mora biti u najnizem poloZaju.

Kabl za napajanje mora biti iskljucen iz struje.

Rucica 3palt lampe i zabravni tockici postolja moraju biti zategnuti.

Poklopci lezista moraju biti pricvrsceni.

SARE S I

Sistem se pomera tako $to se uhvati za najnizu mogucu tacku.

5.1 POSTUPAK SKLAPANJA RADNE POVRSINE STOLA | POSTOLJA

1. Pricvrstite radnu povrsinu Spalt lampe za nogaru stola pomocu zavrtanja M6 x 20 mm i
podloski. Imajte u vidu da fioka za izvor napajanja i pribor treba da bude okrenuta prema
korisniku.

A Pricvricenost radne povrsine za nogaru stola od kriti¢ne je vaznosti za
bezbednost pacijenta i $palt lampe.

2. Pomocu dostavljenog kljuca, imbus zavrtanja i podloski pricvrstite sklop naslona za glavu za
radnu povrsinu. Sklop naslona za glavu nalazi se ispod radne povrsine stola. Vodite racuna da
ne zategnete previse imbus zavrtnje.

3. Pricvrstite hvatne drSke za pacijenta (8) za sklop naslona za glavu.

4. Postavite postolje 3palt lampe na lezista. Tockici moraju biti u ravni jedan sa drugim. Proverite
da li su vodedi tockici zategnuti.

5. Postavite poklopce lezista tako $to Cete ih pazljivo gurnuti ka unutra, jedan prema drugom.
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5.2 POSTUPAK SKLAPANJA STUBA ZA OSVETLJAVANJE

Lezista

1. lzvadite imbus zavrtanj (a) sa postolja stuba za osvetljavanje, a zatim postavite stub za
osvetljavanje na postolje Spalt lampe tako da urez na postolju (b) i klin (c) budu u ravni.
Pricvrstite stub za postolje pomocu prethodno izvadenog imbus zavrtnja i zategnite pomocu
dostavljenog kljuca.

2. Pailjivo postavite telo mikroskopa na rucicu vodeci racuna
da je gurnuto do kraja. Zategnite pomocu pricvrsnog
tockica sa strane.

3. Pricwrstite zastitnu pregradu kako je prikazano na slikama u nastavku.

p‘
.

Napomena: Na slikama je prikazano sklapanje 3palt lampe KSL-Z. Medutim, postupak koji vazi za KSL-H identican je.
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5.3 POSTUPAK POSTAVLJANJA KABLA @g’
1. Prikljucite glavni kabl lampe od naslona za bradu do stuba za osvetljavanje. -
Nemojte okretati kabl na sistemu osvetljavanja na stubu.

2. Prikljucite kablove za napajanje. Konektor kabla

a) Kabl fiksacionog svetla naslona za bradu na jedinicu
za napajanje.
b) Kabl (sa 3 pina) od jedinice za napajanje do sklopa postolja Spalt lampe.

¢) Glavni kabl lampe (sa 4 pina) od donjeg dela naslona za bradu do sklopa
postolja $palt lampe.

d) Kablovi moraju biti sprovedeni tako da
omoguce slobodno kretanje postolja XYZ i
da ne budu u domasaju pacijenta.

A Ako uz 3palt lampu nije dostavljen transformator (deo #3020-P-5040),
priklju¢ak za napajanje mora biti kompatibilan sa specifikacijama iz ovog
prirucnika i mora ga prikljuciti kvalifikovano tehnicko lice na pristupacan i
odgovarajuci izvor napajanja, pogledajte odeljak 9.5 Napajanje strana 20.

3. Prikljucite izvor napajanja na transformator 3palt lampe pomocu dostavljenog kabla za
napajanje.

3 pina na 3 pina

Uticnica fiksacionog svetla

Mora se koristiti iskljucivo bolnicki kabl za napajanje sa 3 provodnika. Za SAD
i Kanadu: Odvojiv komplet za kabl za napajanje, na spisku organizacije UL, tip
SJE, SJT ili SJO, 3 provodnika, ne manje od 18 AWG. Utikac¢, kabl i priklju¢ak
voda za uzemljenje uti¢nice moraju biti u savrSenom stanju.

5.4 POSTAVLJANJE APLANACIONOG TONOMETRA, TTIP IRTIP

Aplanacioni tonometar kompanije Keeler (T TIP)
1. Namestite vodecu plocicu na noseci otvor za tonometar / testnu Sipku na Spalt lampi.
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2. lzvadite tonometar iz pakovanja i sklopite ga tako $to cete ubaciti klin na njegovom postolju u
jedan od dva moguca otvora (za levo ili desno oko) na horizontalnoj vodecoj plocici iznad ose
3palt lampe. Ti poloZaji se odnose na optiku mikroskopa i posmatranje se moze obaviti kroz
desni ili levi okular.

Tonometar e lako skliznuti na nosecu plocicu; stabilnost obezbeduju sigurnosni klinovi.

3. Da bi se dobila Cista slika sa Sto manje odsjaja, ugao izmedu osvetljenja i mikroskopa treba da
bude oko 60° i dijafragma procepa treba da bude potpuno otvorena.

4. Kada se ne koristi, tonometar treba skinuti sa $palt lampe i dobro ga pricvrstiti nazad u
pakovanje ili na odgovarajuce mesto.

__— Desno oko

o+—Levo oko

Fiksni aplanacioni tonometar kompanije Keeler (R TIP)
Ovaj instrument je za one koji Zele da tonometar ostane trajno postavljen na 3palt lampi.
Postavite plocicu za tonometar na telo mikroskopa pomocu pricvrsnog zavrtnja.
6. Postavite postolje tonometra na nosedi stub.

Okrenite tonometar ka napred ispred mikroskopa za pregled. PoloZaj ureza obezbeduje tacno
centriranje prizme sa levim socivom.

8. Da bi se dobila Cista slika sa Sto manje odsjaja, ugao izmedu osvetljenja i mikroskopa treba da
bude oko 60° i dijafragma procepa treba da bude potpuno otvorena.

9. Kada nije u upotrebi, instrument se okrece i pricvrscuje u polozaj ureza sa desne strane
mikroskopa.

6. UPUTSTVO ZA UPOTREBU
6.1 PODESAVANJE BINOKULARA

0d sustinske je vaznosti da su binokulari optimizovani za opticku korekciju
korisnika da bi se dobile fokusirane binokularne slike.

1. Izvadite pokrivnu plocicu sa otvorom za lociranje testne Sipke (19) i postavite testnu Sipku u otvor
za lociranje testne Sipke na postolju rucice mikroskopa. Da biste pristupili otvoru za lociranje,
prvo sklonite poklopac. Testna Sipka treba da se postavi tako da je ravna strana okrenuta prema
mikroskopu 3palt lampe. Osvetljenje i mikroskop treba da budu u poloZaju od nula stepeni.

2. Ukljucite Spalt lampu i podesite procep na punu sirinu (18) i podesite uvecanje na x16 (31).
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3. Podesite razmak izmedu zenica okulara tako Sto cete drzati oba tela okulara i okretati ih ka
unutra ili spolja dok ne postanu ispravni za razmak izmedu zenica.

4. Okrenite oba okulara (32) na maksimalnu plus (+)
korekciju.

5. Zatvorite jedno oko, a drugim okom gledajte kroz
mikroskop polako okrecuci otvoren okular prema
poloZaju minusa (-) dok slika testne Sipke ne bude u
fokusu. Zaustavite.

6. Ponovite postupak iznad za drugi okular.

7. Zabelezite polozaje okulara da biste ih mogli brzo
podesiti ako Spalt lampu bude koristio drugi zdravstveni radnik.

8. Napomena — mladim osobama koje obavljaju pregled preporucujemo da svoju sposobnost
akomodacije nadoknade dodatnim podesavanjem okulara za minus jednu (-1) ili minus dve
(-2) dioptrije.

6.2 PRIPREMA PACIJENTA | KORISCENJE SPALT LAMPE

Delove 3palt lampe koji dolaze u kontakt sa pacijentom treba ocistiti pre
pregleda prema ovom uputstvu. Kompanija Keeler vam preporucuje da na
naslonu za bradu koristite higijenske maramice za jednokratnu upotrebu pre
nego $to pacijent postavi bradu na njega.

Nemojte nikada koristiti instrument ako ima vidljiva oStecenja i povremeno ga
pregledajte u pogledu znakova ostecenja ili nepravilne upotrebe.

1. Pacijent treba da se oseca ugodno koliko je to moguce i dok mu se brada nalazi na naslonu
za bradu podesite visinu naslona za bradu (7) tako da oci pacijenta budu u ravni sa oznakom
visine (4) na osloncu naslona za bradu.

2. Fokusirajte okulare pomocu testne Sipke kao sto je prethodno opisano i ako to vec niste

uradili, podesite ih na razmak izmedu zenica tako $to Cete drZati oba tela okulara i okretati ih
ka unutra ili spolja dok ne postanu ispravni za razmak izmedu zenica.
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3. Ukljucite osvetljenje vodeci racuna da je reostat (25) podesen na nizak nivo da bi se izlaganje
pacijenta opasnosti od svetlosti svelo na najmanju meru.

4. Okrecite dZojstik (24) dok snop svetlosti ne bude u nivou ociju.

Drzeci dzojstik u vertikalnom polozaju pomerajte postolje Spalt lampe ka pacijentu dok se snop
procepa ne fokusira na roznjaci pacijenta.

6. Podesite Sirinu procepa (18), uvecanje (31), rotaciju procepa (13) i ugao procepa i sl. po
potrebi da biste obavili pregled.

7. Za osvetljavanje beonjace odvrnite tocki¢ za pomeranje procepa od centra (16) da biste
omogucili pomeranie slike procepa od centra. Zavrnite tocki¢ da biste ponovo postavili sliku
procepa u centar vidnog polja mikroskopa.

8. Slika procepa je vertikalna ili je na prethodno podesenom uglu pomocu bravice za nagib (17)
(urezina 5°, 10° 15°1i 20°).

9. Prilikom upotrebe plavog filtera (12) korisnik moze pozeleti da ubaci zuti pregradni filter (29).
Zuti pregradni filter se nalazi spolja ako je tocki¢ podignut, a unutra ako je tockic spusten.

10. Kada se pregled obavi, podesite reostat na nizak nivo i iskljucite Spalt lampu.

& Iskljucite instrument nakon svake upotrebe. U slucaju upotrebe poklopca protiv
prasine postoji rizik od pregrevanja.

6.3 OPIS FILTERA, OTVORA | UVECANJA

Stereoskopski mikroskop

Okulari 12,5x
Podesavanje dioptrije +/- 8D
Raspon razmaka izmedu zenica 49-77 mm
Ugao sabiranja optickih osa 13°
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Promena uvecanja u 5 koraka

Uvecanje Vidno polje
X6 34 mm
x10 22 mm
x16 14 mm
x25 8,5mm
x40 55mm
Filteri
a) Providan
b) Neutralna gustina . @ Q
¢) Bezcrvene boje a b c d e
d) Difuzer
e) Plavi
Otvori
0.2 1 2 3 5 9 12

Pre¢nici otvora (mm)

Stub za osvetljavanje

Stub ima mogucnost da se pomeri prema korisniku i sigurno se namesti na svakom koraku. 0°, 5°,
10°, 15°20°.

7. RUTINSKO ODRZAVANJE

Odrzavanje navedeno u nastavku treba obavljati iskljucivo kada se glavni

kabl za napajanje iskljui iz struje. Ako imate bilo kakve probleme koji nisu
pokriveni postupcima opisanim u nastavku, obratite se kompaniji Keeler Ltd ili
lokalnom dobavljacu.

7.1 LED SISTEMI

LED svetla obicno imaju rok trajanja od 10.000 sati kontinuirane upotrebe i stoga se mogu smatrati
stavkom koja nije potrosna i koja ne zahteva zamenu od strane korisnika.

lako je u pitanju znacajan ocekivani rok trajanja, preporucujemo vam da Spalt lampu uvek iskljucujete
izmedu pregleda da biste ustedeli energiju i produzili rok trajanja LED svetala.
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U slu¢aju malo verovatnog kvara LED svetala obratite se kompaniji Keeler ili lokalnom
distributeru u vezi sa smernicama za postupak zamene.

7.2 REDOVAN PREGLED MEDICINSKOG SREDSTVA U POGLEDU
OSTECENJA ILI PRLJAVSTINE
Rutinski Cistite prema uputstvu za ciscenje iz odeljka 3 na strani 5.

7.3 CISCENJE | ZAMENA OGLEDALA

Ogledalo ima prednju reflektujucu povrdinu da bi se izbegao nastanak sekundarne
refleksije projektovane svetlosti i stoga je veoma delikatno i morace se zameniti kada
se povrsina pohaba.

Ogledalo treba istiti iskljucivo mekanom cistom krpicom za sociva.

Ogledalo je postavljeno u drza¢ steznim spojem i moZe se izvaditi tako Sto cete ga
¢vrsto uhvatiti i izvudi iz drzaca. Ugurajte zamensko ogledalo vodei racuna da ne
dodirnete reflektujucu povrsinu.

Morate voditi racuna da objektiv i sociva okulara ostanu Cisti — za ¢is¢enje optickih
povrsina koristite iskljucivo mekanu Cistu krpicu za sociva.

7.4 ELEKTRICNI PRIKLJUCCI

Rutinski proveravajte sve elektricne prikljucke, kablove i konektore. Da biste pristupili priklju¢cima
sijalice pogledajte smernice prethodno navedene u ovom odeljku.

7.5 OPTICKE POVRSINE

Opticke povrsine treba ocistiti od ostataka prljavstine ili drugih ostataka prvo odgovaraju¢om
Cetkicom za prasinu, a zatim mekanom i suvom krpicom za sociva, opranom tkaninom ili drugim
neabrazivnim materijalom za ¢id¢enje sociva.

Kondenzor ispod lampe za osvetljavanje zahtevace cis¢enje. Da biste mu pristupili, izvadite lampu kao
$to je prethodno navedeno, oistite kondenzor, a zatim vratite lampu.

7.6 OSOVINA | MEHANICKI DELOVI

Ako se Spalt lampa tesko pomera na kliznoj plocici, plocicu treba ocistiti malo nauljenom krpicom ili
silikonskim sredstvom za poliranje. Osovinu treba istiti iskljucivo suvim krpicama koje ne ostavljaju
vlakna.

8. GARANCUA

Spalt lampe serije H kompanije Keeler imaju garanciju u trajanju od tri godine u pogledu materijala
izrade li fabrickog sklapanja. Garancija se zasniva na povracaju proizvoda o trosku kupca i moze se
ponistiti ako se $palt lampa ne servisira redovno.

Garancija proizvodaca i njene odredbe navedeni su na sajtu za UK kompanije Keeler.

Ogledalo, glavna lampa za osvetljavanje i opste odredbe u pogledu habanja iskljuceni su iz nase
standardne garancije.
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A Proizvodac odbija svaku odgovornost i garanciju ako se instrument bude
neovlasceno popravljao na bilo koji nacin ili ako se rutinsko odrzavanje
preskoci ili obavi na nacin koji nije u skladu sa uputstvom proizvodaca.

Na ovom instrumentu nema delova koje moZze da servisira korisnik. Bilo koje
servisiranje ili popravke treba da obavlja iskljucivo kompanija Keeler Ltd.

ili odgovarajuce obuceni i ovlasceni distributeri. Prirucnici za servisiranje ce
biti dostupni ovlas¢enim servisnim centrima kompanije Keeler i obuc¢enim
serviserima kompanije Keeler.

9. SPECIFIKACIJE | ELEKTRICNI NAZIVNI PODACI

Spalt lampa kompanije Keeler medicinski je elektri¢ni instrument. Instrument zahteva posebno
odrzavanje u pogledu elektromagnetne kompatibilnosti (EMK). U ovom odeljku je objasnjeno kakvo
je odrzavanje pogodno u smislu elektromagnetne kompatibilnosti. Prilikom postavljanja ili koris¢enja
ovog instrumenta pazljivo procitajte navedeno u ovom odeljku i pridrZavaijte se toga.

Prenosne ili mobilne jedinice za radio-frekvencijsku komunikaciju mogu imati neZeljena dejstva na
ovaj instrument koja dovode do nepravilnog rada.

9.1 ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

Smernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetne emisije

Spalt lampa kompanije Keeler predvidena je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom
u nastavku. Kupac ili korisnik treba da obezbedi da se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Usaglasenost | Elektromagnetno okruZenje — smernice

RF emisije CISPR 11 Grupa 1 Spalt lampa kompanije Keeler koristi RF energiju
iskljucivo za svoj interni rad. Stoga su RF emisije veoma
niske i postoji mala verovatnoca da mogu izazvati
smetnje u obliZnjoj elektronskoj opremi.

RF emisije CISPR 11 Klasa B Spalt lampa kompanije Keeler pogodna je za upotrebu

Emisije harmonike Klasa B u okruZenju profesionalne zdravstvene ustanove. Spalt

IEC 61000-3-2 lampa kompanije Keeler nije predvidena za upotrebu u
kucnom okruZenju.

Fluktuacije napona Usaglaseno

/ emisije flikera IEC

61000-3-3
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Smernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetna otpornost
Spalt lampa kompanije Keeler predvidena je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom
u nastavku. Kupac ili korisnik treba da obezbedi da se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje Ispitni nivo Nivo Elektromagnetno okruzenje
otpornosti IEC 60601 usaglasenosti - smernice

Elektrostaticko + 8 kV kontaktno + 8 kV kontaktno Podovi treba da budu izradeni
praznjenje (ESD). 15 KV vazduzno £15 KV vazdugno od drveta, betona ili prekriveni
IEC 6100-4-2 - - kerami¢kim ploc¢icama. Ako su

podovi prekriveni sintetickim
materijalom, relativna vlaznost
treba da bude najmanje 30%.

Elektri¢ni brzi
tranzient / rafal.
IEC 61000-4-4

+2 kV za napojne
vodove

+1kV za napojne
vodove

+2 kV za napojne
vodove

+1kV za napojne
vodove

Kvalitet napajanja treba da bude
kao u tipi¢noj profesionalnoj
zdravstvenoj ustanovi

Naponski udar.
IEC 61000-4-5

+1kV od voda do
voda

+2 kV za ulazne/
izlazne vodove

+1kV od voda do
voda

+2 kV za ulazne/
izlazne vodove

Kvalitet napajanja treba da bude
kao u tipi¢noj profesionalnoj
zdravstvenoj ustanovi

Padovi napona,
kratki prekidi

Ur=0% 0,5 ciklusa
(0°, 45°,90°, 135°,

Ur=0% 0,5 ciklusa
(0°, 45°, 90°, 135°,

Kvalitet napajanja treba da
bude kao u tipi¢nom okruzenju

industrijske
frekvencije (50/60
Hz) IEC 61000-4-8

i varijacije u 180° 180° profesionalne zdravstvene
naponu na o' 5 s o' N . ustanove. Ako je korisniku $palt
ulaznim napojnim | 225°, 270°, 315 ) 225°%,270°, 315°) lampe kompanije Keeler potreban
vodovima. Ur=0% 1 ciklus Ur=0% 1 ciklus kontinuiran rad tokom prekida
IEC 61000-4-11 Us = 70%; Ur = 70%: napajanja, preporu;"uj.enjo vam da
' ' se instrument napaja iz jedinice za
25/30 ciklusa (na 0°) | 25/30 ciklusa (na 0°) | neprekidno napajanje strujom.
Ur=0%; Ur = 0%;
250/300 ciklusa 250/300 ciklusa
Magnetno polje 30 A/m 30 A/m Magnetna polja industrijske

frekvencije treba da budu na
nivou karakteristicnom za tipicnu
lokaciju u tipicnom okruzenju
profesionalne zdravstvene
ustanove.

Napomena: Ur je napon naizmenicne struje primene ispitnog nivoa.
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9.3 ELEKTROMAGNETNA OTPORNOST

Smernice i deklaracija proizvodaca — elektromagnetna otpornost
Spalt lampa kompanije Keeler predvidena je za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju navedenom
u nastavku. Kupac ili korisnik treba da obezbedi da se koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje | IEC 60601 Nivo Elektromagnetno okruzenje — smernice

otpornosti Ispitni nivo usaglasenosti
Prenosna i mobilna oprema za RF komunikaciju
ne sme se koristiti na razdaljini od bilo kojeg
dela Spalt lampe kompanije Keeler, ukljucujuci
kablove, kracoj od preporucene razdaljine
izracunate jednacinom koja primenjuje
frekvenciju predajnika.

Preporucena razdaljina

Sprovedena | 6 Vrms 6V d=1.2yp

RF IEC

61000-4-6

Zracena 10 V/m od 80 10 V/im d=1,2{pod 80 MHz do 800 MHz

RF IEC MHz do 2,7 GHz _

£1000-4-3 d=2,3pod800MHzdo 2,7 GHz

Gde je p maksimalna nazivna izlazna snaga

predajnika u vatima (W) prema proizvodacu

predajnika, a d je preporucena razdaljina u

metrima (m).

Jacine polja fiksnih RF predajnika, kako je

utvrdeno ispitivanjem elektromagnetne lokacije’,

treba da budu manje od nivoa usaglasenosti za

svaki raspon frekvencije.”

A Do smetnji moze doci u blizini opreme
oznacene ovim simbolom.

Napomena: U rasponu od 80 MHz do 800 MHz primenjuje se visi raspon frekvencije. Ove smernice ne vaze u svim
situacijama.

Na sirenje elektromagnetnih talasa uticu apsorpcija i refleksija od struktura, predmeta i ljudi.

1 Jacine polja fiksnih predajnika, poput baznih stanica za (mobilne/beZicne) telefone i zemaljske mobilne radio-stanice,
amaterske radio-stanice, AM | FM radio-emitovanja i TV emitovanja, ne mogu se teorijski precizno predvideti. Da bi se
procenilo elektromagnetno okruzenje usled fiksnih RF predajnika, treba uzeti u obzir elektromagnetno ispitivanje lokacije.
Ako izmerena jacina polja na lokaciji na kojoj se 3palt lampa kompanije Keeler koristi prekoracuje vazeci navedeni nivo
usaglasenosti za RF, Spalt lampu kompanije Keeler treba posmatrati da bi se potvrdio uobicajen rad. Ako primetite
neuobicajene performanse, mogu biti potrebne dodatne mere, poput okretanja ili promene mesta $palt lampe kompanije
Keeler.

2 Preko raspona frekvencije od 150 kHz do 80 MHz jacine polja treba da budu manje od 10 V/m.
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9.4 PREPORUCENE BEZBEDNE RAZDALJINE

Preporucene razdaljine izmedu prenosne i mobilne opreme za RF komunikaciju i $palt lampe
kompanije Keeler

Spalt lampa kompanije Keeler predvidena je za upotrebu u elektromagnetnom okruZenju u kojem se
zracene RF smetnje kontrolisu. Kupac ili korisnik $palt lampe kompanije Keeler moZe da doprinese
sprecavanju elektromagnetnih smetnji odrzavanjem minimalne razdaljine izmedu mobilne opreme

za RF komunikaciju (predajnika) i $palt lampe kompanije Keeler kako je preporuceno u nastavku, u
skladu sa maksimalnom izlaznom snagom opreme za komunikaciju.

Maksimalna nazivna izlazna | Razdaljina prema frekvenciji predajnika (m)
snaga predajnika (W)
0d 150 kHz do 0d 80 MHz do 0d 800 MHz do
80MHzd=1,2yp |800MHzd=1,2/p |27 GHzd=23p
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

Za predajnike cija maksimalna nazivna izlazna snaga nije navedena preporucena razdaljina u metrima
(m) moze se odrediti jednacinom koja primenjuje frekvenciju predajnika, gde je p maksimalna nazivna
izlazna snaga predajnika u vatima (W) prema proizvodacu predajnika.

Napomena: U rasponu od 80 MHz do 800 MHz primenjuje se razdaljina za visu frekvenciju

Ove smernice ne vaZe u svim situacijama. Na Sirenje elektromagnetnih talasa uticu apsorpcija i refleksija od struktura,
predmeta i ljudi

9.5 TEHNICKE SPECIFIKACIJE
Opticki sistem

Tip Galilejevi sabirni binokulari na 8°

Uvecanje Promena okretnog tockica x6, x10, x16, x25 i x40
Okular x12,5

Vidno polje 34 mm, 22 mm, 14 mm, 8,5 mm i 5,5 mm
Razmak izmedu zenica 0d 49,0 mm do 77 mm

Zizna daljina sotiva objektiva 107 mm

Sabirni ugao sociva objektiva 13°
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Sistem za projekciju procepa i postolje

Spalt lampa sa naslonom za bradu

20,0 kg, 75 cm x 54 cm x 45 cm $x D x V

Radna povrsina sa jedinicom za
pajanje strujom i fiokom za pribor

52kg, 51cmx42cmx 15cm SxDxV

Precnici otvora

0,2 mm, 1 mm kvadratni, 2 mm, 3 mm, 5mm, 9 mm
i12mm

Filteri

Providan, bez crvene boje, neutralne gustine, difuzer,
plavi, trajno postavljeni filter za apsorpciju infracrvenog
zracenja

Ugao procepa

+/- 90° neprekidan

Rotacija procepa

+/- 180° sa referentnom skalom

Vertikalno pomeranje procepa

0°,5°,10°, 15°1 20°

Pomeranje postolja

25 mm po Z osi, 107 mm po X osi, 110 mm po Y osi

Fino horizontalno podesavanje

12 mm

Dimenzije radne povrsine

405 mm x 500 mm

Fiksaciona lampa

LED

Izvor svetla

LED

Izlazna snaga LED svetla

160 K (+/-20%)

Tezina, upakovano (priblizno)

Spalt lampa sa naslonom za bradu

20,0 kg, 75 cm x 54 cm x 45 cm S x D x V.

Radna povrsina sa jedinicom za
napajanje strujom i fiokom za pribor

52kg, 51cmx42cmx15ecmSxDxV

Zastita od prodiranja  IPx0

Elektri¢cna medicinska oprema klase Il

Izolacija izmedu delova za napajanje i funkcionalnog uzemljenja obezbeduje najmanje dva nacina

zastita.

Napajanje

Jedinica za napajanje

ReZim promene, (ulaz 100-240 V) +/- 10% viSestruki utikac usaglasen
sa standardima EN/IEC 60601-1, EN/IEC 61000-6-2, EN/IEC 61000-6-3

Osigurac

T2.5AH, 250 V

Izlaz izvora napajanja

12V DC: 2,5 ampera, mora biti usaglasen sa standardom EN/IEC 60601

Usaglaseno sa

Elektricna bezbednost (medicinska oprema) EN/IEC 60601-1
Elektromagnetna kompatibilnost EN/IEC 60601-1-2

Oftalmoloski instrumenti — osnovni zahtevi i metodi ispitivanja ISO
15004-1

Oftalmoloski instrumenti — opasnost od optickog zracenja 1SO 15004-2
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Nazivni podaci i broj osiguraca
2,5 ampera, protivudarni

Struja osiguraca 2,5 A

Nazivni podaci napona V AC 250 V
Kapacitet prekida 1500 A
Karakteristike pregorevanja: odlaganje

Uslovi u okruZenju:
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USE

35°C

10°C 30%

@
800 hPa

90% 1060 hPa

&)

Udar (bez pakovanja)

‘ 10 g, trajanje 6 ms

usLovi CUVANJA

*50°C
-10°C 10%

95%

6
)

1060 hPa
700 hPa—!

USLOVI PREVOZA

*50 °C

-40 °C 10%

95%

&),
$9

1060 hPa
500 hPa—! I

Vibracija, sinusna

0d 10 Hz do 500 Hz: 0,5 ¢

Udar

30 g, trajanje 6 ms

Manji udar

10 g, trajanje 6 ms

* Ovaj instrument ne ispunjava zahteve u pogledu temperature prema standardu IS0 15004-1 za ¢uvanje i prevoz. Nemojte
Cuvati niti prevoziti ovaj instrument u uslovima u kojima temperatura moze porasti iznad 50 °C.
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10. PRIBOR | REZERVNI DELOVI

R tip kompanije Keeler

Stavka Broj dela Opis

Licenca za softver za snimanje Kapture | 3020-P-7036 Softver se nalazi na USB stiku
Samo za Digital Ready KSL

Dodatak za kameru kompanije Keeler | 3020-P-2022 Samo za Digital Ready KSL

Veliki P sto (1120 mm x 590 mm) 3020-P-7138 Samo za Digital Ready KSL

Veliki pravougaoni sto 3020-P-7128 Samo za Digital Ready KSL

(1000 mm x 400 mm)

Nogara stola — pomak 3020-P-7085 Samo za Digital Ready KSL.
Za upotrebu sa opcijama sa velikim
stolovima.

Nogara stola — sredisnja 3020-P-7000

Aplanacioni tonometar KAT T tip 2414-P-2030

kompanije Keeler

Aplanacioni tonometar KAT R tip 2414-P-2040

kompanije Keeler

Digitalni aplanacioni tonometar D-KAT | 2414-P-2032

T tip kompanije Keeler

Digitalni aplanacioni tonometar D-KAT | 2414-P-2042

11. INFORMACIJE O PAKOVANJU | ODLAGANJU NA OTPAD

Odlaganje na otpad stare elektricne i elektronske opreme

}:_4_

©

kraju radnog veka.

Simbol na proizvodu ili njegovom pakovanju i u uputstvu ukazuje na to da se ovaj
proizvod ne sme tretirati kao otpad iz domacinstva.

Da bi se smanjio uticaj otpada od elektricne i elektronske opreme (WEEE) na
Zivotnu sredinu i da bi se kolicina tog otpada koji dolazi na deponije svela na
najmanju meru, preporucujemo vam da se oprema reciklira i ponovo iskoristi na

Ako su vam potrebne dodatne informacije o ponovnoj upotrebi i reciklazi prikupljenog
otpada, obratite se timu za usaglasenost za pravna lica na broj 01691 676124 (+44 1691

676124). (Samo za UK.)

Bilo koji ozbiljan incident koji nastane u vezi sa medicinskim sredstvom mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice.
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Kontakt podaci

Proizvodac
M Keeler Limited
Clewer Hill Road
Windsor
mJ Berkshire
SL4 4AA UK
Besplatan poziv 0800 521251

Telefon +44 (0) 1753 857177
Faks  +44(0) 1753 827145

Kancelarija za prodaju u SAD
Keeler USA

3222 Phoenixville Pike

Building #50

Malvern, PA 19355 SAD
Besplatan poziv 1 800 523 5620
Telefon 1610 353 4350

Faks 16103537814

Kancelarija u Indiji

Keeler India

Halma India Pvt. Ltd.

Plot No. A0147, Road No. 24
Wagle Industrial Estate

Thane West — 400604, Maharashtra
INDIJA

Telefon +91 22 4124 8001

Kancelarija u Kini

Keeler China, 10128,

KunTai International Mansion, 12B
ChaoWai St.

Chao Yang District, Beijing, 10020
Kina

Telefon +86-18512119109
Faks +86 (10) 58790155

Visiometrics, S. L., Vinyals, 131
EC REP | o221 Terrassa, Spanija
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