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Traduccion

Las IFU digitales de la lampara de hendidura de Keeler estan disefiadas y construidas de conformidad con la Directiva 93/42/

CEE, Reglamento (UE) 2017/745 y la 1SO 13485 Sistemas de gestion de calidad de dispositivos médicos.

Clasificacion: CE: Clase |

FDA: Clase Il

La informacion contenida en este manual no debe reproducirse total ni parcialmente sin el consentimiento precio por escrito del
fabricante. Como parte de nuestra politica de desarrollo continuo de productos, el fabricante se reserva el derecho de realizar

cambios en las especificaciones y en otra informacion contenida en este documento sin previo aviso.

Estas instrucciones de uso también estan disponibles en los sitios web de Keeler UK y Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2021. Publicado en el Reino Unido 2021.
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1. INDICACIONES DE USO

Este dispositivo estd previsto para ser utilizado Unicamente por profesionales sanitarios
adecuadamente formados y autorizados.

A PRECAUCION: Las leyes federales restringen la venta de este instrumento a, o
por orden de, un médico o facultativo.

Uso previsto / propésito del instrumento

La ldmpara de hendidura de Keeler facilita un examen del segmento anterior, o de las estructuras
frontales y del segmento posterior, del ojo humano, que incluye el parpado, esclerética, conjuntiva,
iris, lente natural del cristalino y cdrnea. La ldmpara de hendidura binocular proporciona una vision
estereoscopica aumentada detallada de las estructuras del ojo, que permite realizar diagndsticos
anatomicos para diversas afecciones oculares.

Breve descripcion del instrumento

Esta lampara de hendidura de Keeler puede montarse sobre un tablero de mesa personalizado
suministrado por Keeler o puede ser montada sobre un tablero de mesa de un tercero (unidad de
refraccion) por técnicos adecuadamente formados.

La ldmpara de hendidura de Keeler consta de 5 conjuntos: torre de iluminacion, sistema de
observacion; base e traslacion XYZ conjunto de mentonera y un tablero de mesa con fuente de
alimentacion y cajon auxiliar.

La intensidad de la luz se controla mediante un redstato variable situado en la base de traslacion XYZ.
Hay una serie de filtros seleccionables que permiten al usuario controlar las caracteristicas de la luz
de examen.

2. SEGURIDAD
2.1 FOTOTOXICIDAD

& PRECAUCION: La luz emitida por este instrumento es potencialmente nociva.
Cuando mas larga sea la duracion de la exposicion, mayor es el riesgo de dafio
A ocular. La exposicion a la luz procedente de este instrumento cuando funciona
a maxima intensidad sobrepasara la directriz de seguridad transcurridos 171
segundos para KSL-H y 81 segundos para KSL-Z.

Aun cuando no se han identificado peligros agudos de radiacion dptica para
lamparas de hendidura, recomendamos mantener la intensidad de la luz

que llega a la retina del paciente en el minimo posible para el diagnéstico
correspondiente. Los nifios, las personas con afaquia y las personas con
afecciones oculares son las que mayor riesgo corren. Puede también producirse
un mayor riesgo si la retina es expuesta al mismo dispositivo o a uno similar
con una fuente de luz visible antes de transcurridas 24 horas. Esto es aplicable
en particular si se ha fotografiado la retina previamente con un flash.

Keeler Ltd proporcionara al usuario previa peticion un grafico que muestra el
rendimiento espectral relativo del instrumento.
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2.2 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Observe que el funcionamiento adecuado y seguro de nuestros instrumentos se garantiza Unicamente
si tanto instrumentos como sus accesorios son exclusivamente de Keeler Ltd. El uso de otros
accesorios puede dar lugar a mayor emisién electromagnética o a una inmunidad electromagnética
reducida del dispositivo, y puede dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

Respete las siguientes precauciones para asegurar un funcionamiento seguro del instrumento. Para la
advertencia de seguridad referida a la ldmpara de hendidura de Keeler, consulte las IFU de la lampara
de hendidura de Keeler.

A\ ADVERTENCIAS

Nunca utilice el instrumento si esta visiblemente dafiado e inspeccionelo periédicamente para
detectar la presencia de signos dafio o de uso indebido.

Antes de utilizarlo, compruebe que el producto de Keeler no ha sufrido ninglin dafio durante el
transporte o el almacenamiento.

No lo utilice en presencia de gases / liquidos inflamables o en ambientes ricos en oxigeno.

Las leyes federales de los EE.UU. restringen la venta de este instrumento a, o por orden de, un
médico o facultativo.

Este dispositivo estd previsto para ser utilizado Unicamente por profesionales sanitarios
adecuadamente formados y autorizados.

Este producto no debe sumergirse en fluidos.

Las reparaciones y modificaciones al instrumento deben ser realizadas unicamente por los
técnicos especializados del Centro de Servicio Técnico del fabricante o por personal formado y
autorizado por el fabricante. El fabricante declina cualquier responsabilidad por la pérdida y/o
dafios resultantes de las reparaciones no autorizadas. Ademads, cualquier accion de este tipo
invalidard la garantia.

El interruptor y el enchufe son lo medios para aislar el dispositivo de la alimentacion de red;
asegUrese de que tanto el interruptor como el enchufe sean accesibles en todo momento.

No sittie el equipo de forma que sea dificil pulsar el interruptor o retirar el enchufe de la toma de
la pared.

A e Disponga los cables de fuerza con seguridad para eliminar el riesgo de caida o dafio

al usuario.
Dado que el conjunto de cdmara digital es equipo médico, son necesarias precauciones especiales
en lo referente a la EMC (compatibilidad electromagnética)

Es importante que el conjunto de camara digital esté configurado e instalado/puesto en servicio,
de acuerdo con las instrucciones/orientacion proporcionada en el presente documento y que se
utilice inicamente en la configuracion suministrada.

e No exceda el tiempo méaximo de exposicion recomendado.

Si el instrumento sufriera golpes (por ejemplo, una caida accidental), y el sistema optico o el
sistema de iluminacion se dafiaran, puede ser necesario devolver el instrumento al fabricante
para su reparacion.
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¢ No toque los conectores accesibles y al paciente simultaneamente.
e El propietario del instrumento es responsable de formar a su personal sobre su uso correcto.

e Asegurese de que el instrumento o la mesa del instrumento esté situado sobre una superficie
estable y horizontal.

e Utilice inicamente piezas y accesorios aprobados de Keeler, de lo contrario pueden verse
comprometidos la seguridad y el rendimiento del dispositivo.

e Las variantes o adaptadores del soporte de refraccion deben utilizarse en combinacion con
fuentes de alimentacion y dispositivos conformes con EN/IEC 60601-1y EN/IEC 60601-1-2.

e Apagar después de cada uso. Si se utiliza la cubierta de polvo: riesgo de sobrecalentamiento.
e Para uso exclusivo en interiores (proteger de la humedad).

e Los equipos eléctricos pueden verse afectados por interferencias electromagnéticas, por ejemplo,
la emision de video puede congelarse durante un minuto o mas. Si ocurre esto mientras se
utiliza este equipo, apague la unidad y reposicionela. El rendimiento esencial se determina como
transmision de video continua que no puede interrumpirse durante més de un minuto.

e Anpesar de las pruebas llevadas a cabo con el conjunto de cdmara digital, el funcionamiento
normal del conjunto de camara digital puede verse afectado por otros equipos eléctricos/
electrénicos y por equipos de comunicacion de RF portétiles y moviles.

e LaKSL digital de Keeler no esta prevista para utilizarse con tecnologia inalambrica. No conecte
una mochila inaldmbrica en el puerto USB. Es aconsejable desactivar la tecnologia inalambrica en
el ordenador para impedir un acceso no autorizado a la cdmara.

e LaKSL digital de Keeler no puede utilizarse cerca de fuentes que se sabe causan perturbaciones
electromagnéticas (imagenes de resonancia magnética, tomografia computarizada, identificacion
de radiofrecuencia, detectores de metales, supervision electronica de articulos y otros sistemas de
seguridad electromagnética). No lleve la ldmpara de hendidura digital de Keeler a un entorno de
resonancia magnética.

e Elconjunto de camara digital no debe utilizarse al lado de, o apilarse con, otro equipo. Si es
necesario un uso apilado o junto a otros equipos, debe observarse o vigilarse el conjunto de
camara digital y demés equipos para comprobar un funcionamiento normal en la configuracion
en la que va a utilizarse.

A Antes de su uso, debe dejarse que la lampara de hendidura se adapte a la
temperatura ambiente durante varias horas. Esto es especialmente importante
cuando la unidad se ha almacenado o transportado en un ambiente frio; esto
puede causar que se desarrolle una importante condensacion en los elementos
opticos.

2.3 CONTRAINDICACION

No hay restricciones en cuanto a la poblacién de pacientes en los que puede utilizarse este dispositivo
salvo para las contraindicaciones especificadas a continuacion.

Las lamparas de hendidura pueden producir incomodidad en algunos pacientes fotofébicos debido
a la intensa iluminacion. Ademas, los pacientes deben cooperar y poder sentarse erguidos durante
el tiempo de examen, por lo que la técnica puede no ser adecuada para pacientes que no puedan
sentarse erguidos durante periodos de tiempo prolongados o para quienes tengan una movilidad de
cuello y espalda reducidas.
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3. INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA Y DESINFECCION

ﬁ Antes de limpiar el instrumento o la unidad base, asegurese de que el cable de
fuerza esté desconectado.

Para este instrumento debe realizarse Uinicamente una limpieza manual sin inmersion. No lo autoclave
o sumerja en liquidos de limpieza. Desconecte siempre la alimentacion de la fuente antes de la
limpieza.

1. Limpie la superficie exterior con un pafio absorbente limpio que no suelte pelusa, humedecido
con una solucion de agua desionizada y detergente (2 % de detergente por volumen) o de
agua y alcohol isopropilico (70 % de AIP por volumen). Evite las superficies dpticas.

2. Asegurese de que no entre un exceso de solucion en el instrumento. Asegurese de que el pafio
no esté saturado de solucion.

3. Las superficies se deben secar bien, a mano y con un pafio limpio sin pelusa.
4. Elimine los materiales de limpieza que haya utilizado de forma segura.

4. INSTALACION DE LA UNIDAD DIGITAL

Para variantes ‘digitales’ de la ldmpara de hendidura de Keeler, debe comprarse por separado un
conjunto de camara digital (DCA), para mas informacion contacte con Keeler o con su distribuidor local.

Configure la lampara de hendidura conforme a las instrucciones de uso (IFU) EP59-70040 o EP59-
70043, contacte con su distribuidor si no puede encontrar una copia de estas instrucciones.

1. Instale la DCA, retire cuidadosamente el conjunto del ocular del bloque de aumento
desatornillando la perilla de fijacion al tiempo que sostiene los oculares. El conjunto de
oculares es un ajuste de tipo cola de milano con el blogue de aumento.

Perilla de fijacion

Debe evitarse que entre cualquier suciedad o polvo en cualquiera de los compo-
nentes opticos.
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2. Ajuste la DCA a la parte trasera del bloque de aumento y apriete la perilla de fijacion para
mantenerla en su sitio.

3. Reajuste el conjunto del ocular a la parte trasera de la DCA y fijelo apretando la perilla de
fijacion.

4. Gire el brazo basculante a un lado de la unidad, y con un destomillador Philips adecuado retire
la placa de cubierta del canal de cables.
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5. Retire la cubierta del concentrador USB en la base de la [émpara de hendidura desatornillando
el pequefio tornillo de cabezal Phillips y levantando la cubierta.

6. Conecte el cable USB més corto (3020-P-7107) a la toma de la parte inferior de la DCAy a la
toma adecuada del concentrador de USB situado en la base de la ldmpara de hendidura.
Asegurese de que haya mucha holgura en el extremo del concentrador USB para permitir la
rotacion del brazo de hendidura.

_alacamara
-

7. Lleve el cable en el surco del brazo de la ldmpara de hendidura y sustituya la placa de cubierta.

= "

8. Conecte el cable USB més largo para la conexion al PC al concentrador, y sustituya la placa de
cubierta del concentrador USB, esto fija los cables.




KSL-H Y KSL-Z de KEELER

4.1 LAMPARA DE HENDIDURA DE LA SERIE KSL-H

1. Ajuste el difusor auxiliar y el filtro azul en los postes verticales de la torre de la ldmpara de
hendidura, por encima del nivel del espejo. Alinee la ranura con la seccion de poste aplanado.

2. Ajuste el cable de fibra dptica de la iluminacion de fondo, el extremo corto a la parte superior
de la carcasa de la lampara, el extremo largo al brazo basculante de fibra dptica adyacentes al
espejo.

3. Sise ha instalado el software de imagen conforme con la CE o aprobado por la FDA, conecte el
cable USB del PC al PC.
4.2 LAMPARA DE HENDIDURA DE LA SERIE KSL-Z

1. No es necesario ajustar la luz de fondo dado que la ldmpara de hendidura viene
completamente montada.
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5. CONTROLES
5.1 AJUSTE DE LA ILUMINACION DE FONDO

LAMPARA DE HENDIDURA LAMPARA DE HENDIDURA
DE LA SERIE KSL-H DE LA SERIE KSL-Z

5.2 BOTONES DE EXPOSICION Y REVISION
Pulsar estos botones permite el ajuste de la exposicion de la cdmara.

Aumentar el tiempo de exposicion (milisegundos)
Revisar imagenes congeladas hacia delante

Reducir el tiempo de exposicion (milisegundos)
Revisar imagenes congeladas hacia atras

5.3 BOTON DE CAPTURA

Pulsar una vez para ‘congelar imagen’.

Utilice los botones de revision de imagenes para seleccionar la mejor imagen.
Pulse de nuevo para capturar la imagen seleccionada.

5.4 METODOS ABREVIADOS DE TECLADO

Pulse Ctrl + Alt + Mayus con las teclas de funcion

F6 | Ojo derecho F9 | Revisar las imagenes congeladas hacia
delante

F7 | Ojo izquierdo F10 | Tiempo de exposicion mas corto

F8 | Congelarimagen / Activar F10 | Revisar las imagenes congeladas hacia

F9 | Tiempo de exposicion mas largo atrés
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6. GARANTIA

Las lamparas de hendidura de la serie H de Keeler tienen una garantia de tres afios frente a acabados,
materiales o ensamblajes en fabrica defectuosos. La garantia es una garantia de reparacion en

fabrica (RTB) a cargo del cliente y puede ser nula si la ldmpara de hendidura no se han revisado
regularmente.

La garantia del fabricante y los términos y condiciones se detallan en el sitio web de Keeler UK.

El espejo, la ldmpara de iluminacion principal y los consumibles generales estan excluidos de nuestra
garantia estandar.

El fabricante declina cualquier tipo de resp bilidad y cobertura de garantia
si el instrumento haya sido sometido a ipulaciones de cual indole, o
si se omite el mantenimiento rutinario o este no se realiza de conformidad con
estas instrucciones del fabricante.

El instrumento no contiene piezas que el usuario pueda reutilizar. Las revisiones
o reparaciones solo las debe llevar a cabo Keeler Ltd. o un distribuidor
autorizado debidamente formado. Los centros de servicio técnico Keeler
autorizados y el personal técnico cualificado de Keeler dispondran de los
manuales de servicio.

7. ESPECIFICACIONES Y ESPECIFICACIONES ELECTRICAS

La ldmpara de hendidura de Keeler es un instrumento médico eléctrico. El instrumento requiere
especial cuidado en lo referente a la compatibilidad electromagnética (EMC). Esta seccion describe su
idoneidad en términos de la compatibilidad electromagnética de este instrumento. Cuando instale o
utilice este instrumento, lea cuidadosamente y observe lo que aqui se describe.

Unidades de comunicacion de radiofrecuencia portatiles o moviles puede tener un efecto adverso
sobre este instrumento, dando lugar a un mal funcionamiento.
7.1 EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

El conjunto de cdmara digital esta previsto para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica abajo. El cliente o usuario del conjunto de cdmara digital debera asegurarse de que se
utiliza en dicho entorno.

Ensayo de emisiones | Conformidad |Entorno electromagnético — orientacion

Emisiones de RF CISPR 11 Grupo 1 La lampara de hendidura de Keeler utiliza energia de RF
(nicamente para su funcionamiento interno. Por lo tanto, las
emisiones de RF son muy bajas y no es probable que cause
ninguna interferencia en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de RF CISPR 11 Clase B El conjunto de camara digital es adecuado para su uso en un
Emisiones de arménicos Clase B entorno de instalacion profesional de asistencia sanitaria. El
IEC 61000-3-2 conjunto de camara digital no esté previsto para su uso en

un ambiente doméstico.
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Ensayo de emisiones

Conformidad

Entorno electromagnético — orientacion

Fluctuaciones de tension /
emisiones de parpadeo IEC

61000-3-3

Conforme

7.2

INMUNIDAD A INTERFERENCIAS

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

El conjunto de camara digital esta previsto para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica abajo. El cliente o usuario del conjunto de camara digital debera asegurarse de que se
utiliza en dicho entorno

linea(s) de entrada
/ salida

Ensayo de Ensayo IEC 60601 | Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad nivel conformidad - orientacién
Descarga + 8 kV contacto + 8 kV contacto Los suelos deben ser de madera,
electrostatica (ESD). + 15KV aire + 15KV aire hormigon o placas de ceramica. Si los
IEC 61000-4-2 suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe
ser de al menos un 30 %.
Transitorios rapidos | + 2 kV para lineas de | N/A La calidad de la alimentacion de
/ réfagas eléctricos. | alimentacion red deberd ser la de un entorno de
IEC 61000-4-4 + 1KV paralineas de | N/A ‘mstalqc‘\c’)n dg gtenc‘\t’)n sanitaria
Slimentacion profesional tipico.
Sobretension. + 1kVlinea(s) a N/A La calidad de la alimentacion de
IEC 61000-4-5 linea(s) _red deb_e/ré serla de_gn ent_orn(_) de
+ 2KV lineals) para N/A instalacion de atencion sanitaria

profesional tipico.

Caidas de tension,
interrupciones
breves y variaciones
en el voltaje en
lineas de entrada de
alimentacion.

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

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

La calidad de la alimentacion de
red deberd ser la de un entorno de
instalacion de atencion sanitaria
profesional tipico. Si el usuario

del conjunto de la camara digital
requiere operaciones continuadas

(50760 Hz)

campo magnético.
IEC 61000-4-8

IEC 61000-4-11 Ur=70%; Ur=170%; durante las interrupciones de la
25/30 ciclos (@ 0°) 25/30 ciclos (@ 0°) alimentacion de red, se recomienda
Ur =0 %; Us=0%: que se ali_m_eme el conjunto de
! ' camara digital desde una fuente de
250/300 ciclos 250/300 ciclos alimentacion ininterruptible.
Frecuencia eléctrica | 30 A/m 30A/m Los campos magnéticos de la

frecuencia eléctrica deberan estar a
un nivel caracteristico de un lugar
tipico en un entorno de instalacion
de asistencia sanitaria profesional
tipico.

Nota: Ures la tension de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de prueba.

12




KSL-H Y KSL-Z de KEELER

7.3 INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

El conjunto de camara digital esta previsto para su uso en el entorno electromagnético que se
especifica abajo. El cliente o usuario del conjunto de camara digital debera asegurarse de que se
utiliza en dicho entorno.

Ensayo de | Nivel de Nivel de Entorno electromagnético — orientacion
inmunidad | ensayo IEC | conformidad
60601

Los equipos de comunicaciones portatiles y moviles

de RF deberian utilizarse a una distancia no inferior a
cualquier parte del conjunto de camara digital, incluidos
los cables, a las distancias de separacion recomendadas
calculadas a partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

RF conducida | 6Vrms 150 kHz | 6V d=12yp

IEC a 80 MHz

61000-4-6

RF irradiada 10V/m 80 MHz | 10V/m d=1,2p 80 MHz a 800 MHz
IEC a2,7 GHz d=2,3p800MHza 2,7 GHz
61000-4-3

Donde p es la potencia de salida nominal maxima
del transmisor en vatios (W) segun el fabricante
del transmisor, y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las fuerzas de campo procedentes de transmisores de
RF fijos, determinadas por un estudio electromagnético
del lugar', deberan ser inferiores a las del nivel de
conformidad en cada intervalo de frecuencia.”

Pueden producirse interferencias en la
proximidad de equipos marcados con este
simbolo.

Nota: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto. Es posible que estas directrices no sean aplicables
en todas las situaciones.

La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion procedente de estructuras, objetos y personas.

1 Las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, como las estaciones base, teléfonos (méviles / inalambricos)
y radios terrestres moviles, radioaficionados, emision de radio AM y FM y emision de TV no pueden predecirse de forma
tedrica con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF, debera considerarse realizar un
estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza la Iampara de hendidura
de Keeler supera el nivel de conformidad de RF aplicable anterior, debe comprobarse que la lampara de hendidura de Keeler
funcione normalmente. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales como reorientar o
reposicionar la ldmpara de hendidura de Keeler.

2 En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberan ser inferiores a 10 V/m.
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7.4 DISTANCIAS SEGURAS RECOMENDADAS

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF méviles y
portatiles y el conjunto de camara digital

El conjunto de cdmara digital esta previsto para su uso en un entorno electromagnético en el que
las perturbaciones irradiadas de RF estén controladas. El cliente o el usuario del conjunto de cdmara
digital puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima
entre equipos portatiles y moviles de comunicaciones por RF (transmisores) y el conjunto de camara
digital como se recomienda mas abajo, segun sea la potencia maxima de salida del equipo de
comunicaciones.

Potencia de salida maxima Distancia de separacion segun la frecuencia del
nominal del transmisor (W) transmisor (m)
150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 MHz | 800 MHz a 2,7 GHz
d=1.2/p d=1.2/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

Para transmisores con una potencia de salida nominal no especificada en la lista anterior, la distancia
de separacion en metros (m) recomendada puede determinarse utilizando la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor, donde p es la potencia de salida méxima nominal del transmisor en vatios
(W) seguin el fabricante del transmisor.

Nota: A 80 MHz y 800 MHz, es aplicable la distancia de separacion para la frecuencia més alta.

Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada
por la absorcion y reflexion procedente de estructuras, objetos y personas.

8. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Camara digital del sistema

Camara Resolucion 2048 x 1536

Clase pixeles: 3 MPixel

Tamanio del sensor: 1/1,8"

Tecnologia de sensor: CMOS COLOR

Especificacion de PC PC conforme con Seguridad eléctrica (Médica) EN / IEC 60601-1

CPU: i5, 8/256 GB SSD

Memoria: 8 GB RAM o superior

Debe disponer de 2 ranuras USB, puerto USB: 3.0 o superior que
proporcionara energia a la cémara (5 V y hasta 1 A) y que recibira los
datos de video.
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Disco duro, velocidad 5200 rpm o superior

Sistema operativo: Microsoft Windows 10 Pro

Windows 10 Pro
Resolucion de pantalla recomendada: 1920 x 1200 pixeles

Requisitos de software Software de imagen de camara conforme con CE o aprobado por la FDA

Peso, envasado (aprox.)

Lampara de hendidura digital | 20,0 Kg, 75 x 54 x 45 cm An x P x Al
completo

Proteccion contra acceso IPxO

Equipo de clase Il ME
El aislamiento entre las partes de red y la tierra funcional proporcionan al menos dos medios de
proteccion.

Alimentacion
Unidad de alimentacion Modo conmutador, (entrada de 100 V-240 V) +/- 10 % multienchufe
conforme con EN/IEC 60601-1 EN/IEC 61000-6-2, EN/IEC 61000-6-3
Fusible T2,5AH, 250V
Salida de alimentacion 12V DC: 2,5 amp debe ser conforme con EN / IEC 60601
Conforme con Seguridad eléctrica (Médica) EN / IEC 60601-1

Compatibilidad electromagnética EN / IEC 60601-1-2

Instrumentos oftalmologicos - Requisitos fundamentales y métodos de
ensayo IS0 15004-1

Instrumentos oftalmoldgicos - Peligro de radiacion dptica ISO 15004-2

Valores nominales de fusible y cantidad

2,5 amp antisobretension

Intensidad de fusible 2,5 A

Tension nominal V CA 250 V

Potencia de corte 1500 Amp

Caracteristica de fusion: Retardo temporal

Si el conjunto de camara digital se utiliza con fuentes de alimentacion o cables distintos de los

suministrados, pueden aumentarse las emisiones o disminuir la inmunidad del conjunto de la cdmara
digital en relacion con el rendimiento de la EMC.
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Debe sefialarse que ni la fuente de alimentacién ni los cables proporcionados con el conjunto de
cémara digital deben utilizarse en otros equipos. Hacerlo puede dar lugar a un aumento de emisiones
0 a una menor inmunidad del otro equipo en relacién con el rendimiento de EMC.

Condiciones ambientales:

uso

90 % 1060 hPa

-/H/ h ,
~
10°C 30% 800 hPa

Impacto (sin paquete) ‘ 10 g, duracion 6 ms
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

/H/ *50°C
-10°C 10 %

CONDICIONES DE TRANSPORTE

/H/ *50°C
-40°C 10 %

S
3

95 % 1060 hPa

)

700 hPa

1060 hPa
500 hPa—!

95 %

@@
®

Vibracion, sinusoidal 10 Hza 500 Hz: 0,59
Impacto 30 g, duracion 6 ms
Golpe 10 g, duracion 6 ms

*Este instrumento no satisface los requisitos de temperatura de 1SO 15004-1 para almacenamiento y transporte. No almacene
o transporte este instrumento en condiciones en las que la temperatura pueda subir por encima de 50 °C.

9. ACCESORIOS / REPUESTOS DIGITALES

Elemento Numero de Descripcion
pieza
Licencia de software de imagen 3020-P-7036 El software esta en una memoria
Kapture USB
Licencia de software de conexion 3020-P-7112 Memoria USB
Keeler

Mesa P grande (1120 mm x 590 mm) 3020-P-7138 Unicamente para KSL digital

Mesa rectangular grande 3020-P-7128
(1000 mm x 400 mm)
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Pata de mesa — Desplazada 3020-P-7085 Para uso con opciones de mesa
grande.

Cable USB de cdmara a hub 3020-P-7107

cable USB de hub a PC 3020-P-7029

lluminador externo, serie H 3020-P-5039

Difusor auxiliar, serie H 3020-P-7034

Filtro azul auxiliar, serie H 3020-P-7035

10. INFORMACION DE ENVASADO Y ELIMINACION

Eliminacion de equipos eléctricos y electronicos antiguos
Este simbolo en el producto o en su embalaje e instrucciones indica que este
producto no debe tratarse como residuo doméstico.
Para reducir el impacto ambiental de WEEE (residuos de equipos eléctricos y
electronicos) y reducir al minimo el volumen de WEEE desechados, recomendamos
. reciclar y reutilizar el equipo al final de su vida util.

Si precisa mas informacion sobre la recogida, reutilizacion y reciclaje, pongase en contacto con
B2B Compliance llamando al teléfono 01691 676124 (+44 1691 676124). (Solo para el RU).

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositivo debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente de su Estado Miembro.




Contacto

Fabricante

Keeler Limited
Clewer Hill Road

Windsor
mJ Berkshire

SL4 4AA UK

Teléfono gratuito 0800 521251

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

Oficina de ventas en EE. UU.

Keeler USA

3222 Phoenixville Pike

Building #50

Malvern, PA 19355 EE. UU
Teléfono gratuito 1 800 523 5620
Tel. 16103534350

Fax 16103537814

Oficina en India

Keeler India

Halma India Pvt. Ltd.

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

INDIA

Tel. +91224124 8001

Oficina en China

Keeler China, 10128,

KunTai International Mansion, 12B
ChaoWai St.

Chao Yang District, Beijing, 10020
China

Tel. +86-18512119109

Fax +86 (10) 58790155

Visiometrics, S. L., Vinyals, 131
EC REP 08221 Terrassa, Espafia

EP59-70041 Edicion 12 Fecha de publicacién 12/05/2021

3

Keeler

— A world without vision loss —



