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La lampara de hendidura portatil de Keeler esté disefiada y construida 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

Dispositivo médico

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 esta previsto para ser utilizado Unicamente por profesionales sanitarios
adecuadamente formados y autorizados.

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

Uso previsto / proposito del instrumento

La ldmpara de hendidura portatil de Keeler facilita un examen del segmento anterior, o de
las estructuras frontales y del segmento posterior, del ojo humano, que incluye el parpado,
esclerdtica, conjuntiva, iris, lente natural del cristalino y cornea, que se consigue con esta
ldmpara. PSL Classic ofrece un aumento de x16 ademéas del aumento x10 fijo Ginicamente
presente en la variante PSL One.

Breve descripcion del instrumento

La ldmpara de hendidura portatil de Keeler comprende un sistema de biomicroscopio iluminado
portétil de mano recargable y una unidad de cargador de base montada de sobremesa
alimentada por una fuente de alimentacién de baja tension (12 V).

La unidad de mano incorpora una baterfa recargable de ion litio que alimenta el sistema

de iluminacion. El sistema de iluminacion y los blancos de fijacion se activan utilizando

un disparador de doble clic situado en la parte delantera de la empufiadura / mango. Para
aumentar o reducir la intensidad de la luz, hay un redstato situado debajo del ocular en la
parte trasera de la empufiadura / mango.

PSL Classic

El sistema dptico de aumentos 10x y 16x se controla utilizando una palanca situada bajo los
oculares ajustables.

PSL one
PSL One es un sistema con aumento 10x fijo.
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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

Z& riesgo de dafio ocular. La exposicion a la luz procedente de este instru-
mento cuando funciona a maxima intensidad sobrepasara la directriz de
seguridad transcurridos 13 minutos para la version LED y 44 minutos para
la version de bombilla.
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 niios, las personas con afaquia y las personas con afec-
ciones 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 aplica-
ble en particular si se ha fotografiado la retina previamente con un flash.

Keeler Ltd proporcionara al usuario previa peticion un grafico que mues-
tra el rendimiento espectral relativo del instrumento.

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 emision electromagnética o a una inmunidad
electromagnética reducida del dispositivo, y puede dar lugar a un funcionamiento incorrecto.

Tome las siguientes precauciones para garantizar un funcionamiento seguro del instrumento.

A\ ADVERTENCIAS

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

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

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

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

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

e Este producto no debe sumergirse en fluidos.

e 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. Ademas, cualquier
accion de este tipo invalidara la garantia.
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e Elinterruptor 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.

e No sitte 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.

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

& e Los LED pueden alcanzar temperaturas elevadas durante su uso. Deje que se
enfrien antes de manipularlos.

& e No exceda el tiempo maximo de exposicion recomendado.

e Sielinstrumento sufriera golpes (por ejemplo, una caida accidental), y el sistema dptico
o el sistema de iluminacion se dafaran, puede ser necesario devolver el instrumento al
fabricante para su reparacion.

e Tras la retirada del LED, no toque simultdneamente los contactos eléctricos del LED de la
|dmpara de hendidura y al paciente.

e El propietario del instrumento es responsable de formar a su personal sobre su uso correcto.

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

e Nositte la lampara de hendidura portatil de forma que sea dificil acceder a, y accionar, el
dispositivo.

e Las partes aplicadas superan los 41 grados centigrados. La temperatura méxima y la
condicion de contacto seguro para la PSU es 44,3 grados y para la base de la lampara de
hendidura, 42,1 grados.

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

e Para uso exclusivo en interiores (proteger de la humedad).

e Elequipo eléctrico puede resultar afectado por las interferencias electromagnéticas. Si
ocurre esto mientras se utiliza este equipo, apague la unidad y reposiciénela.

A Antes de su uso, debe dejarse que la lampara de hendidura portatil se
adapte a la temperatura ambiente durante varias horas. Esto es especial-
mente 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 dpticos.

2.3 CONTRAINDICACION

No hay restriccion en la poblacion de pacientes en la que puede utilizarse este dispositivo. No
hay contraindicaciones para este dispositivo.
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3.

INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA Y DESINFECCION

@ Antes de limpiar el instrumento o la unidad base, asegtrese de que el

cable de fuerza esté desconectado.

Para este instrumento debe realizarse Unicamente 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 opticas.

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

Las superficies se deben secar bien, a mano y con un pafio limpio sin pelusa.

Elimine los materiales de limpieza que haya utilizado de forma segura.

4. NOMBRES DE CONTROLES Y COMPONENTES
Cuerpo de iluminacion de la lampara de hendidura portatil y éptica de aumento

1.

Disparador: Haga clic y mantenga el disparador para encender la iluminacion. Haga
doble clic (de modo similar al del raton de un ordenador) para encender la lampara de
iluminacion y los blancos de fijacion. Suelte el disparador para apagar el dispositivo.
Cuerpo 6ptico del prisma: Proyecta una ldmina delgada (hendidura) de luz perpendicular
a la cara del prisma.

Oculares — ajuste didptrico: Gire en sentido horario para alcanzar un ajuste + (més) y
antihorario para un ajuste — (menos).

Oculares - Ajuste de PD: Gire el ocular izquierdo en sentido antihorario y el ocular
derecho en sentido horario para aumentar el valor de PD. Gire el ocular izquierdo en
sentido horario y el ocular derecho en sentido antihorario para reducir el valor de PD.
Manguitos protectores sin latex: Estos manguitos pueden plegarse hacia delante para
adaptarse mejor a quienes lleven gafas.

Objetivos de fijacion: Proporcionan una fuente de luz para que el paciente pueda
enfocarlos. Haga doble clic (de modo similar al del ratén de un ordenador) para
encender la ldmpara de iluminacion y los blancos de fijacion.

Lentes de objetivo: Estas lentes estan alineadas con la superficie externa a un aumento
de 10x y sobresalen del dispositivo a un aumento de 16x.

Rueda de hendidura: Gire la rueda de hendidura para seleccionar una hendidura de 0,15
mm (0,15), 0,5 mm (0,5), 0,8 mm (0,8), 1,6 mm (1,6), un circulo de 12 mm (0), o un
cuadrado de 1 mm (OJ) para una evaluacion de proteinas en la cdmara anterior. (El texto
entre paréntesis corresponde a los iconos de la rueda de hendidura).

Rueda de filtro: Gire la rueda de filtro para seleccionar un filtro exento de rojo (R.F), azul
(B.F), densidad neutra (N.D) o incoloro (0). (El texto entre paréntesis corresponde a los
iconos de la rueda de filtro).
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. Palanca de cambio de aumento (PSL Classic

(nicamente): Empuije esta palanca a la derecha
para fijar el aumento a 10x y a la izquierda para
fijar el aumento a 16x.

. Toma de corriente alternativa: Ademas de cargar a

través de la unidad base del cargador, el dispositivo
también puede cargarse a través de este enchufe.

. LED de carga: EI LED de carga amarillo esta

encendido continuamente durante la carga nor-
mal y parpadea cuando hay carga lenta. La carga
lenta puede producirse al comenzar a cargar una
bateria completamente descargada o cuando

se intenta cargar una baterfa completamente
cargada.

. LED de estado de la bateria: EI LED amarillo de

estado de baterfa parpadea cuando la bateria
estd casi vacia.
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14.

Rueda de ajuste del brillo: Girar esta rueda en el sentido horario aumenta el brillo de la
lampara de iluminacion. Girar esta rueda en el sentido antihorario reduce el brillo de la
|dmpara de iluminacion.

Unidad de cargador de base de lampara de hendidura portatil

15.

20.

5.

5.1
1.

2.

5.2

1.

. Pines de conexién de recarga: Conectan el

. Hueco para el cuerpo de la ldmpara de hendidura:

. Ranuras para el cable de fuerza: Ponga el cable

. Pie de goma protector: Asegura que la superficie

Toma de corriente para la fuente de — -
alimentacion de 12V de Keeler: Conecte el 17)
cable de alimentacion a este enchufe y ponga el
cuerpo de la ldmpara de hendidura en la unidad
del cargador para cargar el dispositivo.

cuerpo de la ldmpara de hendidura a la unidad
del cargador para cargar el dispositivo.

Ponga el cuerpo de la ldmpara de hendidura en la
unidad de cargador cuando no se utilice.

de alimentacién en la ranura més adecuada para
mantener la unidad en orden.

sobre la que se sita la unidad del cargador no
reciba rayas.

Caracteristica de seguridad de carga: Nota: No
pasa corriente eléctrica a través de los pines (16) hasta que el cuerpo de la Iampara de
hendidura se coloca en el hueco de la unidad del cargador.

INSTRUCCIONES DE USO

PREPARACION DE LA FUENTE DE ALIMENTACION Y LA UNIDAD BASE
Fije el adaptador de enchufe de red adecuado al transformador después de retirar la placa
de obturacion o, si es necesario utilice un conector IEC 60320 tipo 7 (no suministrado).
Conecte el cable de alimentacion de salida a la toma en la parte inferior de la unidad
base de recarga.

Ponga la lampara de hendidura portatil sobre la unidad base del cargador, se encenderd
el LED amarillo para indicar que la unidad se esté cargando. La carga de totalmente
descargado a totalmente cargado lleva normalmente 2,5 h.

lluminacion ‘a tiempo’ 50 minutos (cuando se utiliza a maxima intensidad desde
completamente cargado)

PREPARACION DE LA LAMPARA DE HENDIDURA PORTATIL ANTES DE
SU USO
Fije la distancia pupilar de los oculares sujetandolos firmemente y ajustando la distancia
girando suavemente los cuerpos de prisma hacia dentro o hacia fuera hasta que se
tenga una vision binocular de una imagen de circulo completo.
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2. Ajuste la potencia didptrica para cada ocular,
uno a la vez. Ajuste el ocular a su ajuste
méximo + (més) y mirando a través de la
Optica en el marcador de enfoque periférico,
ajuste lentamente el ocular al ajuste — (menos)
hasta que el marcador de enfoque esté
enfocado nitidamente. Repita lo anterior para
el otro ocular.

Nota: Quienes lleven gafas pueden preferir Marcador
doblar hacia delante la copa de goma del ocular. de foco
periférico

3. Fije el aumento a x10 0 a x16 utilizando la
palanca de cambio de aumento (PSL Classic Ginicamente).

4. Seleccione su anchura de hendidura y filtro preferidos girando las ruedas de hendidura
y de filtro.

5. Para ajustar la hendidura en un éngulo gire la torre de iluminacion alrededor de su eje
de giro.

6. Sujete la ldmpara de hendidura con firmeza, haga clic y mantenga el disparador para
encender la ldmpara de iluminacion. Haga doble clic y mantenga el disparador para
encender la ldmpara de iluminacion y los objetivos de fijacion. La lémpara no funciona
de forma continuada, transcurridos 2 minutos se apaga automaticamente. Esta es la
duracion de contacto seguro.

Nota — para pacientes _
muy jovenes o pequefios,
bebés en brazos y algunos

animales, a veces puede
ser preferible utilizar la \)\
lampara de hendidura

portatil invertida, como se
muestra en la ilustracion.

Nota — puede ser beneficioso
estabilizar la lémpara de
hendidura utilizando la técnica
mostrada en la ilustracion anterior.

5.3 Preparacion del paciente

El paciente deberd estar lo mas cémodo posible y posicionarse para permitir un facil acceso al
0j0 que vaya a examinarse.

La l&mpara de hendidura portatil de Keeler esta disefiada para ser ambidiestra, sostenga la
ldmpara de hendidura en su mano preferida apretando al mismo tiempo el interruptor del
disparador on / off.

Para mejorar la estabilidad, especialmente a aumentos mas altos, puede querer utilizar su otra
mano como ‘puente’ entre el cuerpo de la Iampara de hendidura y el paciente.

Como sucede con otros procedimientos de examen con lédmpara de hendidura puede ser
necesario elevar el parpado del paciente.
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6. RESOLUCION DE PROBLEMAS

Problema

Solucion

No hay iluminacién, o
iluminacién baja

Compruebe si la unidad est4 completamente cargada

Compruebe la posicion de los filtros y hendiduras para
asegurarse de que se hayan ajustado correctamente

Comprobar, y si es necesario cambiar el LED

Hendidura inclinada en un
angulo

Compruebe la posicion del disco de la hendidura, puede que
no esté correctamente situado en una posicion de hendidura

Circulo incompleto o

Compruebe la posicion de los discos de filtro y de hendidura,

desplazado puede que no esté correctamente situado en una posicion
de hendidura
Mal enfoque Compruebe los ajustes didptricos de los oculares

7. MANTENIMIENTO RUTINARIO

7.1 CAMBIO DEL LED

A Advertencia, el LED puede estar caliente si la lampara de hendidura ha
estado en uso continuado, tenga cuidado al retirar el LED.

Asegurese de que la corriente esta desconectada antes de cambiar el LED.
Para cambiar el LED, deje primero que se enfrie durante 5 minutos si se ha
estando utilizando la lampara de hendidura.

1. Desatomille la cubierta negra de
pléstico del LED girando en sentido

antihorario.

2. Para retirar el LED antiguo, deje
primero que se enfrie durante 5
minutos si se ha estando utilizando
la ldmpara de hendidura.

3. Inserte el nuevo LED, asegurandose

de que la muesca mire hacia arriba

como se muestra.

LED (1030-P-5002-001) para su uso
con PSL que tengan un nimero de serie
3010/18183 y superior.

LED (1030-P-5002) para su uso con
PSL que tengan un niimero de serie
3010/00000 a 3010/18182.
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7.2 INSPECCIONE REGULARMENTE EL DISPOSITIVO EN BUSCA DE DANOS
O SUCIEDAD
1. Limpie rutinariamente como se indice en la seccion 3 en la pagina 6 instrucciones
de limpieza.
2. Debe tenerse cuidado de mantener limpias las lentes del objetivo y del ocular; utilizar
(inicamente pafios suaves para lentes en la limpieza de superficies opticas.

A PRECAUCION: No es aplicable una frecuencia especifica de manteni-
miento. La calibracion y las comprobaciones de mantenimiento se haran
unicamente si el producto se ha caido o hay sospecha de la presencia de
dafios que deban examinarse en una inspeccion preventiva.

8. GARANTIA

Las lamparas de hendidura portatiles 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 Iampara 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 lémpara de iluminacién principal y los consumibles generales estan excluidos de
nuestra garantia estandar.

A& El fabricante declina cualquier tipo de responsabilidad y cobertura de
garantia si el instrumento haya sido sometido a manipulaciones de cual-
quier 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.

9. ESPECIFICACIONES Y ESPECIFICACIONES ELECTRICAS

La ldampara de hendidura portatil 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 mdviles puede tener un efecto
adverso sobre este instrumento, dando lugar a un mal funcionamiento.
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9.1 EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

La lampara de hendidura portatil de Keeler esta prevista para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica abajo. El cliente o usuario deberd asegurarse de que se
utiliza en dicho entorno.

Ensayo de emisiones | Conformidad | Entorno electromagnético — orientacion

Emisiones de RF CISPR 11 | Grupo 1 La ldmpara de hendidura portatil de Keeler utiliza
energia de RF tnicamente 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 A La ldmpara de hendidura portatil de Keeler es adecuada

Emisiones de arménicos | Clase A para su uso en un entorno de instalacion profesional de

IEC 61000-3-2 asistencia sanitaria. La lampara de hendidura de Keeler

- ” no esta prevista para su uso en un ambiente doméstico.

Fluctuaciones de tension /| Conforme

emisiones de parpadeo IEC

61000-3-3

9.2 INMUNIDAD electromagnética
Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

La lampara de hendidura portatil de Keeler esta prevista para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica abajo. El cliente o usuario deberd asegurarse de que se
utiliza en dicho entorno.

(ESD).
IEC 6100-4-2

Ensayo de Ensayo IEC Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad 60601 nivel conformidad | - orientacion

Descarga +8kV contacto | + 8 kV contacto Los suelos deben ser de madera,
electrostética + 15 KV aire + 15 KV aire hormigén o placas de cerdmica. Si los

suelos estan cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe ser
de al menos un 30 %

Transitorios
rapidos / rafagas
eléctricos.

IEC 61000-4-4

+ 2 kV para lineas
de alimentacion

+ 1kV para lineas
de alimentacion

+ 2 kV para lineas
de alimentacion

+ 1kV para linea(s)
de entrada / salida

La calidad de la alimentacion de red
deberd ser la normal de un reemplazar
con instalacion de atencion sanitaria
profesional

Sobretension.
IEC 61000-4-5

+ 1kVlinea(s) a
linea(s)

+ 2 kV linea(s)
para linea(s) de
entrada / salida

+ 1kV linea(s) a
linea(s)

+ 2 kV linea(s) para
linea(s) de entrada
/ salida

La calidad de la alimentacion de red
deberd ser la normal de un reemplazar
con instalacion de atencion sanitaria
profesional




LAMPARA DE HENDIDURA PORTATIL por KEELER

Ensayo de Ensayo IEC Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad 60601 nivel conformidad | - orientacion
Caidas de tension, | Ur=0%0,5 Ur=0%0,5ciclos | La calidad de la alimentacion de
interrupciones ciclos (0, 45,90, 135 red deberd ser la de un entorno de
breves y (0, 45, 90, 135 180, instalacion de atencion sanitaria
variaciones enel | 10" " ' o profesional tipico. Si el usuario de la
voltaje en lineas ! , 225,270, 315°) lampara de hendidura portatil de Keeler
de entrada de 225,270, 315°) Ur=0%; 1 ciclo requiere operaciones continuadas
alimentacion. Ur=0%; 1 ciclo Ur =70 %: durante las interrupciones de la
IEC 61000-4-11 U = 70 %; = ) o alimentacion de red, se recomienda
= 25/30 ciclos (@ 0°) | que se alimente al instrumento

25/30 ciclos Ur=0%: desde una fuente de alimentacion

(@0°) 250/300 ciclos ininterruptible.

Ur=0%;

2507300 ciclos
Frecuencia 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de la
eléctrica (50 / frecuencia eléctrica deberan estar a un
60 Hz) nivel caracteristico de un lugar tipico en
Campo magnético. un entormo de iljstalacl\'(?n de asistencia
IEC 61000-4-8 sanitaria profesional tipico.

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

Ensayo de | IEC 60601 | Nivel de Entorno electromagnético — orientacion
inmunidad | nivel de | conformidad
ensayo
Los equipos de comunicaciones portétiles y méviles
de RF deberian utilizarse a una distancia no inferior
a cualquier parte de la lampara de hendidura
portatil de Keeler, 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 | 6 Vrms 6V d=124p

IEC

61000-4-6

RF irradiada | 10 V/m 80 10V/m d=1,2p 80 MHz a 800 MHz

IEC MHz a 2,7

g d=23 800 MHz to 2,7 GH
6100043 | GHz 3P 2045
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Donde p es la potencia de salida nominal maxima
del transmisor en vatios (W) segin 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 electromag-
nético del lugar', deberén ser inferiores a las del nivel
de conformidad en cada intervalo de frecuencia.”

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

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias mas alto.

Nota 2: 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 (moviles / inaldm-
bricos) y radios terrestres méviles, 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 conside-
rarse realizar un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar en el que se utiliza
la l&mpara de hendidura portatil de Keeler supera el nivel de conformidad de RF aplicable anterior, debe comprobarse
que la lampara de hendidura portatil de Keeler funcione normalmente. Si se observa un rendimiento anormal, pueden
ser necesarias medidas adicionales como reorientar o reposicionar la lampara de hendidura portétil 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.

9.3 DISTANCIAS SEGURAS RECOMENDADAS

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF
moviles y la lampara de hendidura portatil de Keeler

La ldmpara de hendidura portatil de Keeler esta prevista para su uso en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones irradiadas de RF estén controladas. El cliente

0 el usuario de la lémpara de hendidura portétil de Keeler puede ayudara a prevenir la
interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre equipos moviles de
comunicaciones por RF (transmisores) y la lampara de hendidura portatil de Keeler como se
recomienda més abajo, segun sea la potencia méxima 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 800 800 MHz a 2,7 GHz
d=12Jp MHzd =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 2,3
10 38 3,8 73
100 12 12 23
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Para transmisores con una potencia de salida nominal no especificada en la lista anterior,
la distancia de separacién d en metros (m) recomendada puede determinarse utilizando la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde p es la potencia de salida maxima
nominal del transmisor en vatios (W) segln 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.

9.4 ESPECIFICACIONES TECNICAS

Biomicroscopio

Tipo Ldmpara de hendidura de biomicroscopio
de mano binocular

Optica Binoculares convergentes a 13°

Aumento PSL One: 10x fijo PSL Classic: 10xy 16x,

cambio de palanca

Distancia de trabajo de la lente del objetivo a 10x | 100 mm PSL one PSL Classic
Distancia de trabajo de la lente del objetivo a 16x | 80 mm PSL Classic
Campo de vision a 10x 16 mm PSL one PSL Classic
Campo de vision a 16x 10,5 mm PSL Classic

34,22,14,85y55mm|22, 14y 8,5mm

Intervalo PD

50 mma 72 mm

Intervalo de ajuste dioptrico del ocular

+/- 7 dioptrias

Tamaiio: Dispositivo de mano
Tamano: Estacion base

238x 116 x 210 mm
205 x 138 x 40 mm

Peso: Dispositivo de mano
Peso: Estacion base

~900 g
3009

Sistema de hendidura y filtro

Tipo de hendidura

Lampara de hendidura con seleccién de rueda con
hendidura giratoria

Anchura de la hendidura

Hendiduras de 0,15 mm, 0,5 mm, 0,8 mmy 1,6 mm,
circulo de 12 mm y cuadrado de 1 mm

Longitud de la hendidura 12 mm

Filtros

Exento de rojo, azul, densidad neutra 0,8 e incoloro

Proteccion frente a IR

Filtro de corte de IR incorporado

Angulo de hendidura +60°

Control de iluminacion

Continuamente variable de brillo bajo a maximo

15
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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

Salida de alimentacion

30VA(12VDC 2,5A)

Conforme con

Seguridad eléctrica (Médica) EN / IEC 60601-1
Compatibilidad electromagnética EN / IEC 60601-1-2

Instrumentos oftalmoldgicos - Requisitos fundamentales y métodos de
ensayo 1SO 15004-1

Instrumentos oftalmoldgicos - Peligro de radiacion optica I1SO 15004-2

Condiciones ambientales:

uso

1o°c/ﬂ/

90 %

i— 1060 hPa
30 % 800 hPa

@
@

Impacto (sin paquete)

‘ 10 g, duracion 6 ms

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Jf 55°C
-10°C

95%

i— 1060 hPa
10 % 700 hPa

S
&

CONDICIONES DE TRANSPORTE

Jf 70°C
-40°C

95%

&),
63

i— 1060 hPa
500 hPa

10 %

Vibracion, sinusoidal

10Hza 500 Hz: 0,59

Impacto

30 g, duracion 6 ms

Golpe

10 g, duracion 6 ms
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10. ACCESORIOS Y REPUESTOS

Elemento Numero de pieza

Estuche de transporte de aluminio 3010-P-7000

11. 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 relacion con el dispositivo debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente de su Estado Miembro.
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Contacto

Fabricante
M Keeler Limited
Clewer Hill Road
Windsor
Berkshire
SL4 4AA UK
Teléfono gratuito 0800 521251

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

Oficina de ventas en EE. UU. Oficina en China

Keeler USA Keeler China, 1012B,

3222 Phoenixville Pike KunTai International Mansion, 128
Building #50 ChaoWai St.

Malvern, PA 19355 EE. UU Chao Yang District, Beijing, 10020
Teléfono gratuito 1 800 523 5620 China

Tel. 16103534350 Tel. +86-18512119109

Fax 16103537814 Fax +86 (10) 58790155

Oficina en 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, Espaia
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Keeler

— A world without vision loss —
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