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Consultar as instrucdes de
utilizacdo

Sinal de aviso geral
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Traducéo

A Ldmpada de Fenda Portatil Keeler foi concebida e fabricada em conformidade com a Diretiva 93/42/EEC, o
Regulamento (EU) 2017/745 e a norma 1SO 13485 Dispositivos Médicos — Sistemas de Gestao da Qualidade.

Classificacao:

CE: Classe |

FDA: Classe Il

As informacdes contidas neste manual nao podem ser reproduzidas no seu todo ou em parte sem a autorizacao
prévia por escrito do fabricante. Como parte da nossa politica de desenvolvimento continuo dos produtos, nés, o
fabricante, reservamo-nos o direito de proceder a alteracGes das especificagdes e outras informacées contidas neste

documento sem aviso prévio.

Estas IU também estdo disponiveis nos sitios da Internet da Keeler UK e da Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2021. Publicado no Reino Unido 2021.
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1. INDICACOES DE UTILIZACAO

Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de saide com a devida
formacdo e autorizacdo.

Q ATENCAO: a legislagdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um
médico ou mediante indicacdo de um médico.

Utilizacdo previstalfinalidade do instrumento

A Lampada de Fenda Portatil Keeler facilita o exame do segmento anterior, ou estruturas frontais e
segmento posterior, do olho humano, o que inclui a palpebra, esclerdtica, conjuntiva, iris, cristalino
e cornea. O sistema PSL Classic proporciona uma ampliacdo de x16 para além da ampliagdo de
x10 fixa que apenas esta presente na versdo PSL One.

Breve descricdo do instrumento

A Lampada de Fenda Portatil Keeler é constituida por um sistema de biomicroscopia com
iluminacdo, portatil e recarregavel, e uma base carregadora para montagem em secretéria que é
alimentada por uma fonte de alimentacdo de baixa tenséo (12 V).

A unidade portatil incorpora uma bateria recarregavel de ides de litio que alimenta o sistema de
iluminacdo. O sistema de iluminacdo e alvos de fixagao séo ativados utilizando um gatilho de
clique duplo localizado na parte da frente da pega/punho. Para aumentar ou reduzir a intensidade
da luz, existe um redstato, localizado por baixo das oculares, na parte de trés da pega/punho.
Modelo PSL Classic

0 sistema Otico de ampliacdo 10x e 16x é controlado utilizando uma alavanca de comutagéo
localizada por baixo das oculares ajustaveis.

Modelo PSL One
O PSL One é um sistema de ampliagao 10x fixa.
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2. SEGURANCA
2.1 FOTOTOXICIDADE

& ATENCAO: a luz emitida por este instrumento é potencialmente perigosa. Quanto
maior for a duracdo da exposicao, maior é o risco de lesoes oculares. A exposicdo
A a luz deste instrumento, quando utilizado na intensidade maxima, excedera a reco-
mendada pelas linhas de orientacao de seguranca ao fim de 13 minutos no caso da
versao LED e ao fim de 44 minutos no caso da versdo de lampada incandescente.

Embora nao tenham sido identificados perigos agudos da radiacao dtica
associados a lampadas de fenda, recomendamos a manutengao da intensidade
da luz que chega aretina do doente no ivel para o respetivo diag-
nostico. As criancas, pessoas com afacia e pessoas que sofrem de problemas
oculares estdo em maior risco. O risco também pode aumentar se a retina for
exposta ao mesmo dispositivo, ou a um dispositivo similar com uma fonte de
luz visivel, no prazo de 24 horas. Isto aplica-se, em particular, caso a retina
tenha sido previamente fotografada com uma lampada de flash.

A Keeler Ltd pode, mediante solicitacdo, fornecer ao utilizador um grafico que
apresenta o rendimento espetral do instrumento.

2.2 AVISOS E CHAMADAS DE ATENCAO

Note que o funcionamento adequado e seguro dos nossos instrumentos apenas pode ser garantido
se tanto os instrumentos como os respetivos acessdrios forem exclusivamente da Keeler Ltd. A
utilizacdo de outros acessorios pode resultar num aumento das emissdes eletromagnéticas ou na
redugdo da imunidade eletromagnética do dispositivo, e pode conduzir a funcionamento incorreto.
Tenha em atencdo as precaugdes seguintes, de modo a garantir o funcionamento seguro do
instrumento.

A\ avisos

¢ Nunca utilize o instrumento se este apresentar danos visiveis, e inspecione periodicamente se
apresenta sinais de danos ou de utilizacdo incorreta.

e Antes da utilizacdo, verifique se o seu produto Keeler apresenta sinais de danos causados pelo
transporte/armazenamento.

e Nao utilize o instrumento na presenca de gases/liquidos inflamaveis, nem num ambiente rico
em oxigénio.

o Alegislagdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um médico ou mediante
indicacdo de um médico.

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satde com a devida
formacdo e autorizacéo.

e Este produto ndo deve ser mergulhado em liquidos.

e As reparacdes e modificacdes do instrumento tém de ser realizadas apenas por técnicos
especializados do Centro de Assisténcia Técnica do fabricante, ou por pessoal formado e
autorizado pelo fabricante. O fabricante declina toda e qualquer responsabilidade por perdas
e/ou danos resultantes de reparacdes nao autorizadas; além disso, qualquer acdo desse tipo
invalidard a garantia.
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e Qinterruptor de alimentacdo e a ficha de alimentacéo constituem os meios para isolar o
dispositivo da rede de alimentacdo - certifique-se de que o interruptor de alimentacéo e a
ficha de alimentacdo estdo sempre acessiveis.

e Nao posicione o equipamento de tal forma que seja dificil pressionar o interruptor de
alimentacéo ou desligar a ficha de alimentacdo da tomada de parede.

e Encaminhe os cabos de alimentacdo de modo a eliminar o risco de tropecdo ou de
lesdes no utilizador.

A o Antes de qualquer limpeza do instrumento ou da unidade da base, certifique-se de
que o cabo de alimentacdo esta desligado.

& e Os LED podem atingir temperaturas elevadas durante a utilizagao — deixe-os arrefecer
antes do manuseamento.

& e N&o exceda o tempo de exposicdo maximo recomendado.

e Caso o instrumento sofra choques (por exemplo, se cair acidentalmente) e o sistema 6tico ou o
sistema de iluminacdo sofrer danos, pode ser necessario devolver o instrumento ao fabricante
para reparacao.

e Apds remocdo do LED, ndo toque nos contactos elétricos do LED da lampada de fenda e no
doente em simulténeo.

e O proprietario do instrumento é responsavel pela formacao de pessoal no que respeita a
correta utilizacdo do mesmo.

e Certifique-se de que a mesa do instrumento é colocada sobre uma superficie nivelada e
estavel.

e Ndo posicione a lampada de fenda portatil de tal forma que Ihe seja dificil aceder ao, e operar,
o dispositivo.

e As partes aplicadas atingem temperaturas superiores a 41 graus Celsius. A temperatura
méxima e condicdo para contacto seguro com a unidade de alimentacdo é de 44,3 graus,
sendo de 42,1 graus no caso da base da lampada de fenda.

o Utilize apenas pecas e acessorios originais aprovados pela Keeler, caso contrario a seguranca e
o0 desempenho podem ficar comprometidos.

e Apenas para utilizacdo no interior (proteja da humidade).

e Os equipamentos elétricos podem ser afetados por interferéncias eletromagnéticas. Se isto
ocorrer durante a utilizacdo deste equipamento, desligue a unidade e coloque-a noutro local.

A& Antes da utilizacdo, a Lampada de Fenda Portatil deve ajustar-se a temperatura
ambiente ao longo de varias horas. Isto é especialmente importante caso a
unidade tenha sido armazenada ou transportada num ambiente frio; isto pode
causar o desenvolvimento de condensacgdo grave nos elementos o6ticos.

2.3 CONTRAINDICACOES

N&o existem restricbes no que se refere a populacdo de doentes com a qual este dispositivo pode
ser utilizado. Também néo existem contraindicacdes relativamente a este dispositivo.
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3. INSTRUCOES DE LIMPEZA E DESINFECAO

Antes de qualquer limpeza do instrumento ou da unidade da base, certifique-se
de que o cabo de ali acao esta desligad

Este instrumento apenas deve ser submetido a limpeza que ndo implique mergulhar o mesmo em
liquido, conforme descrito neste manual. Nao submeta o instrumento a autoclave nem o mergulhe
em liquidos de limpeza. Antes da limpeza, desligue sempre o instrumento da rede de alimentagao.

1. Limpe as superficies exteriores com um pano limpo, absorvente, que ndo largue pelos,
embebido em solucdo de 4gua desionizada/detergente (2% de detergente por volume)
ou solugdo de dgua/alcool isopropilico (70% de élcool isopropilico por volume). Evite as
superficies Oticas.

2. Certifique-se de que a solucdo em excesso ndo penetra no instrumento. Tenha o cuidado de
assegurar que 0 pano nao est saturado com solugdo.

3. As superficies tém de ser cuidadosamente limpas a mao, utilizando um pano limpo e que
néo largue pelos.

4. Elimine de forma segura os materiais de limpeza utilizados.

4. NOMES DOS CONTROLOS E COMPONENTES

Corpo de iluminacao e dticas de ampliacdo da lampada de fenda portatil

1. Gatilho: pressione e mantenha pressionado para ligar a lampada de iluminaco. Pressione
duas vezes (de forma semelhante a utilizada num rato de computador) para ligar tanto a
|dmpada de iluminacdo como os alvos de fixac&o. Solte o gatilho para desligar o dispositivo.

2. Corpo Gtico prismatico: projeta uma fina tira (fenda) de luz perpendicular a face do prisma.

3. Oculares — ajuste de dioptrias: Rode para a direita para obter um ajuste + (mais) e para a
esquerda para um ajuste — (menos).

4. Oculares — ajuste de DP: rode a ocular esquerda para a esquerda e a ocular direita para a
direita para aumentar o valor da DP. Rode a ocular esquerda para a direita e a ocular direita
para a esquerda para diminuir o valor da DP.

5. Mangas de protecao sem latex: estas mangas podem ser dobradas para a frente para
melhor se adaptarem a utilizadores de 6culos.

6. Alvos de fixacdo: proporcionam uma fonte de luz para a qual o doente deve olhar. Pressione
duas vezes (de forma semelhante a utilizada num rato de computador) para ligar tanto a
lampada de iluminacdo como os alvos de fixacdo.

7. Lentes das objetivas: estas lentes ficam a face da superficie exterior quando se utiliza
a ampliacdo de 10x, e ficam salientes relativamente ao dispositivo quando se utiliza a
ampliacéo de 16x.

8. Roda da fenda: faca rodar esta roda para selecionar uma fenda de 0,15 mm (0.15), 0,5 mm
(0.5), 0,8 mm (0.8), 1,6 mm (1.6), um circulo de 12 mm (O) ou um quadrado de 1 mm
(O) para avaliacdo do brilho na cdmara anterior. (O texto entre paréntesis corresponde aos
icones existentes na roda da fenda.)

9. Roda de filtros: faca rodar a roda de filtros para selecionar um filtro vermelho livre (R.F), azul
(B.F), de densidade neutra (N.D) ou transparente (0). (O texto entre paréntesis corresponde
aos icones existentes na roda de filtros.)




. Alavanca de mudanca de ampliagdo (apenas no

. Tomada alternativa para carregamento: para além

. LED de carga: o LED de carga amarelo fica

. LED indicador do estado da bateria: o LED

LAMPADA DE FENDA PORTATIL da KEELER

modelo PSL Classic): empurre esta alavanca para a
direita para escolher a ampliagdo de 10x, e para a
esquerda para escolher a ampliacdo de 16x.

do carregamento por via do carregador existente
na base, a bateria do dispositivo também pode ser
carregada através desta tomada.

permanentemente aceso durante a carga normal,
e fica intermitente durante a carga lenta. A
carga lenta pode ocorrer aquando do inicio do
carregamento de uma bateria completamente
descarregada, ou quando se tenta carregar uma
bateria totalmente carregada.

amarelo indicador do estado da bateria fica
intermitente quando a bateria esta quase
descarregada.
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14. Roda de ajuste de brilho: rodar esta roda no sentido horério faz aumentar o brilho da ldmpada
de iluminagdo. Rodar a roda para a esquerda diminui o brilho da lampada de iluminagao.

Carregador na base da lampada de fenda portatil

15. Tomada de alimentacdo para fonte de alimentacdo de 12V da Keeler: ligue o cabo de
alimentacdo a esta tomada e cologue o corpo da
lampada de fenda no carregador para carregar a (1 7
bateria do dispositivo. -

16. Pinos de contacto do circuito de carga: ligue o
corpo da ldmpada de fenda ao carregador, para
carregar a bateria da unidade.

17. Encaixe para corpo da ldmpada de fenda: coloque
o corpo da lampada de fenda no carregador
quando ndo a estiver a utilizar.

18. Ranhuras para cabo de alimentacdo: coloque o
cabo de alimentacdo na ranhura mais adequada
para manter a unidade organizada.

19. Pés de borracha de protecéo: evitam que a
superficie sobre a qual o carregador é posicionado
fique riscada. as)

20. Caracteristica de seguranca do carregamento: Nota:
s6 circula corrente elétrica através dos pinos (16)
quando o corpo da ldmpada de fenda é colocado
no respetivo encaixe no carregador.

5. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

5.1 PREPARACAO DA FONTE DE ALIMENTACAO E DA BASE

1. Depois de remover a placa obturadora, ligue a ficha de alimentagao apropriada no
transformador ou, se necessario, utilize um conector IEC 60320 tipo 7 (ndo fornecido).

2. Ligue o cabo de alimentacéo de saida a tomada existente na parte de baixo do carregador
da base.

3. Coloque a lampada de fenda portatil no carregador da base; o LED amarelo acende,
indicando que a unidade esta a ser carregada. Quando completamente descarregada, a
|ampada de fenda portatil demora habitualmente cerca de 2,5 horas a ficar totalmente
carregada.

Autonomia de iluminac&o de 50 minutos (quando totalmente carregada e utilizada na
intensidade maxima)

5.2 PREPARAS;AO DA LAMPADA DE FENDA PORTATIL ANTES DA
UTILIZACAO
1. Ajuste a distancia pupilar das oculares segurando firmemente nas mesmas e ajustando
a distancia fazendo rodar os corpos prismaticos para dentro ou para fora até conseguir
observar binocularmente uma imagem circular completa.
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2. Ajuste as dioptrias de cada uma das
oculares, uma de cada vez. Regule a
ocular para o valor mais alto + (mais) e,
olhando através da ¢tica para o marcador
de focagem periférica, ajuste a ocular
lentamente para o valor — (menos), até o
marcador de focagem ficar nitido e focado.
Repita isto para a outra ocular.

Nota: os utilizadores de 6culos podem Marcador
preferir dobrar a manga de protecdo sem de focagem
latex para a frente. periférica

3. Ajuste a ampliacdo para x10 ou x16 utilizando a alavanca de mudanca de ampliacdo
(apenas sistema PSL Classic).

4. Selecione a largura de fenda e o filtro preferidos, rodando as rodas de regulacéo da fenda
e dos filtros.

Para ajustar a fenda num angulo, rode a torre de iluminacdo em torno do respetivo eixo.

6. Segurando com firmeza a lampada de fenda, pressione e mantenha pressionado o gatilho,
para ligar a lampada de iluminagdo. Pressione duas vezes e mantenha pressionado o
gatilho, para ligar tanto a ldmpada de iluminacdo como os alvos de fixacdo. A lampada néo
funciona continuamente, ao fim de 2 minutos desliga-se automaticamente. Esta é duragao
do contacto de seguranca.

Nota — para doentes

muito pequenos e jovens,

bebés ao colo e alguns

animais, por vezes pode ser

preferivel utilizar a ldmpada

de fenda portatil invertida

— conforme se mostra na

ilustracdo.
Nota — pode ser benéfico
estabilizar a lampada de fenda
utilizando a técnica ilustrada
acima.

5.3 Preparacdo do doente

0 doente deve estar o mais confortavel possivel e posicionado de forma a permitir o facil acesso ao
olho a ser examinado.

A Ldmpada de Fenda Portatil Keeler foi concebida para ser ambidextra, segure a lampada de fenda
com a méo preferida apertando simultaneamente o interruptor do gatilho.

Para melhorar a estabilidade, especialmente ao utilizar maiores ampliacdes, pode optar por utilizar
a outra mao como «ponte» entre o corpo da lampada de fenda e o doente.

Tal como sucede com outros exames utilizando ldmpadas de fenda, pode ser necessario elevar a
pélpebra do doente.
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6. RESOLUCAO DE PROBLEMAS

Problema Solucao

Auséncia de iluminagao, ou Verifique se a unidade estd completamente carregada

iluminagéo fraca " e )
Verifique a posicao dos filtros e da fenda, para se

certificar de que estdo corretamente ajustados

Verifique e, se necessario, substitua o LED

Fenda em posicdo obliqua, em Verifique a posicdo da roda da fenda; pode néo estar
angulo corretamente posicionado numa posicdo da fenda
Circulo incompleto ou desvio Verifique a posicdo da roda da fenda e dos filtros;

podem ndo estar corretamente posicionados numa
posicdo da fenda

Ma focagem Verifique a regulacéo de dioptrias das oculares

7. MANUTENCAO DE ROTINA
71 SUBSTITUICAO DO LED
A Aviso: o LED pode estar quente caso a lampada de fenda tenha sido utilizada
continuamente, tenha cuidado ao remover o mesmo.

Certifique-se de que a alimentacao esta desligada antes de proceder
a substituicao do LED. Para substituir o LED, deixe-o primeiro arrefecer
durante 5 minutos caso a lampada de fenda tenha estado a ser utilizada.

1. Desenrosque a tampa de plastico preta
do LED, rodando-a para a esquerda.

2. Remova o LED usado, deixe-o primeiro
arrefecer durante 5 minutos caso a
lampada de fenda tenha estado a ser
utilizada.

3. Insira 0 novo LED, certificando-se de
que o entalhe estd virado para cima,
conforme se ilustra.

I X

oot

:3,

LED (1030-P-5002-001) para utilizagdo
com ldmpadas de fenda portéteis com
ntimero de série 3010/18183 e posterior.
LED (1030-P-5002) para utilizagdo com
ldmpadas de fenda portateis com niimeros
de série 3010/00000 a 3010/18182.

N




LAMPADA DE FENDA PORTATIL da KEELER

7.2 INSPECAO REGULAR DO DISPOSITIVO PARA DETECAO DE DANOS OU
SUJIDADE
1. Limpe o dispositivo regularmente de acordo com as instrucées de limpeza referidas na
seccdo 3 na pagina 6.
2. Deve ter-se o cuidado de manter a objetiva e a lente da ocular limpas — utilize apenas
tecidos macios, proprios para lentes, para limpar as superficies 6ticas.

A ATENCAO: ndo é aplicavel nenhuma frequéncia de manutencéo especifica.
A calibracao e verificacées de manutencao apenas devem ser realizadas
caso o produto tenha caido ou apresente sinais suspeitos de danos que
justifiquem uma inspecéo preventiva.

8. GARANTIA

As Lampadas de Fenda Portéteis Keeler tém trés anos de garantia contra defeitos de mao-de-obra,
materiais ou montagem de fabrica. A garantia funciona segundo um esquema de reparacdo em
fabrica (RTB, Return To Base), com custos de envio suportados pelo cliente, e pode ser considerada
nula se a lampada de fenda n&o tiver sido submetida a manutencao regular.

A garantia e termos e condigdes do fabricante encontram-se detalhados no website da Keeler UK.

0 espelho, a ldmpada de iluminacao principal e o desgaste geral estdo excluidos da nossa garantia
padrao.

A 0 fabricante declina toda e qualquer responsabilidade e cobertura pela
garantia caso o instrumento seja submetido a alteracoes ou caso a manu-
tencao de rotina seja omitida ou realizada de formas que nao estejam de
acordo com estas instrucdes do fabricante.

Este instrumento ndo contém quaisquer partes reparaveis pelo utilizador.
Toda e qualquer assisténcia técnica ou reparacao apenas deve ser
realizada pela Keeler Ltd. ou por distribuidores devidamente formados e
autorizados. Serao fornecidos manuais de assisténcia técnica aos centros
de assisténcia técnica autorizados pela Keeler e aos técnicos de manuten-
cao formados pela Keeler.

9. ESPECIFICACOES E CLASSIFICACOES ELETRICAS

A Lampada de Fenda Portatil Keeler é um instrumento elétrico para medicina. O instrumento requer
cuidados especiais no que respeita a compatibilidade eletromagnética (CEM). Esta seccdo descreve
a adequabilidade deste instrumento em termos de compatibilidade eletromagnética. Ao instalar ou
utilizar este instrumento, leia com atencdo e respeite as indicacdes aqui descritas.

As unidades de comunicacéo por radiofrequéncia portéteis ou do tipo mével podem ter um efeito
adverso sobre este instrumento, resultando em funcionamento incorreto.
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9.1 EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Orientacoes e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

A Lampada de Fenda Portétil Keeler destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético
especificado a sequir. O cliente ou utilizador deve certificar-se de que esta é utilizada nesse ambiente.

Conformidade
Grupo 1

Teste de emissdes
Emissoes de RF, CISPR 11

Ambiente eletromagnético — orientacdes
A Lampada de Fenda Portatil Keeler utiliza energia

de RF apenas para o seu funcionamento interno. Por
isso, as emissdes de RF sdo bastante reduzidas e ndo
deverdo provocar qualquer tipo de interferéncia em
equipamentos eletronicos proximos.

Emissdes de RF, CISPR 11

Classe A

61000-3-2

Emissdes harmonicas, IEC

Classe A

IEC61000-3-3

OscilagGes de tensao/
emissdes intermitentes,

Em conformidade

A Ldmpada de Fenda Portatil Keeler é adequada para
utilizagdo num ambiente de instalacdo de cuidados de
saude profissionais. A Ldmpada de Fenda Keeler ndo se
destina a ser utilizada num ambiente doméstico.

9.2 IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Orientacoes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

A Ldmpada de Fenda Portétil Keeler destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético
especificado a seguir. O cliente ou utilizador deve certificar-se de que esta € utilizada nesse ambiente.

IEC 6100-4-2

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade da IEC 60601 conformidade — orientagdes

Descarga +8kV, em contacto | + 8 kV, em contacto | Os pavimentos devem ser de
eletrostatica (ESD). 15KV no ar £ 15KV no ar madeira, cimento ou tijoleira

ceramica. Se os pavimentos
estiverem revestidos com material
sintético, a humidade relativa deve
ser de, pelo menos, 30%.

Transitorio elétrico
rapido/descarga.

+ 2 kV para linhas de
alimentacdo

+ 2 kV para linhas de
alimentacdo

A qualidade da rede de
alimentacao deverd ser a de um
ambiente de cuidados de saide

de entrada/saida

de entrada/saida

IEC 61000-4-4 + 1kV para linhas de | + 1kV, para linhas = e
alimentacio de entrada/saida profissional tipico.
Sobretenséo. + 1kV, entre linhas | = 1kV, entre linhas | A qualidade da rede de
IEC 61000-4-5 +2kV, paralinhas | + 2 kV, para linhas alimentacdo deverd ser a de um

ambiente de cuidados de satde
profissional tipico.
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Teste de
imunidade

Nivel de teste
da IEC 60601

Nivel de
conformidade

Ambiente eletromagnético
- orientagdes

Quedas de tensao,
interrupcdes curtas
e variacoes de
tensdo nas linhas
de fornecimento
de energia de
entrada.

IEC 61000-4-11

0,5 ciclos

1 ciclo
Ur=T70%;

Ur = 0% durante

(0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315°)
Ur = 0% durante

durante 25/30 ciclos

1 ciclo

Ur = 0% durante
0,5 ciclos

(0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315°)
Ur = 0% durante

Ur=70%;
durante 25/30 ciclos

A qualidade da rede de
alimentacao devera ser a de um
ambiente de cuidados de satde
profissional tipico. Se o utilizador
da Lampada de Fenda Portatil
Keeler necessitar que a mesma
continue a funcionar durante
falhas de energia, recomenda-se
que o instrumento seja alimentado
através de uma unidade de

da frequéncia

de alimentacdo
(50/60 Hz). IEC
61000-4-8

(@0°) (@0°) alimentaco ininterrupta (UPS).
Ur = 0%; Uy =0%;
durante 250/300 durante 250/300
ciclos ciclos
Campo magnético | 30 A/m 30 A/m Os campos magnéticos criados

pela frequéncia da rede de
alimentacao devem apresentar
um nivel caracteristico de um
ambiente de cuidados de satde
profissional tipico.

Nota: Ur € a tensdo alterna da rede de alimentacdo antes da aplicacao do nivel de teste.

Teste de Nivel de Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade | teste da conformidade | - orientacoes
1EC 60601
Os equipamentos portateis e moveis de
comunicagao por RF ndo devem ser utilizados
a uma proximidade de qualquer uma das
partes da Lampada de Fenda Portatil Keeler,
incluindo cabos, inferior a distancia de
separacdo recomendada, calculada a partir da
equacdo aplicavel a frequéncia do transmissor.
Distancia de separacao recomendada

RF conduzida, | 6Vrms 6V d=124p

IEC 61000-4-6

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

IEC 61000-4-3 | a 2,7 GHz d=231p, 800 MHz a 2,7 GHz
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Onde p é a poténcia nominal maxima de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com
o fabricante, e d é a distancia de separacéo
recomendada, em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores

RF fixos, conforme determinado por um estudo

eletromagnético da instalacao’, devem ser

inferiores ao nivel de conformidade em cada

gama de frequéncias.?

A Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamentos
identificados com este simbolo.

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais alta.

Nota 2: estas orientagdes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacdo eletromagnética ¢ afetada
pela absorcdo e reflexdo causadas por estruturas, objetos e pessoas.

1 Néo é possivel prever teoricamente com exatidao as intensidades dos campos originados por transmissores

fixos, tais como estacdes-base para radiotelefones (telemoveis/telefones sem fios) e radios moveis terrestres,
radioamadores, emissdes de radio AM e FM e emissdes de TV. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por
transmissores fixos de RF, deve ser ponderada a realizacao de um estudo do local eletromagnético. Se a intensidade
do campo no local de utilizacdo da Lampada de Fenda Portétil Keller exceder o nivel de conformidade RF aplicavel
acima referido, a Lampada de Fenda Portatil Keeler deve ser observada para averiguar o correto funcionamento.

Se essa verificacao indicar um desempenho anormal, podera ser necessério adotar medidas adicionais, tais como a
reorientacao ou o reposicionamento da Ladmpada de Fenda Portatil Keeler.

2 Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 10 V/m.

9.3 DISTANCIAS DE SEGURANCA RECOMENDADAS

Distancias de separacao recomendadas entre equipamento de comunicacées de RF
portatil e mével e a Lampada de Fenda Portatil Keeler

A Ldmpada de Fenda Portétil Keeler destina-se a ser utilizada num ambiente eletromagnético no
qual as perturbagdes causadas por emissdes de RF séo controladas. O cliente ou o utilizador da
Lampada de Fenda Portatil Keeler pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética, através
da manutencdo de uma distancia minima entre equipamentos portateis e moveis de comunicacdo
por RF (transmissores) e a Lampada de Fenda Portatil Keeler, conforme recomendado abaixo, de
acordo com a poténcia méxima de saida do equipamento de comunicagées.

Poténcia nominal maxima Distancia de separacao de acordo com a frequéncia
de saida do transmissor, em do transmissor (m)
watts (W)
De 150 kHz a 80 De 80 MHz a 800 | De 800 MHz a 2,7 GHz
MHzd =1,2{p 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 3,8 38 73
100 12 12 23




LAMPADA DE FENDA PORTATIL da KEELER

Para os transmissores cuja poténcia nominal méaxima de saida n&o estd indicada acima, a distancia
de separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando a equacdo aplicavel
a frequéncia do transmissor, onde p é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor, em
watts (W), de acordo com o respetivo fabricante.

Nota: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacao correspondente & gama de frequéncias mais elevada.
Estas orientacGes podem n&o ser aplicaveis a todas as situactes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela
absorcao e reflexdo causadas por estruturas, objetos e pessoas.

9.4 ESPECIFICACOES TECNICAS

Biomicroscopio

Tipo Lampada de fenda de biomicroscopia portatil binocular
Oticas Bindculos convergentes a 13°
Ampliacdo Modelo PSL One: 10x fixa Modelo PSL Classic: 10x e 16X,
mudanca por alavanca
Distancia de trabalho da lente da 100 mm Modelo PSL One | Modelo PSL Classic
objetiva @ 10x
Distancia de trabalho da lente da 80 mm Modelo PSL Classic
objetiva @ 16x
Campo de visualizacdo @ 10x 16 mm Modelo PSL One | Modelo PSL Classic
Campo de visualizagdo @ 16x 10,5 mm Modelo PSL Classic
34,22,14,85e55mm| 22, 14 e 8,5mm
Intervalo DP 50a72mm
Intervalo de ajuste de dioptrias da + 7 dioptrias
ocular
Tamanho: Dispositivo portatil 238x 116 x 210 mm
Tamanho: Base 205x 138 x 40 mm
Peso: Dispositivo portatil ~900 g
Peso: Base 3009
Sistema de fenda e filtros
Tipo de fenda Lémpada de fenda com roda de selecdo da rotacdo da fenda
Largura da fenda Fendas de 0,15 mm, 0,5 mm, 0,8 mm e 1,6 mm, circulo de 12 mm e
quadrado de 1 mm
Comprimento da fenda | 12 mm
Filtros Vermelho livre, azul, densidade neutra 0,8 e transparente
Protecao IV Filtro de corte de IV integrado
Angulo da fenda +60°
Controlo de iluminacdo | Variacdo continua desde baixo brilho até brilho total

15
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Alimentacao

Unidade de alimentacao

Modo comutado (entrada 100 V-240 V) + 10% multificha, em
conformidade com EN/IEC 60601-1 EN/IEC 61000-6-2, EN/IEC
61000-6-3

Saida da fonte de
alimentacao

30VA(12VCC, 2,5A)

Em conformidade com

Seguranca elétrica (médica), EN/IEC 60601-1
Compatibilidade eletromagnética, EN/IEC 60601-1-2

Instrumentos oftalmoldgicos - Requisitos fundamentais e métodos de
teste, 1SO 15004-1

Instrumentos oftalmoldgicos - Perigo de radiacéo dtica, 1SO 15004-2

Condicdes ambientais:

UTILIZACAO

10°C/H/

90%

i— i— 1060 hPa
30% 800 hPa

&)

Choque (sem embalagem)

‘ 10 g, durante 6 ms

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

X 55°C
-10°C

&)

9 1060 hPa
[=]
10% 700 hPa

CONDICOES DE TRANSPORTE

J/ 70°C
-40°C

&)

9 1060 hPa
[=]
10% 500 hPa

Vibracdo, sinusoidal

10Hza 500 Hz: 0,59

Choque

30 g, durante 6 ms

Pancada

10 g, durante 6 ms
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10. ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

Item

Ref.?

Caixa de transporte de aluminio

3010-P-7000

11. INFORMACOES SOBRE EMBALAGEM E ELIMINACAO

Eliminacdo de equipamentos elétricos e eletronicos antigos

A presenca deste simbolo no produto ou respetivas embalagem e instrucdes
indica que o produto ndo pode ser tratado como residuo doméstico.

Para reduzir o impacto ambiental de REEE (Residuos de Equipamentos
Elétricos e Eletronicos) e minimizar o volume de REEE colocados em aterros,
encorajamos que no final da vida Util do produto este equipamento seja
reciclado e reutilizado.

Se necessitar de mais informacoes sobre a recolha, reutilizacao e reciclagem, contacte
a B2B Compliance através do nimero 01691 676124 (+44 1691 676124). (Apenas

Reino Unido).

Todo e qualquer incidente ocorrido em relacao ao dispositivo tem de ser comunicado
ao fabricante e a autoridade competente do seu Estado-membro.
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Contacto

Fabricante
M Keeler Limited
Clewer Hill Road
I Windsor
Berkshire
SL4 4AA Reino Unido
Linha gratuita 0800 521251

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

Escritério de vendas nos EUA
Keeler USA

3222 Phoenixville Pike

Building #50

Malvern, PA 19355 EUA

Linha gratuita 1 800 523 5620
Tel. 16103534350

Fax 16103537814

Escritorio na india
Keeler India

Halma India Pvt. Ltd.

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

INDIA

Tel. +91 2241248001

EC | REP

EP59-59992 Issue A

Escritério na China

Keeler China, 10128,

KunTai International Mansion, 128
ChaoWai St.

Chao Yang District, Beijing, 10020
China

Tel. +86-18512119109

Fax +86 (10) 58790155

Visiometrics, S. L., Vinyals, 131
08221 Terrassa, Espanha

Data de emiss&o 12/05/2021

Keeler

— A world without vision loss —
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