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Lés bruksanvisningen

Allmanna varningstecken

Tillverkningsdatum

Varning: Elektricitet

Tillverkarens namn och adress

Varning: Hinder pa golvniva

Tillverkningsland

Varning: Icke-joniserande
strdlning

Atervinning av avfall som
utgors av eller innehaller
elektrisk och elektronisk

utrustning (WEEE)

Varning: Optisk strdlning

BIXEELLE

Denna sida upp

Varning: Het yta

Forvaras torrt

Conformité Européene (i
overensstammelse med
EU-direktiven)

Omtaligt gods

Patientansluten av typ B

Far inte anvandas om
forpackningen &r skadad

Klass Il-utrustning

Temperaturgrans

Granser for atmosfartryck

Auktoriserad representant
inom den Europeiska

Fuktighetshegransning

& E ~® e ¥

E e o> 3B b PphE

gemenskapen
Katalognummer Serienummer
@9@ Oversittning Medicinteknisk produkt

Keelers oftalmiska och direkta instrument &r utformade och uppbyggda enligt direktivet 93/42/EEG, forordning (EU)

2017/745 och ISO 13485 Medicintekniska produkter - Ledningssystem for kvalitet.

Klassificering:

CE: Klass |

FDA: Klass Il

Informationen i den har handboken far inte reproduceras i sin helhet eller delvis utan tillverkarens foregaende
skriftliga godkdnnande. Som en del av tillverkarens policy for fortsatt produktutveckling, forbehaller sig tillverkaren
rattigheten att gora andringar av specifikationerna och annan information som finns i det har dokumentet utan

foregdende meddelande.

Denna bruksanvisning finns ocksa tillgénglig pa Keelers webbplatser for Storbritannien och USA.
Upphovsratt © Keeler Limited 2021. Utgiven i Storbritannien 2021.
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Oftalmoskoper: Handtag:

Pocket, Professional, Practitioner, Specialist, Pocket, Slimline, GenMed-vaggenhet
Standard

Retinoskoper: Laddare:
Professional Combi, Spot, Streak Litium-dubbelladdare, litium-miniladdare
Otoskoper:

Fibre-Optic, Pocket, Professional, Standard

1. INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Denna enhet dr endast avsedd att anvandas av lampligt utbildad och auktoriserad halso- och
sjukvardspersonal.

é VARNING: Federal lag (i USA) begrénsar forsaljning av denna produkt
genom eller pa ordination av lakare eller auktoriserad sjukvardspersonal.

Instrumentets avsedda anvandning/syfte

Keelers oftalmoskop ar indikerat for undersokning av 6gats bakre segment, som kallas
dgonbotten, for att underldtta screening och diagnos av retinala dgonsjukdomar, inklusive
men inte begrénsat till katarakter, papillddem, synnervsatrofi vid glaukom, diabetisk
nathinnesjukdom, hypertensiv retinopati och retinala avlossningar. Nar det ar instéllt pa hog
effekt och stark forstoring kan det ocksd anvéndas for att undersoka 6gats framre segment,
som inkluderar 6gonlocken, hornhinnan, 6gonvitan, bindhinnan, iris, kammarvattnet,
ogonlinsen och framre glaskroppen.

Keeler-retinoskopet ar indikerat for objektiv bedémning av 6gats refraktiva status. Genom
att underscka den retinala roda reflexen, innebdr det ocksa ett satt att ge information om
synsystemet, t.ex. grumlig substans eller lins, vasentliga okuldra avvikelser och ackommodation.

Keeler-otoskopet &r indikerat for halsoundersokning av den yttre horselgangen, trumhinnan
och mellanérat. Otoskopi kan hjalpa till att upptacka 6ronsjukdomar, inklusive men inte
begransat till 6ronvark, 6roninfektion, horselnedsattning, ringningar i éronen, inflammation och
frammande kroppar.
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2. SAKERHET
2.1 FOTOTOXICITET

& VARNING: Ljuset som stralar ut fran det har instrumentet ar potentiellt
farligt. Ju langre exponeringstid, desto storre risk for synskada. Exponering

for ljus fran detta instrument nar det anvands med maximal intensitet
kommer att 6verskrida sakerhetsriktlinjerna efter 4 timmar och 20 minuter.

Eftersom ingen akut optisk stralningsfara har identifierats for
oftalmoskop/retinoskop, rekommenderar vi att intensiteten pa ljuset som
nar patientens retina halls pa minsta mojliga niva for respektive diagnos.
Barn, personer med afaki eller personer som lider av 6gonsjukdomar
I6per storst risk. En 6kad risk kan ocksa uppsta om retinan exponeras for
samma eller liknande enhet med en synlig ljuskalla inom 24 timmar. Detta
galler framfor allt om retinan har fotograferats med en fotoblixt i forvag.

Keeler Ltd ska pa begaran tillhandahélla anvandaren med ett diagram
som visar instrumentets relativa spektrala utflode.

2.2 VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Notera att korrekt och sdker funktion av vara instrument endast garanteras om bada
instrumenten och dess tillbehor &r uteslutande fran Keeler Ltd. Anvandningen av andra tillbehor
kan leda till okade elektromagnetiska emissioner eller minskad elektromagnetisk immunitet for
enheten och resultera i felaktig driftsfunktion.

Observera foljande forsiktighetsatgarder for att sékerstélla séker anvandning av instrumentet.
/A VARNINGAR

e Anvand aldrig instrumentet om det har synliga skador och inspektera det regelbundet for
att upptack tecken pa skada eller felaktig anvandning.

e Kontrollera Keeler-produkten fér att upptécka tecken pa skada efter transport/férvaring
fore anvandning.

e Anvand inte i ndrvaro av brandfarliga gaser eller i en syrerik miljo.

e Federal lag (i USA) begransar forsaljning av denna produkt genom eller pa ordination av
|akare eller auktoriserad yrkesverksam anvandare.

e Denna enhet &r endast avsedd att anvéndas av [dmpligt utbildade och auktoriserade
yrkesverksamma personer.

e Denna produkt ska inte sankas ned i vatska.

e Strombrytaren och nétkontakten fungerar som medel for att isolera enheten fran tillforseln
av el fran elndtet — sakerstdll att bade strémbrytaren och natkontakten hela tiden ar
lattatkomliga.

e Placera inte utrustningen pa ett sadant satt att det ar svart att trycka ned strémbrytaren
eller dra ut natkontakten fran vagguttaget.
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e Stdng av stromforsorjningen och koppla bort elnatet fére rengdring och
inspektion.

Om produkten avger en konstig lukt, varme eller rok, avbryt omedelbart anvandningen.
Fortsatt anvdndning av en skadad produkt eller del av produkt kan orsaka skador.

Ror inte vid terminalkontakterna pa laddningsdockan eller handenheten, eller pa
terminalkontakterna och patienten samtidigt.

A\ VARNING

Anvand endast genuina Keeler-godkénda delar och tillbehér, eftersom enhetens sakerhet
och prestanda annars kan riskeras.

Anvand endast batterier, laddare och stromtillforselenheter som ar godkénda av Keeler
enligt forteckningen 6ver tillbehor i avsnitt 11.

Bakatkompatibilitet for LED-modulen har inte testats.

Produkten har utformats for att fungera sakert i en omgivningstemperatur pa mellan
+10 °C och +35 °C.

Olika varianter av refraktionsstall eller adaptrar ska endast anvandas i kombination
med stromtillforsel och anordningar som &r forenliga med EN/IEC 60601-1 och EN/IEC
60601-1-2.

Hall utom rackhall for barn.
For att forhindra att kondens bildas, 13t instrumentet nd rumstemperatur fore anvandning.
Enbart for anvandning inomhus (skyddas for fukt).

Det finns inga delar som kan servas av anvandaren inuti. Kontakta en auktoriserad
servicerepresentant for ytterligare information.

Sakerstall att enheten forvaras i dockningsstationen for att minimera risken for att enheten
skadas.

Folj riktlinjerna om rengéring/rutinmassigt underhall for att férhindra personskada/skada
pa utrustningen.

Utférs inte rekommenderat rutinmassigt underhall enligt instruktionerna i denna
bruksanvisning kan det minska produktens operativa livslangd.

Vid slutet av produktens livslangd, kassera den i enlighet med lokala milj6férordningar
(WEEE).

For att isolera utrustningen, koppla bort den frén strémuttaget eller stang av strdmmen.
Produkten och dronspekulumet levereras icke-sterila. Anvand inte pa skadad vévnad.
Anvénd nytt eller desinficerat spekulum for att minska risken for korskontamination.

Kassering av anvant oronspekulum maste vara forenlig med gallande medicinska rutiner
eller lokala bestdmmelser om kassering av infekterat, biologiskt medicinskt avfall
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Laddare

A e Anslut inte stromadaptern till ett skadat vagguttag.

A o Placera stromsladdarna pa ett sakert satt for att eliminera risken for att sttommen
bryts.

e Endast Keelers handtag med rod bas kan anvandas i Keelers litiumladdare. Forsok inte
satta i Keelers handtag med bla bas i Keelers litiumladdare. Se identifieringen av Keelers
handtag och lampor.

Direkta instrument

e Nér ett instrumenthuvud ansluts till ett handtag, kontrollera att spanningen pa lampan
inne i instrumentet motsvarar handtagets spanning.

o Forsiktighet ska iakttas nér instrumenthuvud passas ihop med handtag for att inte klamma
hud mellan delarna.

e Setill att kontrollenheten &r i avsténgd position nar undersokningen &r klar.

o Keelers Professional-retionoskop innehaller starka magneter. Pacemakrar och magnetiskt
lagrad data kan paverkas och skadas av magneter.

e Starka magnetfalt kan paverka eller forvranga kansliga elektroniska eller mekaniska
testinstrument. Valdigt kansliga enheter kan till och med forstoras. Hall alltid magneter pa
ett sakert avstand fran sadana instrument.

e Anvand inte Keelers retinoskop eller oftalmoskop i omgivningstemperatur over 35 °C.
e Spekulum for engangsbruk ska inte anvandas for att testa inblasning.

o Ateranvandbara spekulum i plast kommer att férsamras om de exponeras for ultraviolett
ljus, torr varme eller gammastralning. Dessa steriliseringsmetoder far inte anvandas.

e Enheten far enbart anvandas av lakare som ar utbildade att anvanda oftalmiska enheter.

Batterier och LED-lampor

e Anvand inte batterier som &r deformerade, lacker, har korroderat eller &r synligt
skadade. Hantera ett skadat eller lackande batteri forsiktigt. Om du kommer i kontakt
med elektrolyt, tvatta utsatt omrade med tval och vatten. Om du far den i 6gonen, sok
omedelbart medicinsk vard.

o Sakerstall att batteririktningen ar korrekt, eftersom personskada/skada pa utrustningen
kan uppsta annars.

e Blanda inte olika batterityper.

e Forsok inte ladda icke-uppladdningsbara batterier.

e Forsok inte ladda batterier i en omgivning dar temperaturen Gverstiger 35 °C eller r under
10°C.

e Nér ett uppladdningsbart cellbatteri byts ut, vrid av handtaget och satt i ett nytt cellbatteri.
Satt tillbaka bottenlocket, och placera handtaget i laddningsuttaget..
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e Om en kortslutning intréffar, ateraktivera batteriet genom att placera handtaget i laddaren
tills LED-lampan blinkar. Det &r en inbyggd skyddsenhet som skyddar batteriet fran att
skadas..

Torra cellbatterier ska tas ur om instrumentet inte anvands under en ldngre period.
Montera inte isér batteriet eller dndra det. Det finns inga delar som kan servas inuti
Kassera inte batterier i eld, och punktera eller kortslut dem inte.

Kassera batterierna enligt lokala miljobestammelser.

Tejpa over batterikontakterna for att undvika kortslutning under kasseringen.

o Efter batteriet har tagits ur, vidror inte batterikontakterna och patienten samtidigt.

e Obs! Litiumjonbatterier och NiMH-batterier innehaller inga giftiga tungmetaller
sasom kvicksilver, kadmium eller bly.

o Qverskrid inte den rekommenderade maximala exponeringstiden.

B> BB

o Sdkerstdll att handtagets reostat dr avstangd innan ett instrumenthuvud sétts pa eller en
lampa byts ut.

B

e Glodlampor/LED-lampor kan nd hoga temperaturer vid anvandning — It dem
svalna innan de hanteras. Optalmoskopet och retionoskopet ska inte vara
kontinuerligt paslagna i mer an 15 minuter. Om de &r i laddningspositionen eller
|dmnas paslagna under 15 minuter eller Iangre &n de far vara, maste de stangas
av och fa svalna under minst 10 minuter innan de anvands igen.

e Forsiktighet ska iakttas nar halogenlampor hanteras. Halogenlampor kan splittras om de
repas eller skadas.

A o Efter glod-/LED-lampan har tagits ur, vidror inte kontakterna pa glod-/LED-lampan
och patienten samtidigt.

e Se instruktionerna om sida 14 byte av lampor.

2.3 KONTRAINDIKATIONER

Det finns inga begransningar nar det galler vilken patientpopulation denna produkt kan
anvéndas for, forutom de begransningar som tas upp i kontraindikationerna som anges nedan.

Pa grund av hoga ljusnivaer kan oftalmoskopet och retinoskopet orsaka visst obehag hos
ljuskansliga patienter.

Mydriatika nér det anvands vid retinoskopi och oftalmoskopi kan orsaka tillfalliga symtom pé
suddig syn och ljuskanslighet. Biverkningar av pupillutvidgande 6gondroppar ar ovanligt.

Det finns valdigt fa risker associerade med otoskopi. Vissa patienter kan rapportera ett latt
obehag under undersékningen, speciellt under inforandet av spekulumet i en svullen och
inflammerad hérselgang. Om plastspetsen pa otoskopet inte byts ut eller rengdrs noggrant,
kan infektion spridas fran ena orat till det andra..
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3. INSTRUKTIONER FOR RENGORING OCH DESINFICERING

@ Fore all rengoring av instrumentet eller basenheten, sakerstall att
elkabeln ar frankopplad.

Endast manuell och icke-nedsankande rengdring ska tilldmpas for det har instrumentet.
Autoklavera inte och sank inte ned i rengdringsvatskor. Koppla alltid bort enheten frén
stromtillforseln fore rengdring.

1. Torka de externa ytorna med en ren absorberande, luddfri duk fuktad med avjoniserat
vatten/rengéringsmedel (2 % rengéringsmedel av volymen) eller vatten/Iésning med
isopropylalkohol (70 % isopropylalkohol av volymen). Undvik optiska ytor.

2. Seftill att inte 6verfladig [6sning tranger in i instrumentet. Var noga med att se till att
duken &r indrankt med l6sning.

3. Ytorna maste torkas varsamt for hand med en ren luddfri duk.
4. Kassera anvant rengoringsmaterial pa ett sakert sétt.
3.1 STERILISERING
Ateranvindbara spekulum i plast kommer att forsamras om de exponeras for ultraviolett ljus,
torr varme eller gammastralning. Dessa steriliseringsmetoder far inte anvandas.
AL Ateranvandbara spekulum ska inte &teranvindas om de &r synligt kontaminerade
med Gronvax, oronvatska eller blod. Kassera pa sakert satt.

2. Rengdr alla enhetsytor manuellt med hjalp av en lamplig borste och avjoniserat vatten/
rengéringslésning (2 % rengdringsmedel av volym). Sakerstall att versionen av spekulum
med gangjarn rengors i bade oppen och stangd position.. Sékerstall att alla springor har
kommits at. Losningen kan vérmas upp till 35 °C.

Underscoka noga for att sékerstélla att all synlig kontaminering har avidgsnats.
4. Kassera anvant rengoringsmaterial pa ett sakert sétt.

Sterilisera med en validerad angsterilisator som Gverensstémmer med standarden
BS 3970 eller motsvarande standard. Driftscykelns villkor enligt nedan: 134—138 °C
steriliseringstemperatur med arbetstryck pa 2,25 bar under minst 3 minuters
behandlingstid.

A& Efter rengorings- och/eller steriliseringsprocessen, inspekteras enheten for att
sakerstélla att synlig smuts har avlagsnats och att enheten fungerar som det ar
avsett att den ska fungera och att den &r ldmpad for sin avsedda anvéndning.
Anvand inte om skadad. Kassera pa sakert sétt.

7. Enhetens funktionsdugliga livslangd avgors av slitage och skador under anvandningen.

Spekulum for engdngsbruk — anvand endast en gang och kassera pa ett sékert sétt.
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4. INSTRUMENTHUVUDEN
4.1 OFTALMOSKOPER

Specialist
Rutnéts- och Underlattande
filterkontroll linshjul
Linshjul
Pupillometer
Standard Pocket
Linshjul
Linshjul Rutnéts- och

filterkontroll

Dammskydd

Underlattande linshjul Rutnétskontroll
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4.2 LINSHJUL

Linshjulet roteras for att valja 6nskad lins. Linsstyrkor visas i visningsrutor enligt féljande:
Svart = (+) styrka pa linser
Rott = (-) styrka pa linser

Underlattande linshjul

Svanger mellan +/- 20 med steg pa en diopter* (* endast Professional).

Underlattande linshjul for Specialist
Rotera for att rikta in linser med +10, +15, +30/-10, -15, -30 diopter.

4.3 LINSINTERVALL

Specialist Professional

+44D till -45D med steg pd en diopter ~ +29D till -30D med steg pa en diopter
Practitioner och Standard Pocket

+40D till -25D +20D till -20D

4.4 RUTNATSKONTROLL

Rutnatskontrollen anvands for att vélja den strale som kravs for undersokningen. Valet av
rutnat &r enligt foljande.

Vidvinkel

Lyser upp storsta omradet av 6gonbottnen for basta majliga allménna diagnos
genom en dilaterad pupill

Intermediart

Majliggor enklare &tkomst genom en odilaterad pupill vid perifer undersékning.
Sarskilt anvandbart vid undersokning av barn.

Makulart

Speciellt utformat for att se makulaomrédet i 6gonbottnen. Minskar
pupillreaktionen och forbéttrar patientkomforten.

Spalt

Anvdnds primart for att avgéra retinala forhdjningar och fordjupningar men kan
ocksa anvandas for att utvdrdera framre kammarens djup.

Glaukom
N

Projicerar ett rutndt pa nathinnan for att bedéma optiska forhallandet mellan skiva
och exkavation for att hjdlpa till vid glaukomdiagnos och monitorering.
Fixeringskors

Projicerar ett rutnat pa nathinnan for att bedéma graden och riktningen pa
excentrisk fixering. Det &r sarskilt anvandbart vid undersokning av barn.

=000

@
&

(1
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Rutnétsintervallet for varje oftalmoskop ar enligt foljande:

Specialist

Professional

Practitioner

Standard

Pocket

0000
ol-lejele
o1 ]-1-
——|—]—
B O
B SN

4.5 FILTERKONTROLL
Filterkontroll* anvands for att valja det filter som krévs.

(*endast Professional/Practitioner/Standard.)

Appliceringar av filter

Rodfritt (gront filter)
. Det anvands for findetaljerade undersokningar av blodkérl. Det gréna filtret

blockerar roda strélar och visar blodkérl som svarta mot en mérkgrén bakgrund.
Detta filter ar sarskilt anvandbart vid diabetisk nathinnesjukdom.

Koboltblatt*
. Det anvands i samband med fluoresceinfargning for att upptacka och undersoka

hornhinnesarr och nedslitning. (* endast Practitioner och Specialist).

Pupillometer*

Hall pupillometern intill patientens 6ga for att uppskatta pupillstorleken. 1 =1 mm. Intervallet
ar 1 mm till 8 mm. (* Galler enbart for Specialist.)
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4.6 RETINOSKOPER

) Ogonbrynsstod
Oppnings- !J y
kontroll |
el g
- -
— —

Fokuse- ; =
rings- och
axelkontroll s g

Fokuserings- och axelkontroll (Streak)

Vergensen andras genom att lata fokuseringsreglaget glida upp och ned s& som visas. | dvre
positionen dr effekten en konkav spegel. Mittpositionen producerar en strimma (streak) bakom
patienten. Mittpositionen anvands for att faststalla nérvaro och axel for eventuell astigmatism.
I nedre positionen ar effekten en divergent plan spegeleffekt. Refraktionen utfors i normala fall
mellan mittpositionen och den nedre positionen. Fokuserings- och axelkontrollen kan roteras
kontinuerligt i alla riktningar.

Fokuserings- och axelkontroll (Spot)
Vergensen andras genom att Iata fokuseringsreglaget glida upp och ned sa som visas. | alla
positioner ar effekten en plan spegeleffekt.

Ogonbrynsstéd

Keelers retinoskop levereras med ett urval 6gonbrynsstod for att underlétta for glasogonbarare.
For byte mellan olika 6gonbrynsstdd, koppla och anslut s& som anges.

Oppningskontroll
Oppningskontrollen har tvd positioner. Fér att dndra frén den lilla till den stora éppningen, skjut
reglaget fran vanster till hoger sa som anges.

4.7 OTOSKOPER

Fem permanenta spekulum tillhandahalls med varje otoskop/uppsattning. Diametrarna ar
foljande: 2,5; 3,5; 4,5; 5,5 och 8 mm. Dessa ar anslutna till otoskophuvudet sa som visas i
foljande diagram.
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Standard / Pocket

Practitioner

Spekulum fér engangsbruk

Spekulum for engangsbruk kan monteras pa Standard-, Practitioner-, Fibre-optic- och
Pocket-otoskoper.

Testning av tryckluft

En inblasningsslang kan fastas pa ditt otoskop for att lata dig utfora testning av trycklyft.
For Practitioner, Standard, Pocket och Fibre-optic-otoskoper, anslut inbldsningsadaptern i
porten. Inblasningsréret kan sedan anslutas till den.

En inblasningsadapter finns ocksa tillganglig for Practitioner s& som visas ovan.

Mindre kirurgiska ingrepp
Vill du anvanda de kirurgiska instrumenten fér mindre ingrepp kan foljande anvisningar vara
till hjélp.

Standard- och Pocket-otoskoper
Forstoringsenheten kan tas bort for att méjliggéra inforandet av kirurgiska instrument.

Fibre-Optic / Practitioner

Det fiberoptiska forstoringsglaset kan flyttas till ena sidan eller tas bort helt for att underlatta
inforandet av kirurgiska instrument.
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4.8 BYTE AV LAMPA
Glodlampor/LED-lampor kan na hdga temperaturer vid anvandning — It dem svalna innan
de hanteras.

& o Sakerstdll att handtagets reostat ar avstangd innan ett instrumenthuvud sétts pa
eller en lampa byts ut.

A e Forsiktighet ska iakttas nér halogenlampor hanteras. Halogenlampor kan splittras
om de repas eller skadas.

o Efter glod-/LED-lampan har tagits ur, vidror inte kontakterna pé glod-/LED-lampan och
patienten samtidigt.

e Keelers lampor kan endast anvandas till det instrument de &r utformade for — se listan
med artikelnummer i avsnitt 11. Sékerstall att lampan har rétt spanning vid lampbyte. Se
lampans bas.

BI& = 2,8V for handtag med torrt cellbatteri. o E i
Rdd = 3,6V for uppladdningshara handtag. : 0 o
Svart = LED. o h

e Lossa pa skruven som faster huvudet i handtaget. (endast
GenMed-vaggenheten)

e Ta bort huvudet genom att halla det horisontalt med ena
handen och rotera handtaget moturs med den andra
handen.

o laktta forsiktighet for att sakerstalla att batteriet/lampan inte
faller ur nar huvudet och handtaget separeras. 1

e Ta bort den trasiga lampan och kassera den i enlighet med {
lokala miljobestammelser.

e Byt ut lampan mot en med korrekt spanning och av ratt typ. Sakerstall att
lokaliseringsnyckeln ar inriktad mot 6ppningen i instrumenthuvudet.

o Atermontera handtaget pa huvudet genom att rotera det medurs i horisontalldge. Om
det behdvs satts huvudet pa plats med den installerade skruv som medfdljer. (endast
GenMed-vaggenheten)
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5. INSTRUMENTHANDTAG
Slimline Pocket

2

-

|

W

Laddnings- 2st.AA 2st.AA
bart batteri eller é eller
MN1500 MN1500 E

(Rott lock)

(Blatt lock) (Blatt lock)
Anslutning av instrumenthuvudet till handtaget
Anslutningen mellan instrumenthuvudet och handtaget ar en
skruvganga. For att ansluta vart instrumenthuvud: anslut sa som
visas och vrid i medurs riktning. Sékerstall att anslutningen mellan
instrumenthuvud och handtag &r helt &tdragen.

Kompatibilitet

Keelers Specialist-, Professional-, Standard- och Practitioner-
oftalmoskop och Keelers retinoskop ar kompatibla med Keeler-
handtagen pa 2,8V och 3,6 V.

Keelers LED-modul &r endast kompatibel med Keelers Slimline-handtag
pa2,8Voch3,6V.

Péa/Av-kontroll for ljusstyrka

For att stta pa instrumenten, rotera Silver = av
kontrollenheten for ljusstyrkan sa som

anges till hoger.

For att stdnga av instrumentet, rotera
kontrollenheten for ljusstyrka sa som
anges till vanster.

Keeler Slimline-handtag har en
effektindikator. Den visar om
instrumentet &r paslaget eller avstangt.

Av Halvt-Pa Pa
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5.1 IDENTIFIERING AV HANDTAG

Keelers Slimline-handtag ar fargkodade for att Iata dig skilja pa handtag (2,8 v) for ett torrt
cellbatteri och uppladdningsbart handtag (3,6 v).

Handtagen och Keelers lampor ar fargkodade enligt foljande:

Bl bas = 2,8V for torra cellbatterier. o O o

R6d bas = 3,6V for uppladdningsbara batterier.

Svart bas = LED for torra cellbatterier och uppladdningsbara batterier.

A o Sdkerstdll vid byte av batterier och lampor att spanningen motsvarar handtagets
spanning.

Koppla bort frén laddaren innan instrumenthuvudet byts.

Kassera gamla batterier pa ett sakert satt.

5.2 SATTA I/BYTA UT BATTERIER

Skruva loss batterilocket, sétt i batterierna och satt tillbaka batterilocket s& som visas pa sida 15.

A o Notera att Keelers laddningsbara handtag normalt levereras med komplett med

ett uppladdningsbart batteri (3,6V).

Torra cellbatterier

Féljande torra cellbatterier ska anvandas:

o Keeler Pocket-handtag — 2 st. torra cellbatterier med storlek AA — Duracell MN 1500 eller
motsvarande.

5.3 UPPGRADERA FRAN BATTERIHANDTAG TILL UPPLADDNINGSBARA
HANDTAG

Ditt Keeler 2,8V Slimline (bld bas) torra cellbatterihandtag kan uppgraderas till ett 3,6V (r6d bas)
uppladdningsbart handtag. Se avsnitt 11 for detaljerade uppgifter om artikelnummer som behévs.

Notera att lampan inuti instrumentet ocksa behdver uppgraderas fran 2,8V till 3,6V.
Batteriladdning
A e Forsok inte ladda icke-uppladdningsbara batterier.

5.4 BATTERIKONDITIONERING

Dina uppladdningsbara batterier fran Keeler behéver sarskild konditionering for att skerstalla
att produktens maximala livslangd uppnas. Folj instruktionerna om konditioneringen s& som
anges nedan.

Steg 1

Ladda ditt nya Keeler uppladdningsbara batteri helt. Det kommer att ta cirka 15 timmar.

Steg 2
Anvand instrumentet utan att ladda det pa nytt forran det &r helt tomt.
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Steg 3
Nér batteriet &r helt tomt, ladda upp det igen tills det ar helt fullt. Det kommer att ta cirka 15
timmar.

Upprepa steg 1, 2 och 3 tre ganger, dvs ladda batteriet fullt och tém det tre ganger for att
slutfora konditioneringsprocessen. Nar du har konditionerat ditt batteri sa som beskrivs ovan,
kan du placera ditt instrument i laddaren nér du inte anvander det mellan undersokningarna.

Laddarkompatibilitet

A o Keelers uppladdningsbara handtag kan endast anvandas i foljande Keeler-laddare:
o Keeler Miniladdare
o Keeler Dubbellladdare

& e Obs! Handhallna diagnostiska instrument kan bli varma under anvandning och
laddning.

6. GENMED-VAGGENHET

6.1 VAGGMONTERING

Kontrollera avstandet fran vagguttaget till den avsedda monteringsplatsen.
max 1,8 m

Borra tva hal for Gen Med-vaggenheten. De ska ha
diametern 6 mm och vara 55 mm djupa med
100 mm emellan.

1
I s > = T TTT) = [k
! L1 - e LA
06 mm Fero e
. 55 mm
\~+ —» S0
|

For distribueringsenheten: borra ytterligare tva hal placerade 249 mm under de befintliga halen.
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Satt fast GenMed-vaggenheten och distribueringsenheten sa som visas.

A\
>

] &
b
*

6.2 ENHET FOR STROMTILLFORSEL 1 1]

Installera kontakt
Byt ut blindplaten mot en ldmplig natstromsadapter om det kravs, eller anvand en kontakt av
TYP 71 1EC 60320 (medféljer inte).

Notera:

A e Denna utrustning kan paverkas av elektromagnetisk storning.

e Annan elektrisk utrustning i narheten kan ocksa paverkas av
GenMed-vaggenheten.

e Om sadan paverkan misstanks, stang av den stérande utrustningen.

6.3 ANSLUT DITT INSTRUMENTHUVUD TILL VAGGENHETENS HANDTAG
Instrumenthuvudet ska skruvas helt pa handtaget sa som visas.

Som en extra sakerhetsdtgard kan instrumenthuvuden lasas fast pa Keelers sladdférsedda
handtag genom att den inbyggda skruven dras &t med den hexagonala nyckel som medfdljer.
For att anvanda det instrument som behdvs, ta ut det
relevanta handtaget fran sin vagga s& som visas.

En gul LED-lampa kommer att tandas ndr ett sladdforsett
handtag tas ut ur sin vagga. Det gér den oavsett om
instrumenthuvudet ar monterat eller inte.
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Nér instrumentet inte anvands, se till att handtaget atervander till sin vagga och att LED-
lampan slacks.

Endast ett handtag &t gangen kan anvdndas. Sétt tillbaka handtaget innan ett annat
instrument anvands.

Se instruktionerna i avsnitt 5 for information om kontrollerna och anvandningen av
oftalmoskop-, otoskop- och retinoskophuvuden.

6.4 DISPOSE-A-SPEC

For att distribuera ett spekulum, fatta helt enkelt tag i det spekulum som du behdver och
dra forsiktigt vertikalt. Nar distribueringsroret ar tomt, bestall nya spekulum med hjlp av
bestallningsblankett EP59-48483.

Ta bort locket frén réret som behéver fyllas pa och fyll pa det.

7. LITIUM-MINILADDARE OCH LITIUM-DUBBELLADDARE

7.1 STROMTILLFORSEL
Installera enheten for stromtillforseln enligt instruktionerna i avsnitt 7 och anslut kabeln till
porten for ingdende strém pa laddaren.

Litium-miniladdare

Laddar

Ingen LED Batteriet ar helt laddat.

Blinkande LED Pafyliningsladdning (visas inte med NiMH-batteri)
LED med fast sken  Batteriet laddas

Handtaget kan anvandas ndr som helst under laddningscykeln och laddningen &terupptas
automatiskt nar handtaget satts tillbaka i laddningsuttaget.

Nér miniladdare anvénds kan handtaget sitta kvar pa plats.

A e Instrumentet far inte anvandas under laddning.
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Laddningscykel

Litiumjonbatteriet tar cirka 2—3 timmar att ladda helt.
Litiumjonbatteriet racker cirka 2-3 timmar pa full effekt.
NiMH-batteriet tar cirka 1-2 timmar att ladda helt. NiMH-

batteriet racker cirka 1-2 timmar pa full effekt. D

= =

~(D=))
N
8. GARANTI @
Garantin for din Keeler-produkt géller i 3 ar och innebdr att
produkten kommer att bytas ut eller kostnadsfritt repareras forbehallet foljande:
e Eventuella fel pa grund av felaktig tillverkning.
e Instrumentet och tillbehdren har anvénts i enlighet med dessa instruktioner.

e Inkdpskvitto medfdljer alla garantiansprak.
Notera:

e Batterier tacks endast av dessa garantivillkor under 1 ar.
e LED-lampor tacks av dessa garantivillkor under 5 ar.
e Lampor tdcks inte av garantivillkoren.

A& Tillverkaren avsager sig allt ansvar och alla garantiataganden om

instrumentet har modifierats pa nagot satt, eller om rutinmassigt

underhall inte har utforts eller utforts pa ett satt som strider mot
tillverkarens anvisningar.

Det finns inga delar i detta instrument som kan servas av anvandaren.
Alla servicearbeten och reparationer far enbart utféras av Keeler Ltd. eller
av lampligt utbildade och auktoriserade distributorer. Servicehandbdcker
kommer att finnas tillgangliga for auktoriserade Keeler-servicecenter och
Keeler-utbildad servicepersonal.

9. SPECIFIKATIONER OCH ELEKTRISKA DATA

Keeler direkta instrument och tillhérande elektriska system &r elektriska instrument for
medicinskt bruk. Dessa instrument kréver speciell hantering avseende elektromagnetisk
kompatibilitet (EMC). Detta avsnitt beskriver lampligheten nar det galler elektromagnetisk
kompatibilitet for dessa instrument. Vid installation eller anvéndning av dessa instrument ar det
viktigt att forst noga lasa och félja det som beskrivs har.

Bérbara eller mobila enheter for radiofrekvent kommunikation kan paverka dessa instrument
negativt och orsaka felaktig funktion.

Instrumenthuvuden och handtag anses pa grund av sina beskaffenheter vara av ringa betydelse
nar det galler elektromagnetisk kompatibilitet', med undantag fér GenMed-vaggenheten, som
nedanstaende tabell refererar till, och litiumladdarna.

' Se avsnitt 1.4.4 i vagledningen om EMC-direktivet 2014/30/EU (1 mars 2018).
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9.1 ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

Keelers direkta instrument &r avsedda att anvdndas i den elektromagnetiska miljé som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren ska sékerstalla att den anvands i en sddan miljo.

Emissionstest Overens- Elektromagnetisk milj6 - vagledning
stdmmelse
Enbart RF-emissioner | Grupp 1 Keelers laddare och elektriska system anvander
laddare och | CISPR 11 radiofrekvent kommunikation enbart for sina interna
GenMed- funktioner. Darfor ar RF-emissionerna mycket ldga och
vaggenheten orsakar sannolikt inte nagon stérning for elektronisk
utrustning som befinner sig i ndrheten.
RF-emissioner | Klass B Keelers laddare och elektriska system ar lampliga
CISPR 11 att anvanda i alla anldggningar, inklusive
Utslapp av dvertoner Klass B bostadsanlaggningar och sadan anldggningar som
IEC 61000-3-2 ar anslutna till den allmanna lagspanningsnétet,
vilket forser byggnader avsedda for bostader med
elektrisk strom
Spanningsfluktuationer/ Overensstammer
flimmeremissioner IEC
61000-3-3

Batteriet som anvands i Keelers direkta instrument anses pa grund av sin beskaffenhet vara
av ringa betydelse nér det géller elektromagnetisk kompatibilitet', och técks darfor inte av
villkoren i detta avsnitt.

' Se avsnitt 1.4.4 i vagledningen om EMC-direktivet 2014/30/EU (1 mars 2018).
9.2 ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

Végledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Keelers direkta instrument dr avsedda att anvéndas i den elektromagnetiska miljo som
specificeras nedan. Kunden eller anvandaren ska sékerstalla att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest | IEC 60601 | Overens- Elektromagnetisk miljo
Testniva stammelseniva | — vagledning
Elektrostatisk + 8 kV kontakt | + 8 kV kontakt Golven ska vara av trd, betong eller
urladdning (ESD). £ 15 kV Iuft + 15 kV Iuft keramiska plattor. Om golven tacks
IEC 61000-4-2 av syntetmaterial, ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.
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Immunitetstest | IEC 60601 | Overens- Elektromagnetisk miljé

Testniva stdmmelseniva | — vagledning
Elektriska snabba + 2 kV for + 2 kv for Nétspanningens egenskap ska motsvara
transienter/ ledningar med | ledningar med den i en typisk anlaggning med
pulsskurar. stromtillforsel | stromtillforsel professionell halso- eller sjukvardsmiljc.
IEC 61000-4-4 + 1KV for Ej tillampligt . i

ingdende/ 1RV for Endast GenMed-vaggenheten

lutga‘ende ingdende/

edningar utgéende

ledningar

Stotpulser. +1kV + 1kV ledning(ar) | Nétspanningens egenskap ska motsvara
IEC 61000-4-5 :egn}ng(ar) till | till ledning(ar) denfi en typli‘sﬁ‘alnlég%ningl megd -

edning(ar) Ej tilampligt professionell hlso- eller sjukvardsmiljo.

+2kv

ledning(ar)

till jord
Spanningsfall, Ur=0%05 | Ur=0%0,5cykel | Natspanningens egenskap ska motsvara
korta avbrott och cykel den i en typisk anlaggning med

Lo o (0, 45,90, 135, A h A -

spanningsvariationer | (o 45 gq 180 professionell hélso- eller sjukvardsmiljo.
pé ingéende 135,180 ! . Om anvéndaren av Keelers direkta
ledningar for o 225,270, 315°) instrument behdver fortsatta driften
stromtillforsel. g%;;)zmr Ur=0%; 1 cykel | under strémavbrott, rekommenderas
IEC 61000-4-11 —70%: att instrumentet tillfors strom med

Ur = 0%:; 1 Ur=T70%; avbrottsfri stromkalla.

aykel 25(/13(;)ocykler

Ur = 70%; g' oi/

2530 qkler |

(vid 0°) 250/300 cykler

Ur=0%;

250/300 cykler
Magnetfalt 30 A/m 30 A/m Kraftfrekventa magnetiska falt ska vara

som uppstar av
spanningsfrekvens
(50/60 Hz).

IEC 61000-4-8

pa en niva som ar karakteristisk for en
normal plats i en typisk anlaggning med
professionell hélso- eller sjukvardsmiljo.

Obs! Ur ar elnatets spanning fore applicering av testnivan.
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Immunitetstest | IEC 60601 | Overens- Elektromagnetisk miljé
Testnivd | stammelseniva | — vagledning

Barbar och mobil utrustning for
RF-kommunikation bor inte anvandas
narmare nagon del av den digitala
kameraenheten, inklusive kablar, &n de
rekommenderade separationsavstand som
kan beraknas med den ekvation som galler
for sandarens frekvens.

Ledningsbunden RF | 6 Vrms 6V Reke derat separati vstand
IEC 61000-4-6 150kHz till
d=12
8OMHz 2P
Utstralad RF IEC 10V/im 10V/m d=1,2p80MHztill 800 MHz
61000-4-3 80 MHz till d=2,34p800MHztill 2,7 GHz
2,7 GHz

Dar p &r sdndarens maximala nominella
uteffekt i watt (W) enligt séndarens
tillverkare och d ar det rekommenderade
avstandet i meter (m).

Féltstyrkor fran fasta RF-sandare, vilka
faststalls vid en elektromagnetisk
platsundersgkning’, ska understiga
Gverensstammelsenivan i varje
frekvensomrade.?

Storning kan uppsta i narheten av
A‘ R
utrustning markt med denna symbol.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz, galler det hogre frekvensomradet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utstralning paverkas av absorption och
reflektion fran byggnadsstrukturer, foremal och ménniskor.

1 Faltstyrkor fran fasta sandare, sasom basstationer for mobiltelefoni eller sladdldsa telefoner samt mobila
radioapparater pa land, amatérradio, AM-, FM-radioséndare och TV-sandare kan inte forutsagas teoretiskt med
nagon storre noggrannhet. For att analysera den elektromagnetiska miljon avseende fasta RF-séndare ska en
elektromagnetisk undersokning av platsen dvervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa den plats dar Keelers direkta
instrument anvands overstiger ovanstaende gallande overensstammelseniva for radiofrekvent stralning, méste
Keelers direkta instrument observeras for att verifiera att driften ar normal. Om en onormal prestanda observeras
kan det bli nodvandigt med ytterligare atgérder, sasom att andra riktning pa eller flytta de direkta instrumenten.

2 Over frekvensomréadet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara mindre &n 10 V/m.

9.3 REKOMMENDERADE SAKERHETSAVSTAND

Rekommenderade separationsavstand mellan mobil utrustning for RF-
kommunikation och Keelers direkta instrument.

Keelers direkta instrument &r avsedda att anvdndas i en elektromagnetisk miljo dar storningar
fran radiofrekvent stralning kontrolleras. Kunden eller anvandaren av Keelers direkta

instrument kan hjélpa till att forebygga elektromagnetisk stérning genom att uppratthalla ett
minimiavstand mellan mobil utrustning f6r RF-kommunikation (sandare) och Keelers instrument
sa som rekommenderas nedan, enligt kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.
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Sandarens maximala Separationsavstand (m) i enlighet med séndarens
nominella uteffekt (W) | frekvens
150 kHz till 80 MHz | 80 MHz till 800 MHz | 800 MHz till 2,7 GHz
d=12/p d=12/p d=23{p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For sandare med en maximal nominell uteffekt som inte finns angiven i ovanstaende tabell, kan
det rekommenderade separationsavstandet i meter (m) faststallas med hjalp av en ekvation
som tillampas for sandarens frekvens, dér p &r sandarens maximala nominella uteffekt i watt
(W) enligt sandarens tillverkare.

Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz, galler det hogre frekvensomradet.

Anm. 2: Dessa riktlinjer kanske inte galler i alla situationer. Elektromagnetisk utstralning paverkas av absorption och
reflektion fran byggnadsstrukturer, foremal och manniskor.

10. TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Oftalmoskopet/retinoskopet/otoskopet, enheten for stromtillforsel (EP29-32777) med sin
laddningsdocka (1941-P-5289 och 1941-P-5326) utgdr tillsammans ett elektriskt system for
medicinskt bruk sa som definieras i EN/IEC 60601-1.

Stromtillforsel

Uppgifter om ingdende 100-240V — 50/60Hz

elnat

Stromtillférselns 12V: 2,5 ampere

markvéarden

Drift Maximalt 15 minuter PA
Minst 10 minuter AV

Klassificering: Klass Il-utrustning

Typ B-skydd mot elstotar

Instrumenthuvuden och handtag

Ingdende spanning (DC) | 3V 2 st. AA Alkaline-batterier - BLA

3,75V uppladdningsbart litiumjonbatteri - RODA (EP39-18918)
3,65V uppladdningsbart NiMH-batteri - Svarta (1919-P-7149)
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Miljévillkor:
ANVANDNING
90%
e =
10°C 30% 800 hPa
Stt (utan forpackning) ‘ 10 g, varaktighet 6 ms

FORVARINGSVILLKOR

95%

S
&)

/H/ ssec 1060 hPa
~—
-10°C 10%-! I 700 hPa—! I

TRANSPORTVILLKOR

95%

/H/ Joec 1060 hPa
~—
-40°C 10%-! I 500 hPa—! I

&)

Vibration, sinusformad 10 Hz till 500 Hz: 0,5 g
Stot 30 g, varaktighet 6 ms
Slag 10 g, varaktighet 6 ms

11. TILLBEHOR OCH RESERVDELAR

Artikel Artikelnummer
Spec/Vista Halogenlampa 3,6V (2-pack) 1011-P-7034
Spec/Vista Halogenlampa 2,8V (2-pack) 1011-P-7042
Spec/Vista LED-lampa 2,8V/3,6V (1-pack) 1011-P-7229
Standard-oftalmoskoper

Std Otoskop Halogenlampa 2,8V (2-pack) 1015-P-7031
Std Otoskop Halogenlampa 3,6V (2-pack) 1015-P-7023
Std/Pract/Prof Xenon-lampa 2,8V (2-pack) 1011-P-7106
Std/Pract/Prof Xenon-lampa 3,6V (2-pack) 1011-P-7114
Oftal LED-enhet 1011-P-5610
Practitioner-oftalmoskoper

F-O Otoskop Halogenlampa 2,8V (2-pack) 1015-P-7066
F-O Otoskop Halogenlampa 3,6V (2-pack) 1015-P-7058
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Artikel Artikelnummer
Std/Pract/Prof Xenon-lampa 2,8V (2-pack) 1011-P-7106
Std/Pract/Prof Xenon-lampa 3,6V (2-pack) 1011-P-7114
Oftal LED-enhet 1011-P-5610
Fibre-Optic-otoskop

F-O Otoskop Halogenlampa 2,8V (2-pack) 1015-P-7066
F-O Otoskop Halogenlampa 3,6V (2-pack) 1015-P-7058
Std/Pract/Prof Xenon-lampa 2,8V (2-pack) 1011-P-7106
Std/Pract/Prof Xenon-lampa 3,6V (2-pack) 1011-P-7114
1011-P-5610 Oftal LED-enhet

Pocket

Std Otoskop Halogenlampa 2,8V (2-pack) 1015-P-7031
Pocket Oftal Halogenlampa 2,8V (2-pack) 1011-P-7050
Ovriga — Laddare

Litium-dubbelladdare 1941-P-1368
Litium-miniladdare 1941-P-1341
3,6V Litiumbatteri EP39-18918
Ovriga — Fargkodade grepp

Slimline Handtagshylsa — Rosa 1901-P-7028
Slimline Handtagshylsa — Gron 1901-P-7036
Slimline Handtagshylsa — Bla 1901-P-7044
Slimline Handtagshylsa — Svart EP29-05365
Slimline Handtagshylsa Olika farger 1901-P-7052
Ovriga — Spekulum - Jazz Ultra

Jazz 2 mm Ateranvandbart Spekulum (10-pack) 1514-P-7036
Jazz 2,5 mm Ateranvéandbart Spekulum (10-pack) 1514-P-7044
Jazz 3 mm Ateranvindbart Spekulum (10-pack) 1514-P-7052
Jazz 4 mm Ateranvindbart Spekulum (10-pack) 1514-P-7060
Jazz 5 mm Ateranvandbart Spekulum (10-pack) 1514-P-7079
Jazz 2 mm Spekulum (100-pack) 1514-P-7087
Jazz 2,5mm Spekulum (100-pack) 1514-P-7095
Jazz 3 mm Spekulum (100-pack) 1514-P-7108
Jazz 4 mm Spekulum (100-pack) 1514-P-7116
Jazz 5 mm Spekulum (100-pack) 1514-P-7124
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Direkta oftalmiska instrument fran KEELER

12. INFORMATION OM FORPACKNING OCH KASSERING

Kassering av gammal elektrisk och elektronisk utrustning
Denna symbol pa produkten och pa dess férpackning samt instruktionerna
indikerar att denna produkt inte ska behandlas som hushéllsavfall
For att minska miljopaverkan av avfall som utgérs av eller innehaller
elektrisk och elektronisk utrustning (WEEE) och minimera den volym av
] WEEE som hamnar i deponier, uppmuntrar vi att denna utrustning atervinns
och ateranvands nar den &r uttjant.

Om du behdver mer information om insamlingen av ateranvéndning och
atervinning, kontakta "B2B Compliance” pa 01691 676124 (+44 1691 676124).
(Enbart Storbritannien).

Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med denna produkt ska rapporteras
till tillverkaren och till behdrig myndighet i respektive medlemsland.
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Kontakt

Tillverkare
M Keeler Limited
Clewer Hill Road
“I Windsor
Berkshire
SL4 4AA Storbritannien
Avgiftsfritt telefonnr 0800 521251
Tel. +44 (0) 1753 857177
Fax+44 (0) 1753 827145

Forsaljningskontor i USA Forsaljningskontor i Kina

Keeler USA Halma China Group

3222 Phoenixville Pike R TRIE CEHE) HLHABRA T
Building #50 itk BT AT X A0 116555
Malvern, PA 19355 USA 123523085 ) 55 = B
Avgiftsfritt telefonnr +1 800 523 5620 g 021-6151 9025

Tel. +16103534350
Fax 16103537814

Forsaljningskontor i Indien
Keeler India

Halma India Pvt. Ltd.

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

Thane West — 400604, Maharashtra
INDIEN

Tel. +91 2241248001

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

EP59-11234 Utgdva 9 Utgivningsdatum 12/05/2021

C€

Keeler

— A world without vision loss —



