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Orvosi eszkdz

A Keeler Jazz miiszerek a 93/42/EGK iranyelv, az (EU) 2017/745 rendelet és az 1SO 13485 orvosi eszkdzok
minGségiranyitasi rendszereinek megfelelGen van tervezve és kialakitva.

Osztalyozas:

CE: 1. osztaly

FDA: II. osztaly

A kézikonyvben kozzétett informaciokat a gyartd elzetes irasbeli jovahagyasa nélkil tilos teljesen vagy részben
reprodukalni. A folyamatos termékfejlesztésre vonatkozd politikank részeként a gyarto fenntartja a jogot, hogy el6zetes

értesités nélkiil modositsa a miiszaki adatokat és a jelen dokumentumban talalhaté egyéb informaciokat.

Ez az Hasznalati Utmutatd a Keeler UK és a Keeler USA weboldalakon is elérhet.

Szerz6i jog © Keeler Limited 2021. Megjelent az Egyesiilt Kiralysagban, 2021-ben
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1. FELHASZNALASI JAVALLATOK

Az eszkozoket csak megfelelGen képzett és engedélyezett egészségligyi szakemberek
hasznélhatjak.

é FIGYELEM: Az eszkoz értékesitése szovetségi torvény altal orvos vagy orvos
rendelésére korlatozott.

A miiszer rendeltetése/célja

A Jazz oftalmoszkop a szem hétsd szegmensének, azaz a szemfenéknek a vizsgalatara szolgal,

a retina patologiai szlirésének és diagnosztizalasanak el6segitése érdekében, beleértve - de

nem kizarélagosan - olyan betegségeket, mint példaul sziirkehélyog, papilladdéma, glaukémas
cupping, diabéteszes retinopathia, hipertoniés retinopathia és retinalevalas. Nagy teljesitményre és
nagyitasra allitva a szem eliilsd szegmensének vizsgélatara is hasznalhato, amely magaban foglalja
a szemhéjakat, a szaruhartyat, a sclerat, a kotShartyat, az iriszt, a csarnokvizet, a kristalyos lencsét
és az eliilsG Uvegtestet.

A Jazz otoszkop a kiilsé hallojarat, a dobhartya és a kézépfill egészségi allapotanak vizsgalatéra
szolgal. Az otoszkdpia segithet a flilbetegségek felismerésében, ideértve, de nem kizarélag, a
filfajast, fiilfertézést, hallaskarosodast, fillzigast, gyulladast és idegen testeket.

2. BIZTONSAG
2.1 FOTOXICITAS

& FIGYELEM: A késziilék altal kibocsatott fény potencialisan veszélyes.

Minél hosszabb az expozicié idétartama, annal nagyobb a szemkarosodas
kockazata. Maximalis intenzitason lizemeltetve, a miiszer fényének valo
kitettség 21 perc elteltével Iépi tul a biztonsagi iranyelv altal meghatarozott
értéket.

Akut optikai sugarzasi veszélyt nem allapitottak meg a diagnosztikai
miiszerek esetében, azonban javasoljuk, hogy a beteg retinajat éré

fény intenzitasat az adott diagnézisnak megfelelGen tartsa a lehetd
legalacsonyabb szinten. A gyermekek, az aphakiaban szenveddk és a
szembetegségben szenveddk a leginkabb veszélyeztetettek. A kockazat
fokozddik akkor is, ha a retinat 24 éran beliil ujra ugyanazon eszkéz vagy
egy hasonlo, lathato fényforrassal rendelkez6 eszkoz hatasanak tessziik ki.
Erre kiilondsen akkor kell figyelni, ha a retinat el6zéleg villanélampaval
fényképezték.

A Keeler Ltd kérésre elkiildi a felhasznalonak a késziilék relativ spektralis
teljesitményét ismertetd grafikont.
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2.2 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Felhivjuk figyelmét, hogy miszereink megfelel§ és biztonsagos miikddése csak akkor szavatolhato,
ha mind a miszereket, mind azok tartozékait kizardlag a Keeler Ltd.-t6l szerzik be. Més tartozékok
hasznélata megndvekedett elektromagneses sugarzast vagy csokkentett elektroméagneses
immunitast eredményezhet, és helytelen miikddéshez vezethet.

A miszer biztonsagos miikddése érdekében tartsa be az alabbi vintézkedéseket.

A\ FIGYELMEZTETESEK

Soha ne haszndlja a miszert, ha lathatoan sériilt, és rendszeresen ellendrizze, hogy
nincsenek-e rajta sériilések vagy helytelen hasznalat jelei.

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a Keeler terméken nincsenek-e a szallitas/tarolas soran
keletkezett sériilések.

Ne hasznalja gyulékony gazok/folyadékok jelenlétében vagy oxigéndus kérnyezetben.

Az eszkdz értékesitése Egyesiilt Allamok szévetségi torvénye altal orvos vagy orvos rendelésére
korlatozott.

Az eszkozt csak megfelelGen képzett és engedélyezett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Ha a termék esetén szokatlan szagot, hét, vagy flist6t érzékel, azonnal hagyja abba a
hasznalatat. A sériilt termék vagy alkatrész hasznalatanak folytatasa sériléseket okozhat.

A terméket tilos folyadékba meriteni.
Tilos a berendezés mddositasa.

& e Hosszabb ideig torténé hasznalat esetén a miszer felforrésodhat.

Ne érintse meg egyszerre az akkumuldtor érintkezéit és a beteget.

A FIGYELEM

Csak eredeti, a Keeler altal jovahagyott alkatrészeket és tartozékokat hasznaljon, ellenkezd
esetben veszélyeztetheti a készlilék biztonsagat és teljesitményét.

Az akkumuldtort az utasitdsoknak megfelelden kell behelyezni - lésd a 4 a 7. oldalon
részt.

A terméket biztonsagos miikodésre tervezték + 10 © C és + 35 ° C kozotti kornyezeti
hémérsékleten.

& o A LED-ek hasznalat kézben felmelegednek; a LED-ek cseréjénél dvatosan kel eljarni.

Gyermekektdl elzarva tartando.

A péralecsapddas megakadalyozéasa érdekében hasznalat el6tt hagyja a késziléket
szobahémérsékletre melegedni.

Csak beltéri hasznélatra (nedvességtdl védve).
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Nincsenek szervizelhetd alkatrészek benne. Tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a
hivatalos szervizképviselettel.

Kovesse a tisztitasra/rendszeres karbantartésra vonatkozé Utmutatésokat a személyi sériilések/
a késziilék karosodasanak elkerilése érdekében.

A hasznélati Gtmutato eldirasai szerinti javasolt rendszeres karbantartas elmulasztasa
csokkentheti a termék mikodési élettartamat.

Az élettartama végén a terméket a helyi krnyezetvédelmi iranyelveknek (WEEE) megfeleléen
kell megsemmisiteni.

A terméket és a fllspeculumot nem steril llapotban szallitjak. Ne hasznalja sériilt szoveten.
Hasznaljon Uj vagy fertGtlenitett speculumot a keresztszennyezddés kockazatanak csokkentésére.

A hasznélt filspeculum artalmatlanitasat az altalanos orvosi gyakorlatnak vagy a fertéz6,
bioldgiai orvosi hulladék artalmatlanitasara vonatkozo helyi elGirasoknak megfelelGen kell
végrehajtani.

Ha az egységet hosszabb ideig nem hasznalja, vagy utazas kozben vegye ki az
akkumuldtorokat a fogantydkbol.

Ha az egység fényereje csokken, ez befolyasolja a vizsgalatot, ezért helyezzen be Uj
akkumulatorokat.

A maximalis fényteljesitmény érdekében javasoljuk, hogy mindig Uj, kivalé mindségu elemeket
helyezzen be.

A fogantyikat soha ne meritse folyadékba. Ugyeljen arra, hogy folyadék vagy péralecsapédés
ne hatoljon be a fogantytba.

Ne hasznaljon deformalddott, szivargo, korrézios vagy vizualisan sérilt akkumulatort. A sériilt
vagy szivargd akkumulatort dvatosan kell kezelni. Ha elektrolittal érintkezik, mossa le az
érintett teriiletet szappannal és vizzel. Ha a szembe kerdil, azonnal forduljon orvoshoz.

Gy6z6djon meg arrol, hogy az akkumulatort a megfeleld iranyba helyezte be, kiilonben
személyi sérilés vagy a készlilék karosodasa kovetkezhet be.

Ne keverjen kiilonboz6 tipusti akkumulatorokat.

Ha a késziiléket hosszabb ideig nem hasznélja, vegye ki a szarazelemeket.

Ne szerelje szét és ne modositsa az akkumulatort. Nincsenek szervizelhet6 alkatrészek benne
Ne dobja az akkumuldtort tiizbe, ne szlrja at vagy rovidzarlatozza.

Az akkumulatorokat a helyi kérnyezetvédelmi elGirasoknak megfeleléen helyezze hulladékra.

Annak érdekében, hogy elkeriilje az akkumuldtorok zarlatat artalmatlanitas soran, az
érintkez6kre helyezzen ragasztészalagot.

o Az akkumulator eltavolitdsa utan ne érintse meg egyszerre az akkumulator
elektromos érintkezdit és a beteget.

Ne Iépje tdl az ajanlott maximalis expozicids idGt.

e ALED eltavolitdsa utan ne érintse meg egyszerre a LED elektromos érintkezdit és a
beteget.

Bb B
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2.3 ELLENJAVALLATOK

Az eszkdz hasznalataban nincs korlatozés a betegpopuldcidra nézve, az aldbbiakban ismertetett
ellenjavallatok altal leirtakon kivil.

Egyes fényérzékeny betegnél az oftalmoszkopok kényelmetlenséget okozhatnak az erds
megvildgitas miatt.

A oftalmoszkdpiaban alkalmazott pupillatagito szerek a homalyos latas és a fényérzékenység
atmeneti tlineteit okozhatjak. Pupillatagito cseppek éltal okozott nemkivanatos hatas ritkan fordul
eld.

Az otoszkopidval nagyon kevés kockazat jar. Néhany beteg enyhe kellemetlenségrél szamolhat be
az eljarés soran, kildndsen akkor, amikor a speculumot duzzadt és gyulladt halléjaratba helyezik.
Ha az otoszkdp miianyag végét nem cserélik ki vagy nem tisztitjak megfelelen, akkor a fertézés az
egyik flilrél a mésikra terjedhet.

3. TISZTITASI ES FERTOTLENITESI UTASITASOK
A A keésziilék tisztitasa el6tt ellendrizze, hogy ki van-e kapcsolva.

Az eszkoz csak a leirés szerint, kézzel tisztithato, folyadékba merités nélkil. Ne autoklavozza, és ne
meritse tisztitofolyadékokba. Tisztitas eltt mindig valassza le az dramellatasrol.

1. Tordlje le a kiilsG feliiletet tiszta, nedvszivd, sz6szmentes torlével, amelyet ionmentesitett viz/
mososzeres oldattal (2% térfogatszazalékos mosészer) vagy viz/izopropil-alkohol oldattal
(70% térfogatszazalékos IPA) nedvesitettek meg. Keriilje az optikai feliileteket.

2. Ugyeljen arra, hogy a felesleges oldat ne keriiljn a késziilékbe. Ugyeljen, hogy a térl6 ne
legyen telitve oldattal.

3. Afellleteket gondosan, kézzel kell megszaritani, tiszta, szdszmentes ruhaval.
4. Ahasznalt tisztitoszereket biztonsagosan artalmatlanitsa.

3.1 STERILIZALAS

A mlianyag Ujrafelhasznalhaté speculum lebomlik, ha ultraibolya fény, széraz hé vagy
gammasugarzas éri. Ezeket a sterilizalasi modszereket nem szabad alkalmazni.

A 1. Az Gjrahasznélhato6 speculumot nem szabad felhasznalni, ha szemmel lathatd
szennyezést észlel rajta, mint fiilzsir, filfolyadék vagy vér. Biztonsagosan artalmatlanitsa.

Az Gjrahasznélhato speculum tisztitasa és sterilizaldsa a kdvetkez6képpen hajthaté végre:

2. Egy megfeleld kefét és ioncserélt vizes/ mososzeres oldatot (2 térfogatszazalék mosdszer)
hasznalva, kézzel tisztitsa meg az egyséq dsszes feliiletét. Gydzédjon meg arrdl, hogy a
speculum csuklés véltozatanak nyitott és zart helyzetben is elvégzi a tisztitasat. Ugyeljen
arra, hogy minden rést elérjen. Az oldat legfeljebb 35°C-ra melegithet6.

Gondosan vizsgalja meg, hogy minden lathato szennyezdeést eltavolitott-e.

4. Ahasznélt tisztitoszereket biztonsagosan artalmatlanitsa.
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5. Sterilizaljon a BS 3970 vagy azzal egyenérték(i szabvanynak megfelel validalt
g0zsterilizatorral. A mUikodési ciklusok korllményei a kovetkezéek: 134-138°C-os sterilizalasi
hémérséklet 2,25 bar Gizemi nyoméason, legalabb 3 perc pihentetési idével.

6. Atisztitasi és/vagy sterilizalasi folyamatokat kdvetden ellendrizze a késziiléket, hogy
minden lathaté szennyezddést eltavolitottak-e, és a készilék rendeltetésszertien
miikodik-e, és megfelel-e célzott hasznalatdnak. Ne hasznalja, ha sériilt. Biztonsagosan
artalmatlanitsa.

7. Akésziilék élettartamat a hasznalat soran fellépd kopas és sértilések hatarozzak meg.

Eldobhato speculum — csak egyszer hasznélja és biztonsagosan helyezze hulladékra.

4. AKKUMULATOROS FOGANTYUK ES UZEMBE HELYEZES

4.1 CEL

A Keeler akkumulatoros fogantyuk a Keeler Jazz oftalmoszkép és a Jazz otoszkop késziilékekre
vannak felszerelve.

4.2 UZEMBE HELYEZES, AZ AKKUMULATOROK BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA

Csavarja le a Jazz miszerfejet a fogantyurol az dramutato jarasaval ellentétes irdnyba. Helyezzen
két kereskedelmi forgalomban kaphatd, 1,5 V-os AA tipusu alkali elemet (IEC szabvany referencia
LR6) a fogantyd elemtartojaba gy, hogy a két pozitiv pdlus a fogantyd felsé része felé nézzen.

4.3 BE-ES KIKAPCSOLAS 4.4 A SZINKODOLT GYURUK CSEREJE
A fogantyd egy Be/Ki kapcsoloval rendelkezik.  Csavarja le a Jazz miiszerfejet a fogantytrol az
Ha fenti pozicioban van az egység be van dramutato jarasaval ellentétes iranyba.

kapcsolva, lenti pozicidban, ki van kapcsolva.

. Csavarja ki Csavarja be
6ramutato 6ramutato
(5] jarasaval jarasaval
y ellentétesen egy iranyba

Tavolitsa el a megléve gy(ir(it, és cserélje ki egy
0j, az On éltal valasztott szin( gydirdre. Csavarja
vissza a miszerfejeket az dramutato jarasaval

megegyezG irdnyba.
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5. OTOSZKOP ES TARTOZEKOK

5.1 AFUL SPECULUM 5.2 KULSO MUSZEREK BEVEZETESE A
BEHELYEZESE ES ELTAVOLITASA FULBE

Helyezze a kivalasztott speculumot az Ha kiils6 miiszereket (példaul csipeszeket) kivan

otoszkop kromozott fémkuUpjara. Forgassa a flilbe bevezetni, forgassa el az otoszkopfej

jobbra a speculumot, amig ellenallast nem nagyitélencséjét (kb. 2,5-szeres nagyitas)

érez. A speculum mérete a kills feliileten van  az éramutato jarasaval ellentétes iranyba. A

feltlintetve. lencseburkolatot forditott irdnyba szerelje vissza.

<

5.3 A LED KICSERELESE - OTOSZKOP

Tavolitsa el a miiszer fejét az akkumultoros fogantyarol. A LED
a mszerfej also részén talalhatd. Tavolitsa el a LED-et a miszer
fejérdl hiivelykujjaval, mutatéujjaval vagy megfeleld eszkozzel.
Helyezzen be stabilan egy Uj LED-et.

& Figyelem:

e ALED forré lehet
¢ A speculum alkalmazott alkatrésznek mingsil ﬁ

6. OFTALMOSZKOP ES TARTOZEKOK
6.1 LENCSEKEREK ES KORREKCIOS LENCSEK
A korrekcids lencsék a lencsekeréken allithatdk be.

A kdvetkezd korrekcios lencsék &llnak
rendelkezésre: 0 és +20, valamint 0 és -20 kozotti ~ Lencse-
dioptridk. Az értékek egy megvildgitott panelen ek

; I X Nyilas-
jelennek meg. A plusz értékek fekete szamokkal, a ésyszﬁrs_
minusz értékek piros szamokkal jelennek meg. tarcsa

6.2 NYILASOK ES SZUROK

A kovetkezd nyilasméreteket és/vagy szlir6ket
valaszthatja ki a nyilas és sz(irétarcsan:
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Kis kor

Kifejezetten a szemfenék makularégiojanak vizsgalatara tervezték, ahol egy
nagyobb nyalab tllzott papillaris reakciot valtana ki vagy kényelmetlen lenne a
paciens szamara.

Félkor

A kis pupillak reflexeinek csokkentésére.

Nagy kor
Standard szemfenékvizsgélathoz.

Fixacios csillag

A kézponti és az excentrikus fixacio meghatérozasahoz.

Vérosmentes sziiré

A kontraszt noveléséhez a finom erek valtozasainak, azaz a retina vérzésének
értékeléséhez.

Kobalt-kék sziiré

Fluoreszcein festékkel hasznaljak a szaruhartya hegek és horzsolasok kimutatasara
és vizsgdlatara.

6.3 ALED KICSERELESE - OFTALMOSZKOP

Tavolitsa el a miszer fejét az akkumulatoros fogantytrol. A LED a miszerfej also részén talalhato.
Tavolitsa el a LED-et a miszer fejérdl hiivelykujjaval vagy mutatéujjaval. Helyezzen be egy (j LED-et,
és a LED csapszegét illessze a késziilék aljan talalhaté horonyba/nyilasba.

A Figyelem: A LED forr6 lehet.
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7. KARBANTARTAS

A jazz miszerek és tartozékaik nem igényelnek kulénosebb karbantartast. Ha valamilyen okbél
meg kell vizsgalni a miszert, kérjtik, kuldje vissza a forgalmazéjanak vagy a helyi hivatalos
kereskeddnek. Kérésre tajékoztatjuk a cimekrdl, vagy latogasson el a www.keeler.co.uk oldalra.

8. SZAVATOSSAG
Nincsenek a felhasznald ltal javithato alkatrészek - minden megel6z6 karbantartast és szervizelést
csak a Keeler meghatalmazott képvisel6i végezhetnek.

Keeler termékére 3 év garancia érvényes, és cseréjét vagy javitasat dijmentesen elvégezzik, az
alabbi esetekben:

e Bérmilyen hiba a hibas gyartas miatt.
e A mlszert és a tartozékokat ezen utasitasoknak megfelelden hasznaltak.
e Minden igényt a vasarlas igazolasa kisér.

Kérjiik, ne feledje:

e A LED-ek szavatossaga a vasarlas datumatol 1 évig érvényes

Q A gyarto elutasit minden felel6sséget és jotallast, ha a miiszert barmilyen
modon médositjak, vagy ha nem végezték el a rendszeres karbantartast,
vagy azt nem a gyarto utasitasainak megfelel6 modon végezték.

A késziilékben nincsenek a felhasznalé altal javithaté alkatrészek. Barmilyen
szervizelést vagy javitast kizarolag a Keeler Ltd. vagy megfelelGen képzett
és felhatalmazott forgalmazok végezhetnek. A szervizelési kézikonyvek a
hivatalos Keeler szervizkdzpontok és a Keeler altal képzett szervizszemélyzet
rendelkezésére allnak.

9. MUSZAKI ADATOK ES ELEKTROMOS NEVLEGES ERTEKEK

A Keeler Jazz otoszkop és oftalmoszkop és a hozza tartozd elektromos rendszerek orvosi
elektromos miszerek. A miszerek esetén kiilonds gondossaggal jarjon el az elektromagneses
osszeférhetdség (EMC) tekintetében. Ez a szakasz ismerteti az eszkoz elektromagneses
osszeférhetdségi jellemzdit. A miiszerek telepitésekor vagy hasznalatakor kérjik, figyelmesen
olvassa el és tartsa be az itt lefrtakat.

A hordozhatd vagy mobil tipust radiéfrekvencias kommunikacios egységek karos hatassal lehetnek
erre az eszkozre, annak hibas mlikddését eredményezve.
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9.1 ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS

Iranyelvek és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses kisugarzas

A Keeler Jazz otoszképot/oftalmoszképot az aldbbiakban meghatérozott elektroméagneses
kornyezetben torténd hasznalatra tervezték. A vasarlonak vagy felhasznalonak kell gondoskodnia
arrdl, hogy a készuléket ilyen kérnyezetben hasznaljak.

Sugarzasvizsgalat Megfeleléség | Elektromagneses kornyezet - utmutato
CISPR 11 1. csoport A Jazz otoszkop/oftalmoszkép csak belsé miikodéséhez
radiofrekvencia-kibocsatas hasznal RF energiat. Ezért a radiofrekvencias kisugarzasa
B. osztaly igen alacsony, és valdszindtlen, hogy az barmilyen
interferenciat okozna a kdzelében lévé elektromos
berendezésekkel.
Harmonikus kibocsatasok | Nem alkalmazhato | A Jazz otoszkép/oftalmoszkop minden létesitményben
IEC 61000-3-2 hasznalhato, beleértve a haztartasi intézményeket és
P . —| azokat is, amelyek kozvetlenil csatlakoznak a haztartasi
Feszliltségingadozasok/ Nem alkalmazhato | ", ", e O o
P . célu épiileteket ellato kisfesziiltségi nyilvanos aramellato
fesziiltségrezgések IEC o
61000-3.3 halézathoz.

9.2 ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses zavartiirés

A Jazz otoszkopot/oftalmoszkapot az aldbbiakban meghatarozott elektromagneses kérnyezetben
torténd hasznalatra tervezték. A Jazz otoszkdp/oftalmoszkop vasarldjanak vagy felhasznaldjanak
kell gondoskodnia arrdl, hogy a készliléket ilyen kornyezetben hasznaljak.

Zavartiirés IEC 60601 Megfeleléségi Elektromagneses
vizsgalat Vizsgalati szint | szint kornyezet - Gtmutatd
Elektrosztatikus + 8 kV érintkezd + 8 kV érintkezd A padléburkolatnak fanak,
kistilés (ESD). + 15KV levegd + 15KV levegd Eeltlolnnak vagy kerédr?}glain?k
IEC 61000-4-2 ell lennie. Ha a padio urkolat
miianyag, akkor a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-
nak kell lennie.
Gyors elektromos + 2 kV tapvezetékek | Nem alkalmazhatd A halozati tapfesziiltségnek a
tranziens/I6kés esetén korhazi szakmai kérnyezetre
1EC 61000-4-4 + 1 KV bemeneti/ jellemzé mindségiinek kell lennie.
kimeneti vezeték(ek)
esetén
Talfesziiltség. + 1kV vezeték(ek)tél | Nem alkalmazhatd A halozati tapfesziiltségnek a
IEC 61000-4-5 vezeték(ek)hez kérhazi szakmai kérnyezetre
+ 2 kV vezeték(ek)tdl jellemzé mindségiinek kell lennie.
foldeléshez
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Zavartiirés
vizsgalat

IEC 60601
Vizsgalati szint

Megfeleléségi
szint

Elektromagneses
kornyezet - Gtmutato

Fesziiltségesés,
rovid kimaradas és

Ur=0% 0,5 ciklus
(0,45, 90, 135, 180,

Nem alkalmazhatd A hélézati tapfesziiltségnek a

korhazi szakmai kornyezetre

feszliltségvaltozas B jellemzd minGséguinek kell lennie.
abemeneti halézati | 225,270, 315°)
feszilltségben. Ur = 0%; 1 ciklus
IEC 61000-4-11 Us = 70%;

25/30 ciklus (0°-on)

Ur = 0%;

250/300 ciklus
Teljesitményfrekvencia | 30 A/m 30A/m Az ipari frekvenciaji magneses
(50/60 Hz) magneses mez6 erdsségének meg kell
mez6. felelnie az altalanos korhazi
IEC 61000-4-8 kornyezetben talalhato altalanos

helyiségre jellemz6 szintnek.

Megjegyzés: Us a valtdaramu halozati fesziiltség a vizsgélati szint alkalmazésa eléitt.

Zavartiirés | IEC 60601 | Megfelel6ségi | Elektromagneses kornyezet - utmutato
vizsgalat Vizsgalati | szint
szint

Hordozhato és mobil radiofrekvencias késztilékeket
nem szabad a Jazz otoszkdp/oftalmoszkop
barmelyik részéhez, beleértve a kabeleket is, az add
frekvencidjara alkalmazhatd egyenlettel szamitott,
javasolt izolacios tavolsagnal kozelebb hasznalni.

Vezetett 6Vrms Nem alkalmazhatd | Javasolt izolacids tavolsag

radiéfrekvencia | 150kHz d=124p

(RF) IEC - 80MHz !

61000-4-6

Sugarzott 10V/m 10V/m d= 1,2 p80MHz - 800 MHz

radiofrekvencia | 80MHz d=2,3p800MHz - 2.7GHz

(RF) IEC -2,7GHz

61000-4-3

Ahol ,p" az adé, a gyart6 altal megadott, kimeneti
teljesitmény-tartomany maximalis értéke wattban (W),
és ,d" ajavasolt izolacids tavolsag méterben (m).

A helyhez kotétt radiofrekvencias adok,
elektromagneses helyszinfelmérés' soran
megallapitott elektromagneses térerdsségének minden
frekvenciatartomanyban a hatarértéknél kisebbnek
kel lennie.”

Az ezzel a jellel jeldlt berendezések
kézelében interferencia léphet fel.
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1. Megjegyzés: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. Megjegyzés: Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatok. Az elektroméagneses hullamok terjedését
befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyel és visszaveré hatasa.

1 A helyhez kotott adok, példaul a radiotelefon-béazisallomasok (mobil/zsindr nélkdli), valamint a maholdas, amatér, AM és
FM radio-misorszéras és a tv-miisorszoras elektromagneses térer6sségét nem lehet elméleti (iton pontosan meghatérozni.
A helyhez kotott radiofrekvencias adok miatt, az elektroméagneses kdrnyezet becslése esetén meg kell fontolni az
elektroméagneses helyszinfelmérés lehet6ségét. Ha a Jazz otoszkop/oftalmoszkép hasznalati helyén mért térerdsség tallépi
a vonatkozd fenti radiofrekvencias hatarértéket, akkor ellendrizni kell, hogy a Jazz otoszkdp/oftalmoszkép normalisan
miikodik-e. Ha rendellenes mikadeést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a Jazz otoszkopot/
oftalmoszkapot mas iranyba kel allitani vagy at kell helyezni.

2 A 150 kHz-80 MHz-es frekvenciatartomanyban az elektromagneses térerésségnek 10 V/m-nél kisebbnek kell lennie.

9.3 JAVASOLT BIZTONSAGOS TAVOLSAGOK

A Keeler diagnosztikai miiszerek, valamint a hordozhaté radiéfrekvencias
kommunikacios berendezések kozotti ajanlott tavolsagok

A Jazz otoszkop/oftalmoszkop olyan kdrnyezetben hasznalhatd, ahol a radiéfrekvencias
zavarsugarzas szabalyozott. A Jazz otoszkép/oftalmoszkdp vésarléja vagy hasznaldja gy elzheti
meg az elektromagneses interferenciat, hogy betartja a Jazz otoszkop/oftalmoszkép, valamint a
hordozhatd radidfrekvencias kommunikéacids berendezések (adok) kozétti alabbi (a kommunikacios
berendezések maximalis teljesitményének megfeleld) minimalis tavolsagot.

Az ado6 névleges maximalis | Tavolsag az ado frekvenciajanak fiiggvényében (m)
kimeneti teljesitménye (W)
150 kHz - 80MHz 80MHz - 800MHz 800MHz - 2,7GHz
d=12Jp d=12Jp 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 3,8 38 73
100 12 12 23,3

A fent fel nem sorolt névleges kimeneti teljesitmény(i adok esetében a méterben megadott ,d” (m)
javasolt izolacios tavolsagot az ado frekvencidjara vonatkozo egyenlettel lehet kiszamitani, ahol ,p"
az ado, a gyartd altal megadott, kimeneti teljesitménytartomany maximalis értéke wattban (W).

1. Megjegyzés: 80 MHz-en és 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany érvényes.

2. Megjegyzés: Ezek az iranyelvek nem minden esetben hasznalhatok. Az elektroméagneses hullamok terjedését
befolyasolja az épitmények, targyak és emberek elnyel és visszaveré hatasa.
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10. MUSZAKI ADATOK

Méretek

Otoszkop - 18 cm x 3 ¢cm x 7,5 cm (magassag x mélység x szélesség) (a
fogantylval és a speculummal egyiitt)

Oftalmoszkop - 18 cm x 3 cm x 3 cm (magassag x mélység x szélesség) (a
fogantytval egyitt)

Suly

Otoszkop - 96 gm (elem nélkili fogantyaval egyditt)
Oftalmoszkdp - 87 gm (elem nélkiili fogantytval egyiitt)

Nyilasok

Kis kér, félkor, nagy kor, fixacios csillag, vorosmentes sz(ird, kobaltkék sziir6
(l4sd a 9. oldalt)

Dioptriak:

0-+20és0--20(lasd a 9. old.)

Megfelel a kovetkezéknek

Elektromos biztonsag (orvosi) BS EN 60601-1
Elektromagneses dsszeférhetéség EN 60601-1-2

Szemészeti miszerek - Alapvetd kovetelmények és vizsgalati modszerek
150 15004-1

Optikai sugarzasveszély 1SO 15004-2

Kornyezeti feltételek:

HASZNALATBAN

/ﬂ/ 35°C
10°C

90%

1060 hPa
800 hPa—!

30%

Sokk (csomagolas nélkiil)

no
&

10 g, id6tartalom 6 ms

TAROLASI FELTETELEK

Jf 55°C
-10°C

95%

i— 1060 hPa
10% 700 hPa

6
)

SZALLITASI FELTETELEK

X 70°C
-40°C

95%

1060 hPa
10% 500 hPa —‘

6
)

Szinuszos rezgés

10 Hz - 500 Hz: 0,5g

Sokk

30 g, idétartalom 6 ms

Utés

10 g, id6tartalom 6 ms




11. TARTOZEKOK ES POTALKATRESZEK

Elem

Alkatrészszam

Speculum - Jazz

Jazz 2 mm-es Ujrafelhasznalhato speculum (10 1514-P-7036
darabos csomag)
Jazz 2,5 mm-es (jrafelhasznalhaté speculum (10 1514-P-7044
darabos csomag)
Jazz 3 mm-es Ujrafelhasznalhatd speculum (10 1514-P-7052
darabos csomag)
Jazz 4 mm-es Ujrafelhasznalhatd speculum (10 1514-P-7060
darabos csomag)
Jazz 5 mm-es Ujrafelhasznalhatd speculum (10 1514-P-7079
darabos csomag)
Jazz 2 mm-es speculum (100 darabos csomag) 1514-P-7087
Jazz 2,5 mm-es speculum (100 darabos csomag) 1514-P-7095
Jazz 3 mm-es speculum (100 darabos csomag) 1514-P-7108
Jazz 4 mm-es speculum (100 darabos csomag) 1514-P-7116
Jazz 5 mm-es speculum (100 darabos csomag) 1514-P-7124
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12. CSOMAGOLASI ES ARTALMATLANITASI INFORMACIOK

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékainak kezelése
Ez a szimbdlum a terméken, a csomagolason és az utasitasokban azt jelzi, hogy

ez a termék nem kezelhet6 haztartasi hulladékként.

A termék élettartamanak végén javasoljuk a berendezés jrahasznositasat

és Ujrafelhasznalasat az elektromos és elektronikus berendezések hulladékai
. (elektromos hulladékok) altal okozott kornyezeti hatasok csokkentése és a

hulladéklerakokba ker(ild hulladék mennyiségének csokkentése érdekében.

Ha tovabbi informacidkra van sziiksége a begyiijtésrdl, vjrafelhasznalasrol és
jrahasznositasrol, akkor forduljon a B2B megfeleléséghez a 01691 676124

telefonszamon (+44 1691 676124). (Csak Nagy-Britanniaban).

Az eszkézzel kapcsolatban bekovetkezett sulyos eseményeket be kell jelenteni a
gyartonak és az On tagallama illetékes hatésaganak.










Kapcsolat

Gyarto
M Keeler Limited

Clewer Hill Road

Windsor
Berkshire

SL4 4AA UK

Dijmentes hivoszam 0800 521251

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

USA értékesitési iroda

Keeler USA

3222 Phoenixville Pike

Building #50

Malvern, PA 19355 USA

Dijmentes hivoszam 1800 523 5620
Tel 16103534350

Fax 16103537814

Indiai iroda

Keeler India

Halma India Pvt. Ltd.

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

Thane West — 400604, Maharashtra
INDIA

Tel +9122 41248001

Kinai iroda

Halma China Group
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