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Prectéte si navod k pouziti Obecny varovny symbol

Datum vyroby Varovani: Elektricky proud

Varovani:

Nézev a adresa vjrobce Prekazka na urovni podlahy

Zemé vyroby Varovani: Neionizujici zafeni

Recyklace odpadniho
elektrického a elektronického
zafizeni (OEEZ)

Varovani: Optické zareni

Timto smérem vzhiru Varovani: Horky povrch
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Uchovejte v suchu Conformité Européene

Krehké Prilozna cast typu B

NepouZivat, je-li baleni

poskozeno Zafizeni tridy Il

Teplotni meze Omezeni atmosférického tlaku

Autorizovany zastupce v

Evropském spolecenstvi Omezent vihkosti
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Katalogové ¢islo Vyrobni ¢islo
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Preklad Zdravotnicky prostiedek

Transiluminator Keeler je navrzen a vyroben v souladu se smérnici 93/42/EHS, nafizenim (EU) 2017/745 a ISO
13485 Systémy fizeni kvality zdravotnickych prostiedk.

Klasifikace: CE: Trida |
FDA: Trida Il
Informace obsazené v této pfirucce nesmi byt reprodukovany veelku ani z&asti bez predchoziho pisemného souhlasu

vyrobce. V ramci planu pribézného vyvoje vyrobkd si jako vyrobce vyhrazujeme pravo ménit specifikace a jiné
informace obsazené v tomto dokumentu bez predchoziho oznameni.

Tento navod je také dostupny na webovych strankéach spolecnosti Keeler UK a Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2021. Publikovano v UK v roce 2021.
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Transiluminator: Rukojeti:
Transiluminator Finoff Pocket, Slimline, nasténna jednotka GenMed
Nabijecky:

Nabijecka Lithium Duo, nabijecka Lithium Mini

1. INDIKACE PRO POUZITI
Tyto prostfedky sméji pouzivat pouze patficné vyskoleni a opravnéni zdravotnici.

A UPOZORNENI: Podle federalniho zakona USA smi byt toto zafizeni
prodavano pouze lékafem nebo na objednavku lékare.

Zamyslené poutziti / ucel piistroje
Transiluminétor Keeler Finoff je indikovan pro transiluminaci tkani, zejména sklerdini transiluminaci.

2. BEZPECNOST

2.1 VAROVANI A UPOZORNENI

Vezméte prosim v Gvahu, Ze fadné a bezpecné fungovani nasich pfistroji je zaruceno pouze,
pokud pistroje i pfisluSenstvi pochazeji vyhradné od spolecnosti Keeler Ltd. Pfi pouzivani jiného
pfislusenstvi méiZe dojit ke zvy3eni elektromagnetickych emisi nebo snizeni elektromagnetické
odolnosti prostfedku a k jeho nespravnému fungovani.

Dodrzovanim nasledujicich preventivnich opatfent zajistite bezpecny provoz prostiedkd.

A\ VAROVAN

o Nikdy prostfedek nepouZivejte, pokud je viditelné poskozen, a pravidelné kontrolujte, zda
nevykazuje znamky poskozeni nebo nespravného zachazeni.

e Pred pouzitim zkontrolujte, zda vas vyrobek znacky Keeler nevykazuje znamky poskozeni
pfi prepravé nebo uskladnén.

e Nepouzivejte lampu v pfitomnosti hoflavych plyn(i nebo kapalin, ani v prostfedi bohatém
na kyslik.

e Podle federalniho zakona USA smi byt toto zafizeni prodavano pouze lékafem nebo na
objednavku Iékare.

e Tento prostfedek sméji pouZivat pouze patficné vyskoleni a opravnéni zdravotnici.

e Tento vyrobek nesmi byt ponofen do tekutiny.

e Viypinac napéjeni a zéstrcka napéjeciho kabelu predstavujf zpisob, jak odpojit
prostfedek od sitového zdroje — zajistéte, aby vypinac napdjeni a zastrcka napajeciho
kabelu byly stale dostupné.

e Neumistujte zafizeni tak, aby bylo obtizné stisknout vypina¢ napéjeni nebo vytdhnout
zéstreku napajeciho kabelu ze zésuvky ve zdi.

3



Transilumingtor znacky KEELER

e Pred Cisténim a kontrolou vypnéte elektrické napajeni a odpojte od sitového
zdroje.

e Pokud z vyrobku vychézi zvlastni zapach, teplo nebo kouf, prestaite jej ihned pouzivat.
Pouzivani poskozeného vyrobku nebo soucasti mlize zpdsobit Ujmu na zdravi.

o Nedotykejte se elektrickych kontaktd nabijeci kolébky nebo ruéni jednotky, ani elektrickych
kontaktli a pacienta soucasné.

A\ UPOZORNENi

e Pouzivejte pouze origindlni a schvalené soucsti a prislusenstvi znacky Keeler; jinak mlze
dojit k naruseni bezpecnosti a provozuschopnosti prostredku.

e Pouzivejte pouze baterie, nabijecky a adaptéry schvalené spolecnosti Keeler uvedené na
seznamu v oddile 11.

e 7pétna kompatibilita Zarovkového modulu nebyla testovana.
o \yrobek byl navrzen tak, aby bezpecné fungoval pri teploté prostiedi mezi +10 °C a +35 °C.

e Varianty nebo adaptéry refrak¢nich stojant Ize pouzivat pouze v kombinaci s prostiedky a
zdroji napajeni, které spliuji normy EN/IEC 60601-1 a EN/IEC 60601-1-2.

e Uchovavejte mimo dosah déti.

e Aby nevznikala kondenzace, nechte pfistroj pred pouZitim vytemperovat na teplotu
mistnosti.

e Pouze pro pouziti v mistnosti (chrarite pred vlhkem).

e Uvnitf nejsou zadné soucasti, jejichz servis mize provadét uZivatel. Ohledné dalSich
informaci kontaktujte autorizovaného zastupce servisu.

e PresvédcCte se, Ze je prostfedek pevné usazen v dokovaci stanici; tim minimalizujete riziko
Gjmy na zdravi nebo poskozeni vybaveni.

e Dodrzovanim pokyni pro ¢isténi / béznou Udrzbu predejdete Gjmé na zdravi / poskozeni
vybaveni.

e Nedodrzovani doporucené udrzby podle pokyni v tomto ndvodu k pouziti mlize zkratit
provozni Zivotnost vyrobku.

e Po dosaZeni konce Zivotnosti vyrobek zlikvidujte v souladu s mistnimi pokyny ohledné
Zivotniho prostredi (OEEZ).

e \lybaveni mUzZete izolovat odpojenim od sitového zdroje nebo vypnutim u sitového zdroje.
e \yrobek a usnf zrcatka se dodavaji nesterilni. NepouZivejte na poranéné tkani.
e Riziko kizové kontaminace omezite pouzivanim novych nebo dezinfikovanych zrcatek.

e Pouzita usni zrcatka je nutno likvidovat v souladu s aktudlni Iékafskou praxi a mistnimi
predpisy ohledné likvidace infek¢niho biologického odpadu ve zdravotnictvi.
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Nabijecky
A e Nezapojujte zastrcku adaptéru do poskozené sitové zasuvky.

o Elektrické kabely vedte bezpecné, aby pro uzivatele nepfedstavovaly riziko
zakopnuti nebo jiné Skody.

eV nabijeckach Keeler Lithium Ize nabijet pouze rukojeti Keeler s ¢ervenou zékladnou.
Nezkousejte vlozZit rukojet Keeler s modrou zakladnou do nabfjecky Keeler Lithium. Viz
identifikace rukojeti a zarovek Keeler.

Pfimé pfistroje

e Pred spojenim hlavice pfistroje s rukojeti zkontrolujte, zda jmenovité napéti Zarovky
odpovida jmenovitému napéti rukojeti.

e Pfinasazovani hlavice na rukojet dejte pozor, at nedojde k zachyceni kiize mezi soucastmi.

e Po skonceni vysetfeni se presvédcte, Ze je vypinac v poloze vypnuto.

e Tento prostfedek smi pouZivat pouze lékafi vyskoleni v pouzivani oftalmickych prostfedkd.

Baterie a zarovky

e Nepouzivejte baterii, ktera je deformovand, zkorodované, prosakuje nebo vypada
poskozend. S poskozenou nebo prosakujici baterii zachazejte opatrné. Pri kontaktu s
elektrolytem umyjte zasazené misto mydlem a vodou. Dostane-li se elektrolyt do oka,
okam?Zité vyhledejte lékarskou pomoc.

o PresvédcCte se, Ze je orientace baterie spravna; v opacném piipadé mize dojit k 4jmé na
zdravi / poskozeni vybaveni.

e Nekombinujte baterie riznych typd.
e Nezkousejte dobijet baterie, které nejsou dobijeci.
e Baterii nenabijejte v prostredi, kde teplota miZze prekrocit 35 °C nebo klesnout pod 10 °C.

e Pred vyménou dobijeci baterie rukojet vypnéte a vloZte novou baterii. Vratte na misto
spodni kryt a vloZte rukojet do otvoru nabijecky.

e Dojde-li ke zkratu, reaktivujte baterii viozenim rukojeti do nabijecky, dokud nezacne
zérovka blikat. To je vestavéna ochrana baterie, kterd ji chrani pred poskozenim.

e Kdyz nebudete pfistroj dlouho pouzivat, vyjméte baterie se suchym clankm.

e Baterii nerozebirejte ani neupravujte. Uvnitf nejsou Zadné soucasti, na kterych Ize provadét
Servis.

e Baterii nepropichuijte, nezkratujte ani nelikvidujte v ohni.
e Baterie zlikvidujte v souladu s mistnimi pokyny ohledné Zivotniho prostredi.
o Elektrické kontakty baterie prelepte paskou, aby pfi likvidaci nedoslo ke zkratu.
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A e Po vyjmuti baterie se nedotykejte zaroven elektrickych kontakt(i baterie a pacienta.

A e Poznamka: Lithium-iontové a NiMH baterie neobsahuji Zadné toxické tézké kovy,
jako je rtut, kadmium nebo olovo.

o Neprekracujte maximalni doporucenou dobu expozice.

e Pred nasazovanim hlavice pfistroje nebo vyménou Zarovky se vzdy presvédcte, Ze je reostat
rukojeti vypnuty.

& o Zéarovky mohou béhem provozu dosdhnout vysokych teplot — pfed manipulaci
je nechte vychladnout. Oftalmoskop a retinoskop nemaji byt nepretrzité zapnuté
déle nez 15 minut. Jsou-li v nabijeci poloze nebo z(staly zapnuté 15 minut ¢i déle,
musite je pred dalSim pouZitim vypnout a nechat nejméné 10 minut vychladnout.

e Pfi manipulaci s halogenovymi Zarovkami je nutna opatrnost. Poskrdbané nebo poskozené
halogenové Zarovky se mohou roztfistit.

A e Po demontdzi zarovky se nedotykejte zaroven elektrickych kontaktl Zarovky a
pacienta.

e Pokyny pro vyménu Zarovek viz strana 7.

2.2 KONTRAINDIKACE
Pro populaci pacientd, u niz mdze byt tento prostfedek pouzivan, neplati Zadné omezeni.

3. POKYNY PRO CISTENI A DEZINFEKCI

A Pied ciSténim pfistroje nebo zakladni jednotky se ujistéte, Ze je napajeci
kabel odpojen.

Tento pistroj Ize Cistit pouze popsanym zplsobem rucné bez ponofeni. Neautoklavuijte ani
neponofujte do Cisticich tekutin. Pred cisténim pfistroje vzdy odpojte adaptér ze sité.

1. Otfete vnéjsi povrch cistou, savou, vlas nepoustéjici textilii navih¢enou 2% (obj.)
roztokem detergentu v deionizované vodé nebo 70% (obj.) roztokem isopropylalkoholu
ve vodé. Vyhnéte se optickym povrchdm.

2. Ujistéte se, ze nadbytecny roztok nevnikne do pfistroje. Budte opatrni, aby textilie nebyla
roztokem Uplné nasycena.

Povrchy je nutno otfit rukou dosucha cistou, vias nepoustéjici textilii.
4. PouZité Cistici materidly bezpecné zlikvidujte.
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4. HLAVICE PRISTROJU
4.1 TRANSILUMINATOR

Pro pouZiti pfi podezfeni na pfitomnost nitroo¢nich nadord u pacientdi se zakalenym o¢nim
prostredim. Transiluminator Finoff osvétluje o¢ni pozadi pres bélimu a nadory, které se pfipadné
vyskytuji v optické draze, ztlumi normalni jasné cerveny odraz o¢niho pozadi viditelny skrz
zornici.

Doporucuje se provadét vySetieni v zatemnéné mistnosti. Pred sklerdlni transiluminaci provedte
anestetizaci pacientova oka. Koncovou ¢ast transiluminétoru prilozte naplocho k o¢ni bulvé,
aniz byste vyvijeli tlak. Vezméte na védomi, Ze intenzivni svétlo mize byt pacientovi nepfijemné
a muze komplikovat rozeznani oblasti, kde je nador tenky.

4.2 VYMENA ZAROVEK

Z&rovky mohou b&hem provozu dosahnout vysokych teplot — pred manipulaci je nechte
vychladnout.

& e Pfed nasazovanim hlavice pistroje nebo vyménou Zarovky se vzdy presvédcte, ze
je reostat rukojeti vypnuty.

A e Pimanipulaci s halogenovymi zérovkami je nutnd opatrnost. Poskrabané nebo

poskozené halogenové zarovky se mohou roztfistit.

e Po demontaZi zarovky se nedotykejte zaroven elektrickych kontaktl zarovky a pacienta.

e 7&rovky Keeler Ize pouzivat pouze v pistroji, pro ktery byly navrzeny — viz seznam soucésti v
oddile 11. Presvédcte se, Ze néhradni Zarovka mé spravné jmenovité napéti. Viz baze zarovky.
Modré = 2,8 V pro rukojeti se suchymi ¢lanky. 6 6
Cervena = 3,6 V pro dobijeci rukojeti. R D1

e Uvolnéte stavéci Sroub, ktery zajistuje pripojeni hlavice pfistroje k rukojeti. (Pouze nasténna
jednotka GenMed)

e Demontujte hlavici tak, Ze ji uchopite jednou rukou v horizontaIni poloze a druhou rukou
otacite rukojeti proti sméru hodinovych rucicek.

e Postupujte opatrné, aby baterie/zarovka nevypadla, kdyz se hlavice oddéli od rukojeti.

e Vyjméte vadnou zarovku a zlikvidujte ji v souladu s mistnimi pfedpisy na ochranu Zivotniho
prostredi.

e VloZte nahradni zarovku spravného typu a jmenovitého napéti. Pfesvédcte se, Ze je lokacni
kli¢ zarovnan s otvorem v hlavici nastroje.

e Pripevnéte rukojet k hlavici otacenim po sméru hodinovych rucicek v horizontaini poloze.

Je-li to Z&douci, zajistéte hlavici pfislusnym stavécim Sroubem. (Pouze nésténna jednotka
GenMed)




Transilumingtor znacky KEELER

5. RUKOJETI PRISTROJU

Slimline Pocket
Dobijeci 2 x AA nebo 2 x AA nebo
baterie MN1500 MN1500
(Cervené (Modré (Modré vicko)
vicko) vi¢ko)

Pfipojeni hlavic pfistroji k rukojeti

Hlavice pfistrojd jsou pfipojeny k rukojeti zavitem. Hlavici pfistroje
pripojite sesazenim s rukojeti podle obrazku a otacenim po sméru
hodinovych rucicek. Presvédcte se, Ze dolo k Fadnému spojeni hlavice
s rukojeti.

Kompatibilita
Transiluminator Keeler je kompatibilni s rukojetmi Keeler 2,8V a 3,6 V.

Vypinac a ovladac jasu
Pristroj zapnete otocenim ovladace Stfibrna = vypnuto Cervena = zapnuto
jasu doprava jako na obréazku.

Pristroj vypnete otocenim ovladace
jasu doleva jako na obrézku.

Rukojeti Keeler Slimline majf indikétor
zapnuti. Ukazuje, jestli je pfistroj
zapnuty nebo vypnuty.

8
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5.1 IDENTIFIKACE RUKOJETI

Rukojeti Keeler Slimline jsou barevné oznaceny, takze Ize odlisit rukojet se suchymi clanky
(2,8 V) od dobijeci rukojeti (3,6 V).

Rukojeti a Zarovky Keeler jsou barevné oznaceny nasledujicim zplsobem:
Modré béaze = 2,8 V pro suché ¢clanky. 4 6 6
Cervena béze = 3,6 V pro dobijeci baterie. o > 1

A o Privyméné baterii a Zarovek se presvédcte, Ze napéti odpovida prislusné rukojeti.
Pred demontdZi hlavice pfistroj odpojte od nabijecky.
Staré baterie likvidujte bezpecnym zplisobem.

5.2 VLOZENI/VYMENA BATERIi
Odsroubujte bateriové vicko, vloZte baterie a vicko nasroubujte zpét, viz strana 8.

A o Dobijeci rukojeti Keeler se normalné dodavaji véetné dobijeci baterie (3,6 V).

Baterie se suchymi ¢lanky

Je tfeba pouzivat nasledujici baterie se suchymi ¢léanky:

e Rukojet Keeler Pocket — 2 x baterie se suchymi clanky velikosti AA — Duracell MN 1500
nebo ekvivalent.

5.3 PRECHOD Z BATERIOVYCH NA DOBIJECI RUKOJETI

Je mozné prejit od rukojeti Keeler Slimline 2,8 V s bateriemi se suchymi ¢lanky (modra baze) na
dobijeci rukojeti 3,6 V (modré baze). Podrobnosti o cislech pozadovanych soucasti jsou uvedeny
v oddile 11.

Bude rovnéz nutné zarovku 2,8 Vv pfistroji nahradit Zarovkou 3,6 V.
Dobijeni baterii
A o Nezkousejte dobijet baterie, které nejsou dobijeci.

5.4 KONDICIONOVANI BATERII

Dobijeci baterie Keeler vyzaduji kondicionovani, abyste dosahli maximalni Zivotnosti vyrobku.
Dodrzujte uvedené pokyny pro kondicionovani.

1. krok
Novou dobijeci baterii Keeler UipIné nabijte. Bude to trvat priblizné 15 hodin.

2. krok
Pouzivejte pfistroj bez dobijeni, dokud se baterie zcela nevybije.
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3. krok
Po vybiti baterii UpIné dobijte. Bude to trvat pfiblizné 15 hodin.

Proces kondicionovéni dokoncite trojim opakovanim 1., 2. a 3. kroku, tj. GpInym nabitim a
vybitim baterie tfikrat po sobé. Po kondicionovani bateri vyse uvedenym zplisobem mizete
pristroj umistit do nabijecky, kdyZ jej mezi vySetienimi nepouzivate.

Kompatibilita nabijecek

A e Dobijeci rukojeti Keeler Ize nabijet pouze v nasledujicich nabijeckach Keeler:
o Nabijecka Keeler Mini
e Nabijecka Keeler Duo

& e Poznamka: Rucni diagnostické pfistroje se mohou béhem poufiti a dobijeni
zahfivat.

6. NASTENNA JEDNOTKA GENMED

6.1 UPEVNENINA ZED
Zkontrolujte vzdalenost od sitové zasuvky k mistu, kam chcete jednotku upevnit.

Max. 1,8 m

Pro jednotku Gen Med Wall Unit vyvrtejte
dva otvory @ 6 mm x 55 mm hluboké
a 100 mm od sebe.

— 1
— T T T 1) —
| = o e e e
oo SHEE|
M 55 mm
‘\— —> S

6 mm

Pro zasobnik vyvrtejte dalsi dva otvory 249 mm pod existujicimi otvory.
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Upevnéte nasténnou jednotku GenMed a zasobnik podle obrazku.

| e

]
b
*

A\
A\
>

6.2 SESTAVENI ADAPTERU

Zastrcka

Ochranny kryt nahradte vhodnou sitovou zastr¢kou nebo, pokud je to pozadovano, pouzijte
konektor typu 7 podle normy IEC 60320 (neni soucésti dodavky).

Vezméte na védomi:

A o Toto zafizeni mlze byt ovlivnéno elektromagnetickym rusenim.

o Nasténna jednotka GenMed mUZe také ovliviiovat jiné elektrické zafizeni v tésné
blizkosti.

e Mate-li podezieni na takové Ucinky, vypnéte zafizeni, které je plisobi.

6.3 PRIPOJENI HLAVICE PRISTROJE K RUKOJETI NASTENNE JEDNOTKY
Hlavici pfistroje je tfeba fadné nasroubovat na rukojet podle obréazku.

Hlavice pfistroje mohou byt navic na rukojetich zajistény utazenim stavéciho Sroubu dodanym
imbusovym klicem.

Chcete-li pouzit urcity pfistroj, vyjméte pfislusnou rukojet
z kolébky podle obrazku.

Kdyz vyjmete rukojet s kabelem z kolébky, rozsviti se Zluta
kontrolka (LED). To se stane bez ohledu na to, zda je k ni
pfipojena hlavice pfistroje.
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Kdyz uz pfistroj nepotiebujete, vzdy jej fadné vratte do kolébky a presvédcte se, ze LED
kontrolka zhasne.

Vzdy Ize pouzivat jen jednu rukojet. Pfed pouzitim jiného pfistroje vratte plvodni rukojet do
kolébky.

7. NABIJECKA LITHIUM MINI A NABIJECKA LITHIUM DOUBLE

7.1 ADAPTER
Sestavte adaptér podle pokynG v oddile 7 a pfipojte kabel k napajecimu portu nabijecky.

Nabijecka Lithium Mini

Nabijeni
LED nesviti Baterie je Uplné nabita.
LED blika Dobijent (nikoli u NiMH baterie)

LED sviti nepretrzité Baterie se nabiji.

Rukojet Ize pouzit kdykoli béhem nabijeciho cyklu; nabijeni bude automaticky pokracovat, az
rukojet zasadite zpét do nabijeciho otvoru.

PouZivte-li nabijecku Mini, Ize rukojet ponechat na misté.

A e Pfistroj nesmite béhem nabijeni pouZivat.

Nabijeci cyklus

UpIné nabiti baterie trva priblizné 2-3 hodiny. Lithium-iontova

baterie vydrZi priblizné 2—3 hodiny pfi pIném vykonu.

UpIné nabiti NiMH baterie trvé pfiblizné 1-2 hodiny. NiMH

baterie vydrZi priblizné 1-2 hodiny pfi plném vykonu. D

= =

.-
-
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8. ZARUKA

Na vas vyrobek znacky Keeler se vztahuje 3letéd zaruka a bude vyménén nebo zdarma opraven
za nasledujicich podminek:

e Porucha byla zplisobena chybou ve vyrobé.

e Pristroj a prislusenstvi byly pouzivany v souladu s témito pokyny.

e Pozadavek je dolozen dokladem o koupi.

Vezméte na védomi:

e Na baterie se tato zaruka vztahuje pouze po dobu 1 roku.
e Na Zarovky se tato zaruka nevztahuje.

A Vyrobce nenese zadnou odpovédnost a neposkytuje zaruéni kryti v
pfipadech nedovoleného zachazeni s pfistrojem, vynechani pravidelné
udrzby nebo jejiho provadéni zpiisobem, ktery je v rozporu s témito
pokyny vyrobce.

Tento pfistroj neobsahuje zadné soucasti, jejichz servis miize provadét
uzivatel. Jakykoli servis nebo opravy smi provadét pouze spole¢nost
Keeler Ltd. nebo vhodné vyskoleny a autorizovany distributor. Servisni
pfirucky budou dostupné autorizovanym servisnim centriim spolecnosti
Keeler a vyskolenému servisnimu personalu spole¢nosti Keeler.

9. SPECIFIKACE A ELEKTRICKE PARAMETRY

Transilumindtor Keeler a souvisejici napajeci systémy jsou elektrické zdravotnické prostiedky.
Pristroje vyzaduji zvlastni péci z hlediska elektromagnetické kompatibility (EMC). Tento oddil
je vénovan vhodnosti pfistrojli z hlediska elektromagnetické kompatibility. Pri instalaci a
pouzivani téchto pfistrojd si peclivé prectéte a dodrzujte, co je zde popsano.

Prenosna ¢i mobilni radiofrekvencni komunikacni zafizeni mohou mit nezadouci Ucinek na tyto
pfistroje a zpUsobit jejich poruchu.

Hlavice a rukojeti pfistroji se povazuji z hlediska EMC ze své podstaty za neskodné', kromé
nasténné jednotky GenMed, na niz se vztahuje nasledujici tabulka stejné jako na lithiové
nabijecky.

"Viz oddil 1.4.4 pokynG k nafizeni 2014/30/EU ohledné EMC (1. biezna 2018).

9.1 ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagnetické emise

Transiluminator Keeler je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi stanoveném nize.
Zakaznik nebo uZzivatel by mél zajistit jejich pouzivani v takovém prostredi.
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Test emisi Shoda Pokyny pro elektromagnetické prostiedi
Pouze RF emise Skupina 1 Nabijecky a napéjeci systémy Keeler pouzivaji rédiovou
nabfjecky | CISPR 11 (vysokofrekvencni) energii pouze pro vnitfni funkce.
a nasténna Vysokofrekvencni emise jsou proto velice nizké a je
jednotka nepravdépodobné, Ze zpiisobi jakoukoli interferenci v
GenMed blizkém elektronickém zafizen.
RF emise Trida B Nabijecky a napajeci systémy Keeler jsou vhodné k
CISPR 11 pouZiti ve vsech prostredich, véetné doméaciho prostfedi
Emise harmonickych Trida B a prostfedi pfimo napojeného na vefejnou sit s nizkym
proudi IEC 61000-3-2 napétim, ktera napdji budovy pouzivané pro domaci tcely.
Kolisani napéti / flikr Spliiuje
IEC 61000-3-3

Bateriemi napajeny transiluminator Keeler se povazuje z hlediska EMC ze své podstaty za

neskodny’, a proto se na néj nevztahuji tvrzeni v tomto oddile.

1Viz oddil 1.4.4 pokyn( k nafizeni 2014/30/EU ohledné EMC (1. biezna 2018).

9.2 ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Transiluminator Keeler je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostredi stanoveném nize.
Zé&kaznik nebo uzivatel by mél zajistit jejich pouzivani v takovém prostredi.

Test odolnosti | Zkusebni uroveri | Stupeii shody Pokyny pro
IEC 60601 elektromagnetické
prostiedi

Elektrostaticky
vyboj (ESD)

IEC 61000-4-2

+ 8 kV kontaktni
+ 15 kV vzduch

+ 8 kV kontaktni
+ 15 kV vzduch

Podlaha musi byt dfevéna,
betonova nebo z keramickych
dlazdic. Jestlize je podlaha pokryta
syntetickymi materialy, relativni
vihkost musi byt 30 % a vy3si.

Rychlé elektrické

+ 2 kV pro napdjeci

+ 2 kV pro napdjeci

Kvalita sitového zdroje musi

prechodné jevy / vedeni vedeni odpovidat prostredi typického

skupiny impulzi + 1KV pro vstupni/ | nent relevantni od?orngého zdravotnického

IEC61000-4-4 vstupni vedeni ¥+ 1KV pro vstupni/ iaPr(IJzuezneLnésténné\ jednotka
vystupni vedenf GenMed

Napétové spicky + 1kV kabel-kabel | + 1kV kabel-kabel | Kvalita sitového zdroje musi

IEC 61000-4-5 + 2 KV kabel-zem neni relevantni odpovidat prostred typického

odborného zdravotnického
zafizeni.
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Test odolnosti

Zkusebni droven
IEC 60601

Stupeii shody

Pokyny pro
elektromagnetické
prostiedi

Poklesy napéti,
kratka preruseni a
kolisani napéti na
vstupnim vedeni
zdroje

IEC 61000-4-11

Ur=0% 0,5 cyklu
(0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315°)
Ur=0%; 1 cyklus
Ur =70 %;

25/30 cyklti (pfi 0°)
Ur=0%;

250/300 cyklt

Ur=0% 0,5 cyklu
(0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315°)
Ur=0%; 1 cyklus
Ur=70%;

25/30 cyklti (pfi 0°)
Ur=0%;

250/300 cyklt

Kvalita sitového zdroje musi
odpovidat prostredi typického
odborného zdravotnického
zafizeni. Pokud uzivatel
transiluminatoru Keeler vyZaduje
nepretrzity provoz pfi preruseni
dodavky proudu ze sitového
zdroje, doporucujeme napéjet
nabijecku z neprerusitelného
zdroje napajeni.

30 A/m

30 A/m

Magnetické pole
sitového kmitoctu
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

Pozndmka: Ur je napéti stfidavého proudu pred aplikaci zkusebni Grovné.

Frekvence magnetickych poli
musi odpovidat Grovni v prostiedi
typického mista v typickém
odborném zdravotnickém zafizeni.

Test Zkusebni Stuperi Pokyny pro elektromagnetické prostiedi
odolnosti | troven shody
IEC 60601

Pfenosna a mobilni radiofrekvencni komunika¢ni
zafizeni nesmi byt pouzivana v mensi vzdalenosti
od pimého pristroje Keeler, véetné kabeld, nez je
doporucena oddélovaci vzdalenost vypocitana z
rovnice platné pro frekvenci vysilace.

Vedend 6 Vrms 150 6V Doporucena oddélovaci vzdalenost

RF IEC kHz az 80 MHz d=124p

61000-4-6 '

Vyzafovand | 10V/m 10 V/im d=1,2{p 80 MHz az 800 MHz

RF IEC 80 MHz az d=12,3p800MHzaz 2,7 GHz

61000-4-3 2,7 GHz

Kde p je maximalni jmenovity vykon vysilace
ve wattech (W) podle vyrobce vysilace a d je
doporucena oddélovaci vzdalenost v metrech (m).

Intenzita pole z pevného vysokofrekvencniho
vysilace, urcena elektromagnetickym priizkumem
pracovisté, by méla byt vzdy mensi nez Groven
shody v kazdém rozmezi frekvence.?

£\

K'interferenci miZze dojit v blizkosti zafizeni
oznaceného nasledujicim symbolem.
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Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozmezi frekvence.

Poznémka 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci
a odrazy staveb, objektd a osob.

1 Intenzity poli pevnych vysilact, jako jsou zakladni stanice pro radiové telefony (mobilni/bezdratové) a pozemni
mobilni radiové vysflace, amatérska radia, vysilace AM a FM a televizni vysilace nelze pfesné odhadnout. Pro
posouzeni vlivu pevnych elektromagnetickych vysilacd na prostiedi je tfeba zvazit elektromagneticky prizkum
mista. Jestlize je méfena sfla pole v poloze, ve které se pouziva transiluminator Keeler, vy3si nez platné vyse uvedené
Urovné RF, je nutno ovéfit normalni funkci transiluminatoru Keeler pozorovanim. V pfipadé abnormalni funkce miize
byt nutné provést dalsi opatieni, napt. zménu orientace ¢i pfemisténi transiluminatoru Keeler.

2V rozmezi frekvence 150 kHz az 80 MHz maji byt intenzity poli mensi nez 10 V/m.

9.3 DOPORUCENE BEZPECNE VZDALENOSTI

Doporucené oddélovaci vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim radiofrekven¢nim
komunikac¢nim zafizenim a transiluminatorem Keeler.

Transiluminator Keeler je urcen k pouZiti v elektromagnetickém prostedi, v némz je vyzafované
radiofrekvencni ruseni kontrolovano. Zakaznik nebo uzivatel transiluminatoru Keeler méize
predchézet elektromagnetickému ruseni tim, Ze bude dodrZovat miniméini doporucenou
vzdalenost mezi prenosnymi a mobilnimi radiofrekvencnimi komunikacnimi zafizenimi (vysilaci)
a transiluminatorem Keeler podle maximalniho vystupniho vykonu komunikacniho zafizeni, jak
je uvedeno nize.

Maximalni jmenovity Oddélovaci vzdalenost podle frekvence vysilace (m)
vykon vysilace (W)
150 kHz az 80 MHz | 80 MHz az 800 MHz | 800 MHz az 2,7 GHz
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 38 3,8 73
100 12 12 23

U vysilacd, jejichZ jmenovity maximalni vykon neni vySe uveden, mize byt doporucena
oddélovaci vzdalenost v metrech (m) stanovena s pouzitim rovnice, kterd plati pro frekvenci
vysilace, kde p je maximaini vykon vysilace ve wattech (W) podle vyrobce vysilace.

Poznamka 1: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi rozmezi frekvence.

Poznémka 2: Tyto pokyny nemuseji platit ve viech situacich. Sifen elektromagnetického vinéni je ovlivnéno absorpci
a odrazy staveb, objektli a osob.

10. TECHNICKE SPECIFIKACE

Transiluminator a zdroj napdjeni (EP29-32777) s nabijeci kolébkou (1941-P-5289 a 1941-P-
5326) spolecné predstavuji systém elektrickych zdravotnickych prostiedki podle normy EN/IEC
60601-1.




Zdroj napajeni
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Udaje o sitovém zdroji

100-240V - 50/60 Hz

Jmenovité parametry adaptéru

12V:2,5A

Provoz Max. 15 minut zapnuto
Min. 10 minut vypnuto
Klasifikace: Zafizeni tiidy Il

Ochrana typu B proti zasazeni elektrickym proudem

Hlavice a rukojeti pfistrojt

Vstupni napéti
(stejnosmérny proud)

3V, 2 x alkalické baterie AA — MODRA

3,75V, Lithium-iontova dobijeci baterie — CERVENA (EP39-18918)
3,65V, NiMH dobijeci baterie — CERNA (1919-P-7149)

Podminky prostiedi:

POUZIVANI
90 %
/ﬂ/ 5o b 1060 hPa
' @
10°C 30 % 800 hPa
Naraz (bez baleni) ‘ 10 g, trvani 6 ms
SKLADOVACI PODMINKY
95 % 1060 hPa

X 55°C
-10°

&)
10 % 700 hPa

PREPRAVNi PODMINKY

X 70°C
—40°C

29
)

95 % 1060 hPa
(=]
0% 500 hPa

Vibrace, sinusoidni

10 Hz az 500 Hz: 0,5 ¢

Néraz

30 g, trvani 6 ms

Drenuti

10 g, trvéni 6 ms
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11. PRISLUSENSTVi A NAHRADNI DiLY

Polozka

Cislo sou¢asti

Baleni 2 ks. 3,6V Zarovek

1015-P-7058

Baleni 2 ks. 2,8V Zarovek

1015-P-7066

Jiné — nabijecky

Nabijecka Lithium Double

1941-P-1368

Nabijecka Lithium Mini

1941-P-1341

3,6V lithiova baterie

EP39-18918

Jiné — Barevné oznacené navleky

Navlek na rukojet Slimline — rizovy

1901-P-7028

Navlek na rukojet Slimline — zeleny

1901-P-7036

Navlek na rukojet Slimline — modry

1901-P-7044

Navlek na rukojet Slimline — cerny

EP29-05365

Navlek na rukojet Slimline, rizné barvy

1901-P-7052

12. INFORMACE O BALENI A LIKVIDACI

Likvidace starého elektrického a elektronického zafizeni
Tento symbol na vyrobku nebo jeho baleni a pokynech znameng, Ze s
vyrobkem nelze zachézet jako s domacim odpadem.
Aby se snizil dopad OEEZ (odpadnich elektrickych a elektronickych zafizeni)
na zivotni prostredi a minimalizoval objem OEEZ, které konci na skladkéch,
] doporucujeme po dosazeni konce Zivotnosti vyrobku recyklaci a nové

zuZitkovani.

Chcete-li vice informaci o shéru, recyklaci a novém zuzitkovani, kontaktujte
oddéleni B2B Compliance na cisle 01691 676124 (+44 1691 676124). (Pouze v UK)

Vsechny zavazné nehody, které se stanou v souvislosti s prostiedkem, musi byt
nahlaseny vyrobci a pfislusnému Gfadu ve vasi clenské zemi.







Kontakt

Vyrobce
M Keeler Limited
Clewer Hill Road
Windsor
Berkshire
SL4 4AA UK
Bezplatné tel. ¢. 0800 521251
Tel. +44(0) 1753 857177
Fax-+44 (0) 1753 827145

Prodej v USA Cina

Keeler USA Halma China Group

3222 Phoenixville Pike k. ARG CRIG) HLHBATIRAH
Building #50 Hudik: b RATIX G AR 11655
Malvern, PA 19355 USA 12352308 — 5] b5 = J=Bpk
Bezplatné tel. ¢ 1800 523 5620 HLif: 021-6151 9025

Tel. 16103534350
Fax 16103537814

Indie

Keeler India

Halma India Pvt. Ltd.

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

Thane West — 400604, Maharashtra
INDIE

Tel. +91 2241248001

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

EP59-49990 vydani A Datum vydani 12.5.2021
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