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Orvosi eszkdz

A Keeler transzilluminator a 93/42/EGK iranyelv, az (EU) 2017/745 rendelet és az ISO 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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Transzilluminator: Fogantyuk:
Finoff transzilluminator Pocket, Slimline, GenMed fali egység
Toltok:

Litium Duo t6lt6, Litium Mini tolté

1. FELHASZNALASI JAVALLATOK
Az eszkozoket csak megfelelen képzett és engedélyezett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

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

A miiszer rendeltetése/célja

A Keeler Finoff transzilluminator a szovet transzilluminacidjara, és kiléndsen a szkleralis
transzilluminaciora szolgal.

2. BIZTONSAG

2.1 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Felhivjuk figyelmét, hogy miszereink megfeleld és biztonsagos mikddése csak akkor szavatolhato,
ha mind a miszereket, mind azok tartozékait kizarlag a Keeler Ltd.-tl szerzik be. Mas tartozékok
hasznalata megndvekedett elektromagneses sugarzast vagy csokkentett elektromagneses
immunitast eredményezhet, és helytelen miikdéshez vezethet.

A miszer biztonsagos mikddése érdekében tartsa be az alabbi ovintézkedéseket.

A\ FIGYELMEZTETESEK

e Soha ne haszndlja a miszert, ha lathatan sérilt, és rendszeresen ellendrizze, hogy
nincsenek-e rajta sériilések vagy helytelen hasznélat jelei.

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

e Ne hasznélja gyulékony gazok/folyadékok jelenlétében vagy oxigéndus kdrnyezetben.

o Az eszkiz értékesitése Egyesiilt Allamok szévetségi térvénye altal orvos vagy orvos rendelésére
korlatozott.

o Az eszkozt csak megfelelden képzett és engedélyezett egészségiigyi szakemberek
hasznalhatjak.

o Aterméket tilos folyadékba meriteni.

o Afbkapcsold és a haldzati csatlakozd a késziilék elektromos halézatrol torténd levalasztasara
szolgal - gy6z6djon meg arrdl, hogy a fokapcsold és a haldzati csatlakozd mindig hozzaférhetd.

o Ne helyezze a berendezést olyan poziciéba, ahol a fékapcsoldé megnyomésa, vagy a halozati
csatlakozonak a fali aljzatbol valo kihtzasa nehezen elvégezhetd.
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A o Tisztitds és ellendrzés el6tt kapcsolja ki az dramellatast, és hiizza ki a készliléket az
elektromos halézatbol.

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

e Ne érintse meg egyszerre a toltd dokkold vagy kézi egység érintkez6it, illetve a terminal
érintkez6it és a beteget.

A FIGYELEM

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

e Csak a Keeler ltal jovahagyott akkumulatorokat, toltket és tpegységeket hasznaljon, a 11.
szakaszban felsorolt kiegészitéknek megfelelgen.

e Azizzémodul visszamendleges kompatibilitasat nem tesztelték.

o Aterméket biztonsagos mitkddésre tervezték + 10 ° C és + 35 © C kozotti kornyezeti
hémérsékleten.

o Arefrakcios allvanyvaltozatok vagy adapterek csak az EN/IEC 60601-1 és az EN/IEC 60601-
1-2 szabvanynak megfeleld tapegységekkel és eszkzokkel egyiitt hasznalhatok.

e Gyermekektdl elzarva tartando.

e A paralecsapodas megakadalyozasa érdekében hasznalat el6tt hagyja a késziiléket
szobahémérsékletre melegedni.

o Csak beltéri hasznalatra (nedvességtdl védve).

o Nincsenek szervizelhetd alkatrészek benne. Tovabbi informaciokért vegye fel a kapcsolatot a
hivatalos szervizképviselettel.

e Gy6z6djon meg arrdl, hogy az eszkdz biztonsagosan van elhelyezve a dokkoldba, a sériilés
vagy a berendezés karosodasanak elkerilésére.

o Kovesse a tisztitasra/rendszeres karbantartasra vonatkozd Utmutatasokat a személyi sértilések/
a készilék karosodasanak elkerilése érdekében.

e Ahasznélati Utmutato elGirdsai szerinti javasolt rendszeres karbantartas elmulasztasa
csokkentheti a termék miikddési élettartamat.

o Az élettartama végeén a terméket a helyi kérnyezetvédelmi irdnyelveknek (WEEE) megfelelGen
kell megsemmisiteni.

o Aberendezés elszigeteléséhez valassza le a halozati csatlakozordl, vagy kapcsolja ki a
fokapcsolot.

o Aterméket és a fillspeculumot nem steril dllapotban szallitjak. Ne hasznalja sértilt szoveten.
e Hasznaljon (j vagy fertétlenitett speculumot a keresztszennyezédés kockazatanak csokkentésére.

e A hasznalt filspeculum artalmatlanitasat az ltalanos orvosi gyakorlatnak vagy a fert6z6,
bioldgiai orvosi hulladék artalmatlanitasara vonatkozo helyi elGirasoknak megfeleléen kell
végrehajtani.
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Toltok

A o Ne helyezze a halozati adaptert sértilt halézati aljzatba.

A e \Vezesse biztonsagos helyen a tapkabeleket, hogy kikiisz6bélje a megbotlas vagy a

felhasznald sériilésének kockazatat.

A Keeler litium t6ltékben csak piros alappal rendelkezé Keeler fogantytk hasznalhatok. Ne
probaljon kék alapd Keeler fogantyut behelyezni a Keeler litium toltékbe. Lasd: Keeler fogantyt
és izz6 azonositas.

Direkt miiszerek

A miiszerfejek fogantylkhoz t6rténd csatlakoztatasakor ellendrizze, hogy a készilékben lévé
izz6 fesziiltsége megegyezik-e a fogantyu fesziiltségével.

A fejek fogantyukra torténd felszerelésénél tigyelni kel arra, hogy a bér ne csipédjon be az
alkatrészek kozé.

A vizsgélat befejeztével ellendrizze, hogy a vezérl6 kikapcsolt helyzetben van-e.
Ezt a készliléket csak a szemészeti miszerek hasznalataban képzett orvosok hasznélhatjék.

Akkumulatorok és izzok

Ne hasznaljon deformalddott, szivargo, korrézios vagy vizualisan sériilt 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 sérlilés vagy a készlilék karosodasa kovetkezhet be.

Ne keverjen kiilonboz6 tipusti akkumulatorokat.
Ne prébalja meg feltélteni a nem Ujratolthetd elemeket.

Ne téltse az akkumulatort olyan kérnyezetben, ahol a hémérséklet meghaladhatja a 35°C-ot,
vagy 10°C ald siillyedhet.

Az Gjratolthet6 akkumulatorok cseréjekor csavarja ki a fogantyut, és helyezzen be (j
akkumulatort. Helyezze vissza az alsé kupakot, és helyezze a fogantyut a toltényilasba.

Rovidzarlat esetén aktivalja az akkumulatort Ugy, hogy a foganty(t a toltébe helyezi, amig az
izz6 villogni nem kezd. Ez egy beépitett védelmi rendszer, amely megvédi az akkumulétort a
sérlilésektdl.

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 akkumulatort tiizbe, ne szlrja at vagy rovidzarlatozza.

Az akkumulatorokat a helyi kérnyezetvédelmi elGirasoknak megfelelGen helyezze hulladékra.

Annak érdekében, hogy elkeriilje az akkumuldtorok zarlatat artalmatlanitas soran, az
érintkez6kre helyezzen ragasztészalagot.
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e Az akkumuldtor eltavolitdsa utan ne érintse meg egyszerre az akkumulétor
elektromos érintkezGit és a beteget.

Megjegyzés: A litium-ion és a NiMH akkumulatorok nem tartalmaznak mérgezé
nehézfémeket, mint példaul higanyt, kadmiumot vagy élmot.

o Ne lépje tll az ajanlott maximalis expozicids id6t.

> BB

o A mszerfej felszerelése vagy az izz6 cseréje el6tt mindig ellendrizze, hogy a fogantyl
reosztatja ki van-e kapcsolva.

B

o Azizzok magas hdmérsékletet érhetnek el hasznalat kozben - megérintés el6tt
hagyja lehilni. Az oftalmoszkdpot és a retinoszkdpot tilos 15 percnél hosszabb ideig
folyamatosan bekapcsolva tartani. Ha toltési pozicioban vannak, vagy tobb, mint 15
percig bekapcsolva hagyjak, akkor a kévetkezd hasznalat el6tt ki kell kapcsolni és
legalabb 10 percig hagyni kell lehilni.

o Ahalogén izzok kezelésénél dvatosan kell eljami. Ha megkarcolddnak vagy megsériinek a
halogén izz6k megrepedhetnek.

A o Azizzd eltdvolitdsa utdn ne érintse meg egyszerre az izzd elektromos érintkezGit és
a beteget.

e Olvassa el az izzok 7. oldal cseréjére vonatkozo utasitasokat.

2.2 ELLENJAVALLATOK
Nincs korlatozas a betegpopulacidra nézve, amely esetén ez az eszkéz hasznalhato.

3. TISZTITASI ES FERTOTLENITESI UTASITASOK

@ A miiszer vagy az alapegység tisztitasa el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a
tapkabel ki van hizva.

Az eszkoz csak a leiras szerint, kézzel tisztithato, folyadékba merités nélkil. Ne autoklavozza, és ne
meritse tisztitofolyadékokba. Tisztitas el6tt mindig vélassza le az dramellatasrol.

1. Tordlje le a kiilsé feltiletet tiszta, nedvszive, szészmentes torlGvel, amelyet ionmentesitett viz/
mososzeres oldattal (2% térfogatszazalékos mososzer) vagy viz/izopropil-alkohol oldattal
(70% térfogatszazalékos IPA) nedvesitettek meg. Kertilje az optikai feltleteket.

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

A fellileteket gondosan, kézzel kell megszaritani, tiszta, szoszmentes ruhaval.
4. Ahasznalt tisztitoszereket biztonsagosan artalmatlanitsa.
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4. MUSZERFEJEK

4.1 TRANSZILLUMINATOR

Intraokularis daganatok gyanuja esetén hasznalando zavaros kozeg( betegeknél. A Finoff
transzilluminator megvildgitja a fundust a scleran keresztil, és a fény Utjaban el6fordulé
barmely tumor elhomalyositja a normalis esetben pupillan keresztiil Iathato élénkvords fundalis
fényvisszaverddest.

Javasoljuk, hogy a vizsgalatot sotét helyiségben végezzék. Gy6zadjon meg arrol, hogy a paciens
szemének feliiletét érzéstelenitik a szkleralis transzilluminacio el6tt. Nyomas nélkil nyomja a
transzilluminator végét a bulbusra. Ne feledje, hogy az erds fény kényelmetlen lehet a beteg
szamara, és megnehezitheti egy vékony tumorkinGvés felismerését.

4.2 1ZZOCSERE
Az izz6k magas hémérsékletet érhetnek el hasznalat kzben - megérintés el6tt hagyja lehdilni.

& o A miszerfej felszerelése vagy az izz6 cseréje el6tt mindig ellendrizze, hogy a fogantyu
reosztatja ki van-e kapcsolva.

A o Ahalogén izzék kezelésénél dvatosan kell eljarni. Ha megkarcolédnak vagy
megsériinek a halogén izzék megrepedhetnek.
e Azizz6 eltavolitdsa utan ne érintse meg egyszerre az iz elektromos érintkezdit és a beteget.
o AKeeler izzok csak abban a miiszerben hasznalhatok, amelyre tervezték - lasd a 11. szakasz
cikkszamlistajat. Gy6zadjon meg arrdl, hogy a csereizzo megfeleld fesziiltségd. Lasd az izz6
aljat.
Kék = 2,8V szarazelemes fogantytkhoz. o ¥ |
Piros = 3.6V akkumulétoros fogantyikhoz. o o

e lazitsa meg a rogzitdcsavart, amely a miszer fejét a fogantydhoz rogziti. (Csak GenMed fali
egységek)

e Tavolitsa el a fejet gy, hogy az egyik kezével vizszintesen tartja, mig a masikkal a foganty(t az
odramutato jarasaval ellentétes iranyba forgatja.
o Ugyeljen arra, hogy az akkumulétor / izz6 ne essen ki, ha a fej és a fogantyu elvalik egymastol.

e Tavolitsa el a hibas izz6t, és a helyi kornyezetvédelmi eldirasoknak megfelelden
artalmatlanitsa.

o Cserélje ki az izzot egy megfelel6 fesziiltségi és tipusu izzoval. Gy6zédjon meg arrdl, hogy a
helymeghatérozo kulcs igazodik a miszerfej nyilasahoz.
e Rogzitse a fogantyut a fejre Ggy, hogy vizszintesen tartva az dramutato jarasaval azonos

iranyba forgatja. Sziikség esetén rogzitse a fejet a mellékelt rogzitGesavarral. (Csak GenMed
fali egységek)
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5. MUSZERFOGANTYUK
Slimline Pocket

L

-

—~
Ujratélthetd 2 xAA vagy 2 xAA vagy
akkumulator MN1500 MN1500
. , [ ) 5
(Piros sapka) (Kék sapka) (Kék sapka)
A miiszerfejek csatlakoztatasa a fogantythoz - -

A miszerfej és a fogantyl k6z6tti kapcsolat csavarmenetes. A miiszerfej
csatlakoztatasahoz, csatlakoztassa az abra szerint és forgassa az
odramutato jarasaval megegyezd iranyba. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a fej
és a fogantyl kézotti kapcsolat pozitiv.

Kompatibilitas
A Keeler transzilluminator kompatibilis a Keeler 2,8V és Keeler 3,6V
fogantytkkal.

Be/ Ki fényeré-szabalyozas

A miszer bekapcsolasahoz forgassa el a Eziist = ki
fényerészabalyzot a jobb oldalon lathato

madon.

A miiszer kikapcsolasahoz forgassa el a
fényerGszabalyzot a bal oldalon lathatd
madon.

A Keeler vékony fogantytk Ki Feél Be Be
teljesitményjelzével rendelkeznek. Ez jelzi,
ha a késziilék be vagy ki van kapcsolva.

m 8
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5.1 FOGANTYU AZONOSITAS

A Keeler vékony fogantytk szinkéddal vannak ellatva, megkilonbéztetve a szarazelemes fogantytt
(2,8V) és az Gjratolthetd fogantylt (3,6 V).

A fogantyuk és a Keeler izzok szinkodjai a kovetkezok:

Kék alap = 2,8V szarazelemes fogantytkhoz. % 4

Piros alap = 3,6V Ujratdlthetd fogantytkhoz. o O

A o Az elemek és izzok cseréjekor tigyeljen arra, hogy a fesziiltség megfeleljen a
fogantytnak.

A miszerfej eltavolitasa el6tt valassza le a tolt6t.

Az elhasznalt elemeket biztonsdgosan dobja el.

5.2 AZ ELEMEK BEHELYEZESE/CSEREJE

Csavarja le az akkumulator kupakjat, helyezze be az elemeket, és helyezze vissza az akkumulator
kupakijat az abra szerint 8. oldal.

A o Felhivjuk figyelmét, hogy a Keeler Ujratélthetd fogantydkat altalaban jratéltheté
akkumulatorral (3,6 V) egyutt szallitjak.

Szarazelemek
A kovetkezd szarazelemek hasznalhatok:
e Keeler zsebfogantyti - 2 x AA méret(i szarazelem - Duracell MN 1500 vagy azzal egyenértékd.

5.3 ELEMES FOGANTYUKROL UJRATOLTHETO FOGANTYUKRA VALTAS

A Keeler 2,8 V-os vékony (kék alapu) szarazelemes fogantyUja 3,6 V-0s (piros alapt) Ujratoltheté
fogantylva fejleszthetd. A szitkséges alkatrészek szamaért lasd a 11. részt.

Felhivjuk figyelmét, hogy a késziilék izzéjat is 2,8 V-rol 3,6 V-ra kell novelni.
Akkumulator téltédik
A o Ne probalja meg feltolteni a nem Ujratélthetd elemeket.

5.4 AZ AKKUMULATOR KONDICIONALASA

A Keeler akkumuldtorait kondicionalni kell, hogy biztositsa a termék maximalis élettartamat.
Kévesse a megadott kondicionaldsi utasitasokat.

1. lépés

Toltse fel teljesen az Uj Keeler akkumulétorat. Ez korilbelll 15 6rat vesz igénybe.
2. lépés

Hasznalja a miszert Gjratoltés nélkil, amig az akkumuldtor teljesen lemerdil.
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3. 1épés
Ha lemerilt, toltse fel az akkumuldtort, amig teljesen fel nem telik. Ez koriilbeldl 15 orat vesz igénybe.

Haromszor ismételje meg az 1., 2. és 3. [épést, vagyis haromszor toltse fel és meritse le teljesen
az akkumulatort a kondicionélas befejezéséhez. Miutan kondicionalta az akkumulatorokat a fent
lefrtak szerint, a vizsgalatok kdzott a késziiléket a t6ltébe helyezheti amikor nem hasznélja.

A tolté kompatibilitasa

A o AKeeler Ujratolthetd fogantyik csak a kovetkezd Keeler t6lt6kkel hasznalhatok:
o Keeler Mini tolt6
e Keeler Duo t6lt6

& *  Megjegyzés: A kézi diagnosztikai mUszerek hasznélat és toltés kdzben
felmelegedhetnek.

6. GENMED FALI EGYSEG

6.1 FALIKONZOL
Ellendrizze a fali aljzat és a tervezett felszerelési pozicio kozotti tavolsagot.
1,8m Max

Furjon két @6mm lyukat x 55mm mélyre és 100mm-re
egymastol a Gen Med fali egységek szamara.

e
T T T 717
. 55mm

\

06mm

Az adagoldegységhez furjon tovabbi két lyukat 249 mm-rel a meglévé furatok ald.

10
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Rogzitse a GenMed fali egységet és az adagold egységet az abra szerint.

A\
—»

\—E =

g
A

6.2 TAPEGYSEG —» = 1

Dugasz
Ha szlikséges, cserélje ki a vaklapot a megfelel6 halozati csatlakozdadapterre, vagy hasznalja az
IEC 60320 TYPE 7 csatlakozot (nem tartozék).

Kérjiik, ne feledje:

A o Aberendezést befolyasolhatja az elektromagneses interferencia.
e A GenMed fali egység a kdzvetlen kozelében lévd egyéb elektromos berendezésekre
is hatassal lehet.

e Hailyen hatést gyanusit, kapcsolja ki az adott berendezést.

6.3 A MUSZERFEJ CSATLAKOZTATASA A FALI EGYSEG FOGANTYUJAHOZ

A miszerfejet jobbra forgatva kell récsavarni a fogantyra az abran lathaté modon.

Tovabbi biztonsagi intézkedésként, a miszerfe] a Keeler vezetékfogantytra régzithetd a beépitett
csavar meghuzésaval a mellékelt hatszoglet(i kulccsal.

A sziikséges miszer hasznalatahoz tavolitsa el a megfeleld
foganty(t a tartojabdl az abran lathaté modon.

A sarga fény (LED) vilagit, ha a vezetékfoganty(t eltévolitja a
bolcs6jébdl. Ez akkor is megtorténik akar rogzitve van, akar
nincs a miszerfe].

=
o I—)
>

B F

|
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Ha a mUszer mér nem sziikséges a fogantyut helyesen tegye vissza a tartoba, és mindig gy6z6djon
meg arrél, hogy a LED kialszik.

Egyszerre csak egy fogantyd hasznalhato. Cserélje ki a fogantyut a masik muszer hasznélata el6tt.

7. LITHIUM MINITOLTO ES LITHIUM DOUBLE TOLTO
7.1 TAPEGYSEG

Szerelje dssze a tdpegységet a 7. szakasz utasftasai szerint, és csatlakoztassa a vezetéket a toltd
tapellatasi portjahoz.

Lithium Mini tolté

Toltés
Nincs LED Az akkumuldtor teljesen feltéltve.
Villogé LED Kiegészitd toltés (NIMH akkumulator esetén nem jelenik meg)

Folyamatosan vilagito LED Az akkumulator téltése folyamatban van

A fogantyd barmikor hasznalhato a toltési ciklus soran, és a toltés automatikusan folytatodik, ha a
foganty(t visszahelyezi a toltébe.

A mini t6lt6 hasznalata esetén a fogantyti a helyén maradhat.

A o A késziiléket tilos toltés kzben hasznalni.

Toltési ciklus

A litium-ion akkumulator teljes feltoltése kortlbelil 2-3 orat vesz
igénybe. A litium-ion akkumulator kb. 2-3 dran keresztl teljes
teljesitménnyel makodik.

A NiMH akkumulator teljes feltdltése kortlbelil 1-2 orat vesz D

igénybe. A NiMH akkumulator kb. 1-2 6rén keresztill teljes => L 4

teljesitménnyel makodik.

-O-
i
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8. SZAVATOSSAG

Keeler termékére 3 év garancia érvényes, és cseréjét vagy javitdsat dijmentesen elvégezziik, az
alabbi esetekben:

e Barmilyen 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 Az akkumulatorokra ez a garancidlis nyilatkozat csak 1 évig vonatkozik.
e AzizzOkra nem vonatkozik ez a jotallasi nyilatkozat.

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

A késziilékben nincsenek a felhasznalé altal javithato alkatrészek. Barmilyen
szervizelést vagy javitast kizarolag a Keeler Ltd. vagy megfelel6en 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 transzillumintor és a hozza tartozo elektromos rendszerek orvosi elektromos miszerek.
A miiszerek esetén kiilonos gondossaggal jarjon el az elektromagneses Gsszeférhetéség (EMC)
tekintetében. Ez a szakasz ismerteti az eszkoz elektromagneses Gsszeférhetdségi jellemzdit.

A miiszerek telepitésekor vagy hasznalatakor kérjiik, figyelmesen olvassa el és tartsa be az itt
leirtakat.

A hordozhaté vagy mobil tipust radiofrekvencias kommunikacios egységek karos hatassal lehetnek
erre az eszkozre, annak hibas mlikddését eredményezve.

A miiszerfejeket és fogantyikat eredendéen EMC jéindulatunak’ tekintik, a GenMed fali egység
kivételével, amelyre a litium toltk mellett az alabbi tablazat is utal.

! Lasd az EMC irényelv 2014/30/EU Gtmutatéjénak 1.4.4. szakaszt (2018. marcius 1.).

9.1 ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS

Irdnyelvek és a gyarto nyilatkozata - elektromagneses kisugarzas

A Keeler transzilluminator az alabbiakban meghatdrozott elektroméagneses kérnyezetben térténd
hasznélatra tervezték. A vasarlonak vagy felhasznalonak kell gondoskodnia arrdl, hogy a késziiléket
ilyen kdrnyezetben hasznaljak.
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Sugarzasvizsgalat Megfelel6ség | Elektromagneses kornyezet - itmutato
Csak tolték | CISPR 11 1. csoport A Keeler toltok és az elektromos rendszerek csak
és GenMed | radiofrekvencia- belsé mikodésikhoz hasznalnak RF energiat. Ezért
fali egységek | kibocsatas a radiofrekvencias kisugarzasa igen alacsony, és
valészinditlen, hogy az barmilyen interferenciat okozna a
kozelében 1évé elektromos berendezésekkel.
CISPR 11 B. osztaly A Keeler t0lt6 és tapegység minden létesitményben
radiofrekvencia- hasznélhato, beleértve a haztartasi intézményeket
kibocsatas és azokat is, amelyek kozvetlentl csatlakoznak a
Harmonikus kibocsatasok B. osztaly haztartasi célu épileteket ellato kisfesziltségli nyilvanos
IEC 61000-3-2 aramellato haldzathoz
Feszliltségingadozasok/ Megfelel
fesziiltségrezgések IEC
61000-3-3

Az akkumulétor éltal m{ikddtetett Keeler transzilluminator EMC jéindulatinak’ tekinthets, ezért az
ebben a szakaszban szerepld éllitasok nem vonatkoznak ra.

! Lasd az EMC irényelv 2014/30/EU Gtmutatéjénak 1.4.4. szakaszt (2018. marcius 1.).

9.2 ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

Utmutatas és a gyarté nyilatkozata - elektromagneses zavartiirés

A Keeler transzilluminator az alabbiakban meghatdrozott elektroméagneses kornyezetben térténd
hasznélatra tervezték. A vasarlonak vagy felhasznalonak kell gondoskodnia arrdl, hogy a késziiléket
ilyen kdrnyezetben hasznaljak.

Zavartiirés IEC 60601 Megfeleléségi Elektromagneses
vizsgalat Vizsgalati szint | szint kornyezet - utmutato
Elektrosztatikus + 8 kV érintkezd + 8 kV érintkezd A padldburkolatnak fanak,
kistilés (ESD). + 15KV levegs + 15KV levegd betonnak vagy kerémjalapnTk
1EC 61000-4-2 kell lennie. Ha a padldburkolat

mianyag, akkor a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-
nak kell lennie.

Gyors elektromos
tranziens/I6kés

IEC 61000-4-4

+ 2 kV tapvezetékek
esetén

+ 1 kV bemeneti/
kimeneti vezeték(ek)
esetén

+ 2 kV tapvezetékek
esetén

N/A

*+ 1 kV bemeneti/

kimeneti vezeték(ek)
esetén

A halozati tapfesziltségnek a
korhazi szakmai komyezetre
jellemzé minGségtinek kell lennie.

*Csak GenMed fali egység esetén

Talfesziiltség.
IEC 61000-4-5

+ 1 kV vezeték(ek)tol
vezeték(ek)hez

+ 2 kV vezeték(ek)tdl
foldeléshez

+ 1 kV vezeték(ek)tol
vezeték(ek)hez

N/A

A halozati tapfesziltségnek a
korhazi szakmai komyezetre
jellemzé minGségtinek kell lennie.
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Zavartiirés
vizsgalat

IEC 60601
Vizsgalati szint

Megfeleléségi
szint

Elektromagneses
kornyezet - utmutato

Fesziiltségesés,
rovid kimaradas és

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

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

A halozati tapfesziltségnek a
korhazi szakmai kérnyezetre

feszliltségvaltozas B B jellemz6 mindségiinek kell lennie.
abemeneti halézati | 225,270, 315°) 225,270, 315°) Ha a Keeler transzilluminator
feszliltségben. Ur = 0%; 1 ciklus Ur = 0%:; 1 ciklus hasznaléja a halozati fesziiltség
A . . kimaradasa esetén is igényli a
IEC 61000-4-11 Ur=70%; Ur=70%; késziilék folyamatos miikodését,
25/30 ciklus (0°-on) | 25/30 ciklus (0°-on) | akkor szlinetmentes tapegység
Us = 0%: Us = 0%: hasznélata javasolt.
250/300 ciklus 250/300 ciklus
Teljesitményfrekvencia | 30 A/m 30A/m Az ipari frekvencidju magneses
(50/60 Hz) magneses mez6 erésségének meg kell
mez6. felelnie az altalanos korhazi
IEC 61000-4-8 kérnyezetben talalhato altalanos

helyiségre jellemz0 szintnek.

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

Zavartiirés | IEC 60601 | Megfelelségi | Elektromagneses kornyezet - Gtmutato
vizsgalat Vizsgalati | szint
szint

Hordozhaté és mobil radiofrekvencids késztilékeket
nem szabad a Digitalis kameraegység barmelyik
részéhez, beleértve a kabeleket is, az add
frekvenciajara alkalmazhato egyenlettel szamitott,
javasolt izolacios tavolsagnal kozelebb hasznalni.

Vezetett 6 Vrms 6V Javasolt izolacios tavolsag

radiofrekvencia | 150kHz _

(RF) IEC - 80MHz d=127p

61000-4-6

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

radiofrekvencia | 80MHz d=23p800MHz - 2.7GHz

(RF) IEC -2,7GHz

61000-4-3

Ahol ,p" az adé, a gyart 4ltal megadott, kimeneti
teljesitmény-tartomany maximalis értéke wattban (W),
és ,d" a javasolt izolacios tavolsag méterben (m).

A helyhez kotott radiofrekvencias adok,
elektromégneses helyszinfelmérés' sorén
megallapitott elektromagneses térerGsségének
minden frekvenciatartomanyban a hatarértéknél

kisebbnek kell lennie.?

Az ezzel a jellel jelolt berendezések
kozelében 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-bézisallomésok (mobil/zsindr nélkili), valamint a maholdas, amatér,
AM és FM radio-miisorszoras és a tv-miisorszoras elektromagneses térerésségét nem lehet elméleti Uton pontosan

meghatérozni. A helyhez kotott radiofrekvencias adok miatt, az elektromagneses kornyezet becslése esetén meg kell

fontolni az elektromagneses helyszinfelmérés lehetéségét. Ha a transzilluminator hasznalati helyén mért térer6sség tullép
a vonatkozo fenti radiofrekvencias hatarértéket, akkor ellendrizni kell, hogy a transzilluminator normalisan mkadik-e. Ha
rendellenes miikddést észlel, akkor tovabbi intézkedésekre lehet sziikség, példaul a transzilluminatort mas iranyba kell

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 transzilluminator, valamint a hordozhat radiéfrekvencias kommunikacios
berendezések kozotti ajanlott tavolsagok

A Keeler transzilluminator olyan komyezetben hasznalhato, ahol a radiofrekvencias zavarsugarzas

szabalyozott. A Keeler transzillumintor vasarloja vagy hasznaldja tgy el6zheti meg az

elektromagneses interferenciat, hogy betartja a késziilék, valamint a hordozhatd radisfrekvencias

kommunikacios berendezések (adok) kdzotti alabbi (a kommunikacios berendezések maximalis
teljesitményének megfelel6) minimalis tavolsagot.

Az ad6 névleges maximalis
kimeneti teljesitménye (W)

Tavolsag az ado frekvenciajanak fiiggvényében (m)

150 kHz - 80MHz

80MHz - 800MHz

800MHz - 2,7GHz

d=12Jp d=12Jp d=23Jp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

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 elnyeld és visszaverd hatasa.

10. MUSZAKI ADATOK

A transzilluminator, a tapegység (EP29-32777) a tltédokkoldval (1941-P-5289 és 1941-P-5326)

egylttesen egy orvosi elektromos rendszert alkot az EN/IEC 60601-1 szabvany meghatarozasa

szerint.




Aramellatas
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Bemeneti haldzat adatai

100-240V - 50/60Hz

Tapegység besorolas

12V: 2,5 amp

Uzemelés

Maximum 15 perc BE
Minimum 10 perc KI

Osztalyozas:

Il.osztalyd berendezés
B. tipusti dramiités védelem

Miiszerfejek és miiszerfogantyuk

Bemeneti fesziiltség
(egyenaram)

3V 2xAA alkali elemek - KEK

3,75 V-0s litium-ion akkumulator - PIROS (EP39-18918) 3,65 V-0s NiMH
Gjratolthetd akkumulator - fekete (1919-P-7149)

Kornyezeti feltételek:

HASZNALATBAN

X h
10°C

90%

i— 1060 hPa
30% 800 hPa

@
)

Sokk (csomagolas nélkiil) ‘ 10 g, id6tartalom 6 ms

TAROLASI FELTETELEK

X B
-10°C

95%

i— 1060 hPa
10% 700 hPa

@
)

SZALLITASI FELTETELEK

X 70°C
-40°C

95% ,)— 1060 hPa
500 hPa

&),
$9

10%

Szinuszos rezgés

10 Hz - 500 Hz: 0,5g

Sokk

30 g, idétartalom 6 ms

Utés

10 g, id6tartalom 6 ms
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11. TARTOZEKOK ES POTALKATRESZEK

Elem

Alkatrészszam

2x 3,6V-0s izzécsomag

1015-P-7058

2x 2,8V-0s izzécsomag

1015-P-7066

Egyéb - Toltok

Lithium Double t6lt6

1941-P-1368

Lithium Mini t6lt6

1941-P-1341

3,6V-0s litium akkumulator

EP39-18918

Egyéb - szinkédolt markolatok

Vékony foganty( - Rozsaszin

1901-P-7028

Vékony fogantyd - Z6ld

1901-P-7036

Vékony fogantyl - Kék

1901-P-7044

Vékony fogantyu - Fekete

EP29-05365

Vékony fogantyt valogatott szinek

1901-P-7052

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 kezelhetd haztartsi 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
Ujrahasznositasrol, 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
Keeler Limited

Clewer Hill Road

I 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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