Keeler okvir za lupe

— A world without vision loss —
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KEELER OKVIR ZA LUPE
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Keeler okvir za lupe dizajniran je i proizveden sukladno Direktivi 93/42/EEZ, Uredbi (EU) 2017/745 i normi 1SO
13485 za sustave upravljanja kvalitetom medicinskih proizvoda.

Klasifikacija: ~ CE: Klasa |
FDA: Klasa Il
Podaci sadrzani u ovim uputama ne smiju se reproducirati u potpunosti ili djelomicno bez prethodnog pisanog

odobrenja proizvodaca. U sklopu politike za kontinuirani razvoj proizvoda, kao proizvodac zadrzavamo pravo izmjene
specifikacija i drugih podataka sadrzanih u ovom dokumentu bez prethodne obavijesti.

Ove upute za upotrebu dostupne su na web stranicama Keeler UK i Keeler SAD.
Autorsko pravo © Keeler Limited 2021. Tiskano u Velikoj Britaniji 2021.

1. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Namjena / svrha uredaja

Keeler lupe i okvir namijenjeni su za upotrebu u razlicitim klinickim okruZenjima ukljucujuci
ali ne ograniceno na korisnike dentalnih praksa, oftalmoloske klinike, operacijske sale, bolnice,
veterinarske prakse, privatne konzultantske ordinacije i kirursko okruzenje od strane obucenih
studenata i iskusnih profesionalaca.

1.1 UPOZORENJA | MJERE OPREZA

Molimo imajte na umu da je ispravan i siguran rad nasih instrumenata jamcen kada su
instrumenti i njihov dodatni pribor iskljucivo od proizvodaca Keeler Ltd.
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Vodite racuna o sljede¢im upozorenjima kako bi osigurali sigurno koristenje okvira za lupe.

A\ UPOZORENJA

e Molimo imajte na umu da je ispravan i siguran rad nasih instrumenata jamcen kada su
instrumenti i njihov dodatni pribor iskljucivo od proizvodaca Keeler Ltd.

o Prije upotrebe proizvode tvrtke Keeler pregledajte za moguca ostecenje nastala tijekom
transporta ili skladistenja.

e Ne koristite proizvod ako je vidljivo oStecen i povremeno ga pregledajte za znakove
ostecenja ili zloupotrebe.

e Federalni zakon Sjedinjenih Americkih Drzava ogranicava prodaju ovoj uredaja od strane ili
na preporuku lijecnika.

e Ovaj uredaj smije koristiti samo obuceni i ovlasteni zdravstveni djelatnik.
e Ovaj se proizvodi ne smije uroniti u tekucinu.

A\ oprez

e Koristite samo originalne odobrene dijelove i dodatnu opremu tvrtke Keeler jer u protivnom
sigurnost uredaja moze biti ugrozena.

e Proizvod je dizajniran za siguran rad pri ambijentalnoj temperaturi izmedu +10°C i +35°C.
e Cuvati izvan dosega djece.

e Kako ne bi doslo do kondenzacije, uredaj se treba prilagoditi sobnoj temperaturi prije
upotrebe.

e Samo za upotrebu u zatvorenom prostoru (zastiti od vlage).

e Ovaj uredaj nema dijelova koje moZe popraviti korisnik. Kontaktirajte ovlastenog servisnog
zastupnika za vise informacija.

e Neprovodenje preporucenog rutinskog odrzavanja prema ovim uputama o proizvodu moze
smanjiti operativni radni vijek proizvoda.

e Na kraju radnog vijeka proizvod odloZiti sukladno lokalnim smjernicama za elektricne i
elektronicke uredaje.

1.2 KONTRAINDIKACLJE

Ne postoje ogranicenja za bolesnike na kojima se ovaj uredaj smije koristiti osim onih

ogranicenja navedenih u kontraindikacijama u nastavku.

Keeler okvir i lupe ogranicavaju korisnikovo vidno polje i dubinu polja, prisiljavajuci ga da

prihvati neugodne poloZaje glave i vrata kako bi bolje vidio.
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2. UPUTE ZA CISCENJE | DEZINFEKCIJU
Kao $to je opisano, samo rucno ciscenje, bez uranjanja u tekucine, treba primijeniti za ovaj
instrument. Ne dezinficirati u autoklavu ili uranjati u tekucine za ciscenje.

1. Vanjsku povrsinu obrisati ¢istom upijaju¢om krpom koja se ne trusi te navlazenom
otopinom deionizirane vode / deterdzenta (2% deterdZenta po volumenu) ili otopinom
vode / izopropil alkohola (70%-tni alkohol po volumenu). Izbjegavati opticke povrsine.

2. Voditi racuna da visak tekucine ne prodre u uredaj. Biti oprezan da krpa za Ciscenje nije
zasicena otopinom.

Povrsine moraju biti pazljivo ru¢no osusene krpom koja se ne trusi.
4. Koristene materijale za CiS¢enje odlozite na siguran nacin.

3. PRIPREMA | KORISTENJE OKVIRA ZA LUPE
1. Stavite lupe na okvir pomocu sustava za postavljanje s pinovima kako je prikazano.

2. Zastitno staklo se potiskom pritisne na mjesto kako je prikazano.

Zastitno staklo u ispravnom
polozaju
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3. Okvir s dioptrijskim staklima se postavlja kako je prikazano, ako je potrebno.

Zastitno staklo u ispravnom

polozaju
4. Most okvira podesite okretanjem 5. Osigurajte most na okviru tako da
sigurnosne bravice u poziciju okrenete sigurnosnu bravicu u poziciju
prikazanu za otpustanje mosta na kako je prikazano.

okviru. Most se tada moze uklizati u
potrebni poloZaj.

6. Za Cursto prianjanje okvira uz glavu korisnika, klizne drzace na krilima pomaknite u

udobnu poziciju

¥
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4. TEHNICKE SPECIFIKACIJE

Uvjeti u okolini:

UPOTREBA
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Udarac (bez pakiranja)

10 g, tijekom 6 ms

SKLADISTENJE
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-40°C

10%
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Vibracija, sinusoidalna

10 Hz do 500 Hz: 0,5g

Udarac

30 g, tijekom 6 ms

Blazi udarac

10 g, tijekom 6 ms

5. REZERVNIDIJELOVII DODATNI PRIBOR

Stavka Kataloski
broj dijela
Naglavni nosac za kirurske lupe 2199-P-7259
Naglavna traka 2199-P-7523
Visokokvalitetna krpica za lece u futroli | 2199-P-7136

6. JAMSTVO

Uredaj nema dijelova koje korisnik moZe popraviti - svako preventivno odrZavanje i servis
moraju obaviti samo ovlasteni predstavnici tvrtke Keeler.

Vas Keeler proizvod ima garanciju 3 godine te ce biti zamijenjen ili besplatno popravljen u
sliedecim slucajevima:
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Zbog svake greske u proizvodnji.
e Instrument i dodatni pribor su koristeni sukladno ovim uputama.

Dokaz kupovine treba priloZiti uz svaki zahtjev.

7. INFORMACIJE O PAKIRANJU | ODLAGANJU

Odlaganje stare elektri¢ne i elektronicke opreme

Simbol na proizvodu ili na pakiranju i upute navode da se s ovim
proizvodom nece postupati kao s ku¢nim otpadom.

Kako bi se smanjio utjecaj na okoli$ otpadne elektri¢ne i elektronicke
opreme te smanjio obujam takvog otpada poticemo vas da nakon isteka
] vijeka proizvoda ovaj uredaj reciklirate ili ponovno iskoristite.

Za vise informacija o prikupljanju, ponovnoj upotrebi i recikliranju molimo
kontaktirajte sluzbu B2B uskladenosti na broj 01691 676124 (+44 1691 676124).
(Samo za Veliku Britaniju).

Svaki Stetni dogadaj koji je povezan s uredajem mora se prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu u vasoj zemlji ¢lanici.




Kontakt

Proizvodac

Keeler Limited

Clewer Hill Road

Windsor

Berkshire

SL4 4AA UK

Besplatni telefon 0800 521251
Tel +44(0) 1753 857177

Fax +44 (0) 1753 827145

tea]

Predstavnistvo u SAD-u

Keeler USA

3222 Phoenixville Pike

Building #50

Malvern, PA 19355 USA

Besplatni telefon 1 800 523 5620
Tel 16103534350

Fax 16103537814

Predstavnistvo u Indiji

Keeler India

Halma India Pvt. Ltd.

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

Thane West — 400604, Maharashtra
INDIA

Tel +91 2241248001
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Predstavnistvo u Kini

Halma China Group
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HiE: 021-6151 9025

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

Datum izdavanja 12/05/2021
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