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AArmacao de Lupas Keeler foi concebida e fabricada em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE, o Regulamento (EU) 2017/745 e a
norma ISO 13485 Dispositivos Médicos — Sistemas de Gestao da Qualidade.

Classificacdo: CE: Classe |
FDA: Classe Il
As informacdes contidas neste manual ndo podem ser reproduzidas no seu todo ou em parte sem a autorizacdo prévia por escrito do

fabricante. Como parte da nossa politica de desenvolvimento continuo dos produtos, nds, o fabricante, reservamo-nos o direito de proceder
a alteracGes das especificacdes e outras informacdes contidas neste documento sem aviso prévio.

Estas IU também estéo disponiveis nos sitios da Internet da Keeler UK e da Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2021. Publicado no Reino Unido 2021.

1. INDICACOES DE UTILIZACAO

Utilizacao prevista/finalidade do instrumento

As Lupas e Armagdes Keeler destinam-se a ser utilizadas em varios ambientes clinicos, incluindo, entre
outros, consultorios dentérios, clinicas de oftalmologia, blocos operatarios, hospitais, clinicas de veterinaria,
consultdrios particulares e ambientes cirlrgicos, por estudantes com formacao e profissionais experientes.

1.1 AVISOS E CHAMADAS DE ATENCAO

Note que o funcionamento adequado e seguro dos nossos instrumentos apenas pode ser garantido se tanto
0s instrumentos como 0s respetivos acessorios forem exclusivamente da Keeler Ltd.
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Tenha em atencéo as precaucdes seguintes, de modo a garantir o funcionamento seguro da Armacao de
Lupas.

A& AVISOS

o Note que o funcionamento adequado e seguro dos nossos instrumentos apenas pode ser garantido se
tanto os instrumentos como os respetivos acessorios forem exclusivamente da Keeler Ltd.

e Antes da utilizacéo, verifique se o seu produto Keeler apresenta sinais de danos causados pelo
transporte/armazenamento.

e Nao utilize o produto se este apresentar danos visiveis, e inspecione periodicamente se apresenta sinais
de danos ou de utilizacao incorreta.

e Alegislagao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um médico ou mediante indicacao de
um médico.

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satde com a devida formagdo e
autorizacao.

*  Este produto ndo deve ser mergulhado em liquidos.

Zﬁ ATENCAO

o Utilize apenas pecas e acessorios originais aprovados pela Keeler, caso contrério a seguranca e o
desempenho podem ficar comprometidos.

e 0 produto foi concebido para funcionar em seguranca a uma temperatura ambiente entre +10 e +35 °C.
*  Mantenha fora do alcance de criancas.

e Demodo a prevenir a formacdo de condensacao, deixe o instrumento atingir a temperatura ambiente
antes de o utilizar.

e Apenas para utilizacdo no interior (proteja da humidade).

e 0 produto ndo contém componentes reparaveis pelo utilizador. Contacte um representante de assisténcia
técnica autorizado para obter mais informacdes.

®  Ando realizacdo da manutencao de rotina de acordo com as instrugdes contidas nestas IU pode reduzir
a vida util operacional do produto.

e No final da vida util do produto, elimine-o de acordo com as linhas de orientagao ambientais locais
(REEE).

1.2 CONTRAINDICACOES

N&o existem restricdes no que respeita a populacao de doentes na qual este dispositivo pode ser utilizado,
para além das referidas nas contraindicacdes abaixo.

A lupa e armacao Keeler limitam o campo e profundidade de visdo do utilizador, forcando-o a adotar posturas
incomodas da cabeca e pescoco por forma a ver claramente.
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2. INSTRUCOES DE LIMPEZA E DESINFECAOQ

Este instrumento apenas deve ser submetido a limpeza que ndo implique mergulhar o mesmo em liquido,
conforme descrito neste manual. Nao submeta o instrumento a autoclave nem o mergulhe em liquidos de
limpeza.

1. Limpe as superficies exteriores com um pano limpo, absorvente, que ndo largue pelos, embebido em
solucao de agua desionizada/detergente (2% de detergente por volume) ou solucdo de dgua/alcool
isopropilico (70% de alcool isopropilico por volume). Evite as superficies dticas.

2. Certifique-se de que solugdo em excesso ndo penetra no instrumento. Tenha o cuidado de assegurar
que 0 pano ndo esta saturado com solucao.

3. As superficies tém de ser cuidadosamente limpas a méo, utilizando um pano limpo e que ndo largue
pelos.

4. Elimine de forma segura os materiais de limpeza utilizados.

3. MONTAGEM E UTILIZACAO DA ARMACAO DE LUPAS

1. Encaixe a unidade das lupas na armacéo utilizando o sistema de montagem com pinos, conforme
ilustrado.

2. 0escudo de protecdo é montado pressionando o mesmo para a respetiva posicao, conforme ilustrado.

Escudo de protecéo na posicao correta
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3. Aarmacdo com as lentes de prescricdo é encaixada, se necessaria, conforme ilustrado.

Escudo de protecao na posicao correta

4. Para ajustar a ponte nasal, rode o excéntrico 5. Fixe a ponte nasal na posicao pretendida
de blogueio para a posicdo ilustrada, para rodando o excéntrico de blogueio para a
soltar a ponte nasal. A ponte nasal pode posicao ilustrada.
entdo ser deslizada para a posicao
necessaria.

6. Para ajustar de forma segura a armacao a cabeca do utilizador, deslize a presilha indicada para uma

posicao confortavel

¥

<4
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4. ESPECIFICACOES TECNICAS

Condicoes ambientais:

UTILIZACAO
o 90% 1060 hPa
B ’
% 69
10°C 30% 800 hPa
Choque (sem embalagem) ‘ 10 g, durante 6 ms

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

55°C ,
10°C 10%

CONDICOES DE TRANSPORTE

95%

{

&)

1060 hPa
700hPa—! I
5 95% 1060 hPa
- ,f
~—
40°C 10% 500 hPa

&)

Vibracdo, sinusoidal 10 Hza 500 Hz: 0,5 g
Choque 30 g, durante 6 ms
Pancada 10 g, durante 6 ms

5. PECAS SOBRESSELENTES E ACESSORIOS

Item Ref.?
Dispositivo de fixacdo na cabeca para 2199-P-7259
lupas cirdrgicas
Fita de cabeca 2199-P-7523
Pano para lentes de alta tecnologia em 2199-P-7136
bolsa

6. GARANTIA

0O produto ndo contém componentes reparaveis pelo utilizador — todos os trabalhos de manutencao
preventiva e reparagdo apenas podem ser realizados por representantes da Keeler autorizados.

0 seu produto Keeler tem uma garantia de 3 anos e sera substituido ou reparado gratuitamente, sujeito as
seguintes condicdes:
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0 defeito resulta de fabrico incorreto.
e Qinstrumento e acessorios foram utilizados em conformidade com estas instrucées.
®  Qualquer reclamacao tem de ser acompanhada de comprovativo de compra.

7. INFORMACOES SOBRE EMBALAGEM E ELIMINACAO

Eliminacdo de equipamentos elétricos e eletronicos antigos

A presenca deste simbolo no produto ou na respetiva embalagem e instrugdes indica
que o produto ndo pode ser tratado como residuo doméstico.

Para reduzir o impacto ambiental de REEE (Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletrénicos) e minimizar o volume de REEE colocados em aterros, encorajamos que este
equipamento seja reciclado e reutilizado no final da sua vida Gtil.

- :

Se necessitar de mais informacdes sobre a recolha, reutilizacao e reciclagem, contacte a B2B
Compliance através do nimero 01691 676124 (+44 1691 676124). (Apenas Reino Unido).

Todo e qualquer incidente ocorrido em relacdo ao dispositivo tem de ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do seu Estado-membro.




Contacto

Fabricante
M Keeler Limited
Clewer Hill Road
Windsor
&J Berkshire
SL4 4AA Reino Unido
Linha gratuita 0800 521251

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

Escritorio de vendas nos EUA Escritorio na China

Keeler USA Halma China Group

3222 Phoenixville Pike LRk RE (R HLHBATIRAF
Building #50 Hhhik: LT IAT X S 1165571235
Malvern, PA 19355 EUA 23M— 5] 5 = B

Linha gratuita 1 800 523 5620 Hiifi: 021-6151 9025

Tel. 16103534350
Fax 16103537814

Escritério na india

Keeler India

Halma India Pvt. Ltd.

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

Thane West — 400604, Maharashtra
INDIA

Tel. +9122 41248001

Visiometrics, S. L., Vinyals, 131
EC REP 08221 Terrassa, Espanha
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