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Consy!tan instructiunile {:5 Indicator general de avertizare
de utilizare

Data fabricatiei c € Conformité Européene
Numelev 2! adrgsa /H/ Limitd de temperatura
producdtorului

Reprezentat autorizat in

icati EC | REP : <
Tara de fabricatie I Comunitatea Europeana

Reciclarea deseurilor de
echipamente electrice si Numér de catalog
electronice (DEEE)

=4] QN A=

Sus LOT| | Cod lot
Lo . < | Interval de presiune
A se mentine uscat atmosferics

Fragil Interval de umiditate
Anu se utiliza daca :

. . >
ambalajul este deteriorat @ Traducere

Rama pentru lupe Keeler este proiectata si construita fn conformitate cu Directiva 93/42/CEE, Regulamentul (UE)
2017/745 si standardul 1SO 13485 Dispozitive medicale. Sisteme de management al calitatii.

® ra )

Clasificare: CE: Clasal
FDA: Clasa Il
Este interzisa reproducerea, integrald sau partiala, a informatiilor continute in acest manual fara permisiunea scrisa prealabila

a producatorului. Ca parte a politicii noastre de dezvoltare continud a produsului, noj, producatorul, ne rezervam dreptul de a
opera modificari ale specificatiilor si ale altor informatii continute in prezentul document fara notificare prealabild.

Aceste instructiuni de utilizare sunt disponibile si pe site-urile Keeler UK si Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2021. Publicat in Regatul Unit, 2021.

1. INDICATII DE UTILIZARE

Utilizare preconizata/scopul instrumentului

Lupele si ramele Keeler sunt destinate utilizarii in diferite medii clinice inclusiv, dar fara a se
limita la utilizatori din cabinete stomatologice, clinici oftalmologice, sali de operatie, spitale,
cabinete veterinare, cabinete medicale si medii chirurgicale si la utilizarea de cdtre studenti
care au beneficiat de cursuri de formare si de profesionisti cu experienta.

1.1 ATENTIONARI $I PRECAUTII

Retineti ca functionarea adecvata si in sigurantd a instrumentelor noastre este garantata doar
daca atat instrumentele, cat si accesoriile provin exclusiv de la Keeler Ltd.
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Respectati urmdtoarele precautii pentru a asigura operarea n siguranta a ramei pentru lupe.
A ATENTIONARI

e Retineti ca functionarea adecvata si in siguranta a instrumentelor noastre este garantata
doar dacd atat instrumentele, cat si accesoriile provin exclusiv de la Keeler Ltd.

e Inainte de utilizare, verificati produsul Keeler pentru depistarea semnelor de deteriorare la
transport/depozitare.

e Nu utilizati produsul dacd este vizibil deteriorat si verificati-| periodic pentru depistarea
semnelor de deteriorare sau de utilizare gresita.

o Legislatia federald a SUA restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv doar de catre sau la
recomandarea unui medic.

e Acest dispozitiv este destinat a fi utilizat doar de profesionisti din domeniul sanatatii
instruiti in mod corespunzator si autorizati.

e Acest produs nu trebuie imersat in lichide.

Z!& ATENTIE

e Utilizati doar componente si accesorii originale aprobate de Keeler, in caz contrar siguranta
si performantele dispozitivului pot fi compromise.

e Produsul a fost proiectat sa functioneze in sigurantd cand temperatura ambiantd este intre
+10°Csi+35°C.
e Anuse lasa la indeména copiilor.

e Pentru a impiedica formarea condensului, lasati instrumentul sa ajunga la temperatura
camerei nainte de utilizare.

e Exclusiv pentru utilizare in spatii interioare (a se proteja impotriva umezelii).

e Ininterior nu exista componente care pot fi reparate de utilizator. Pentru informatii
suplimentare, contactati reprezentantul de service autorizat.

o Neefectuarea intretinerii curente recomandate conform instructiunilor din aceste
instructiuni de utilizare poate reduce durata de viatd operationald a produsului.

o La sfarsitul duratei de viatd utila a produsului eliminati-l in conformitate cu orientrile
locale privind mediul (DEEE).
1.2 CONTRAINDICATIE

Nu exista restrictii privind populatiile de pacienti; acest dispozitiv poate fi utilizat impreuna cu
alte dispozitive cu exceptia celor evidentiate in contraindicatia mentionatd mai jos.

Lupele si cadrul Keeler limiteaza campul vizual si profunzimea acestuia, ceea ce va forteaza sa
adoptati pozitii incomode ale capului/gatului pentru a vedea clar.
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2. INSTRUCTIUNI PRIVIND CURATAREA SI DEZINFECTAREA
Pentru acest instrument trebuie utilizata doar curatarea manuald, fara imersare, conform
descrierii. Nu autoclavati si nu imersati in lichide de curatare.

1. Stergeti suprafata exterioard cu o lavetd absorbanta curata, care nu lasa scame, fnmuiata intr-o
solutie de apa deionizata/detergent (concentratie de detergent de 2% din volum) sau solutie de
apa/alcool izopropilic (IPA cu concentratie de 70% din volum). Evitati suprafetele optice.

2. Asigurati-va ca excesul de solutie nu patrunde in instrument. Aveti grijd si asigurati-va ca
laveta nu este saturata cu solutie.

3. Suprafetele trebuie uscate cu atentie, manual, folosind o laveta curaté care nu lasa scame.
4. Eliminati in conditii de siguranta materialele de curatare utilizate.

3. MONTAREA SI UTILIZAREA RAMEI PENTRU LUPE

1. Montati lupa pe cadrul cu ajutorul sistemului de montare cu stifturi, asa cum se arata in
imagine.

2. Ecranul protector se monteaza prin apdsarea acestuia pe pozitie asa cum se aratd in imagine.

\ Ik
Ecran protector in pozitie corecta
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3. Rama pentru lentile de vedere se monteaza dacd este necesar asa cum se arata in imagine.

—= . & ] £
Ecran protector in pozitie corecta

4. Pentru a regla puntea nazal, rotiti 5. Blocati puntea nazald pe pozitie prin
cama de blocare in pozitia aratatd in rotirea camei de blocare in pozitia
imagine pentru a elibera puntea ardtata.

nazald. Puntea nazala poate fi apoi
deplasatd in pozitia necesara.

6. Pentru a fixa bine rama pe capul utilizatorului, deplasati bila de fixare indicata intr-o
pozitie confortabila

<
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4. SPECIFICATIITEHNICE

Conditii de mediu:

UTILIZARE

J/35°C
10 °C

30%

90% 1060 hPa

&)

800 hPa

Soc (fara ambalaj)

6

10g, durata 6 ms

CONDITII DE PASTRARE

X—SS °C
-10°C

10%

95%

D
)

i_ 1060 hPa
700 hPa

CONDITII DE TRANSPORT

X— 70°C
-40 °C

‘
10%

95%

S
)

i— 1060 hPa
500 hPa

Vibratie, sinusoidala

10 Hz-500 Hz: 0,59

Soc

30g, durata 6 ms

Lovire

10g, durata 6 ms

5. PIESE DE SCHIMB SI ACCESORII

Articol Numar piesa
Banda de fixare pe cap pentru lupe chirurgicale | 2199-P-7259
Curea de fixare pe cap 2199-P-7523
Laveta pentru lentile de Tnaltd tehnologie cu toc | 2199-P-7136

6. GARANTIE

Nu exista componente care pot fi reparate de utilizator — toate lucrdrile de ntretinere

preventivd si de service trebuie realizate doar de reprezentanti autorizati de Keeler.

Produsul dumneavoastra Keeler este garantat pentru o perioada de 3 ani si va fi inlocuit sau
reparat gratuit in urmatoarele conditii:
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Orice defectiune cauzatd de un defect de fabricatie.
Instrumentul si accesoriile au fost utilizat in conformitate cu prezentele instructiuni.
Orice reclamatie este Insotita de dovada achizitiei.

7. INFORMATII PRIVIND AMBALAREA SI ELIMINAREA

Eliminarea echipamentelor electrice si electronice uzate
Acest simbol de pe produs sau de pe ambalajul sdu si instructiunile aferente
indica faptul ca produsul nu trebuie tratat ca deseu menajer.

Pentru a reduce impactul DEEE (deseurilor de echipamente electrice si
electronice) asupra mediului si pentru a minimiza volumul de DEEE care
ajung la gropile de gunoi, incurajam reciclarea si reutilizarea acestui
echipament la sfarsitul duratei de viata a produsului.

Daca aveti nevoie de informatii suplimentare privind colectarea, reutilizarea si
reciclarea, va rugam sa contactati B2B Compliance la numarul 01691 676124 (+44
1691 676124). (Doar in Regatul Unit).

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie adus la cunostinta
producatorului si a autoritatii competente din statul dumneavoastra membru.




Contact

Producator
M Keeler Limited
Clewer Hill Road
Windsor
Berkshire
SL4 4AA Regatul Unit
Numar de telefon gratuit 0800 521251

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

Sediu vanzari SUA Sediu China

Keeler USA Halma China Group

3222 Phoenixville Pike Bk R R PLHRATIRA R
Building #50 ok T )47 X 4 70 E% 11655
Malvern, PA 19355 SUA 1235231 — 5] 5 = =B
Numar de telefon gratuit HLif: 021-6151 9025

1800 523 5620
Tel. 16103534350
Fax 16103537814

Sediu 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, Spania

EP59-19025 Editia C Data publicarii 12/05/2021

Keeler

— A world without vision loss —



	1.	Indicații de utilizare 
	1.1	ATENȚIONĂRI ȘI PRECAUȚII
	1.2	Contraindicație

	2.	INSTRUCȚIUNI PRIVIND CURĂȚAREA ȘI DEZINFECTAREA 
	3.	Montarea și utilizarea ramei pentru lupe
	4.	SPECIFICAȚII TEHNICE
	5.	Piese de schimb și accesorii
	6.	GARANȚIE
	7.	INFORMAȚII PRIVIND AMBALAREA ȘI ELIMINAREA

