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OKVIR ZA LUPE KOMPANIE KEELER

Pogledati uputstvo za upotrebu & Oznaka opste opasnosti

Datum proizvodnje c € Evropska oznaka usaglasenosti
Naziv i adresa proizvodaca /H/ Granicna vrednost temperature
Zemlja proizvodnje EC [Rep Ovlasceni predstavnik u

Evropskoj zajednici

Reciklaza otpada od elektri¢ne i .
elektronske opreme (WEEE) Kataloski broj

Ova strana nagore Sifra serije

=4] Q=N HEA™

Grani¢na vrednost atmosferskog
pritiska

Lomljivo Grani¢na vrednost vlaznosti
Ne koristiti ako je pakovanje 9@ Prevod
osteceno

Okvir za lupe kompanije Keeler konstruisan je i izraden u skladu sa Direktivom 93/42/EEZ, Uredbom (EU) 2017/745 i
standardom za sisteme upravljanja kvalitetom za medicinska sredstva IS0 13485.

Klasifikacija: CE: Klasa |
FDA: Klasa Il

DrZati na suvom mestu

@

® ra )

Informacije koje se nalaze u ovom priruniku ne smeju se reprodukovati u celini niti delimi¢no bez prethodnog pismenog
odobrenja proizvodaca. U sklopu smernica za kontinuirani razvoj proizvoda, kao proizvoda¢ zadrzavamo pravo da unosimo
izmene u specifikacije i druge podatke koji se nalaze u ovom dokumentu bez prethodnog obavestenja.

Ovo uputstvo za upotrebu dostupno je i na sajtovima za UK i SAD kompanije Keeler.
Autorsko pravo © Keeler Limited 2021. Objavljeno u UK 2021. godine

1. INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Namena / svrha instrumenta

Lupe i okviri za lupe kompanije Keeler predvideni su za upotrebu u razlicitim klinickim okruzenjima,
izmedu ostalog, u stomatoloskim ordinacijama, o¢nim klinikama, operacionim salama, bolnicama,
veterinarskim ordinacijama, privatnim ordinacijama za savetovanje i hirurskim okruzenjima i
predvideno je da ih koriste obuceni studenti i iskusni stru¢njaci.

1.1 UPOZORENJA | MERE OPREZA

Imajte u vidu da je pravilan i bezbedan rad nasih instrumenata garantovan iskljucivo ako je
proizvodac instrumenata i njihovog pribora kompanija Keeler Ltd.
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Pridrzavajte se mera opreza u nastavku da bi se obezbedio bezbedan rad okvira za lupe.

A UPOZORENJA

®  Imajte u vidu da je pravilan i bezbedan rad nasih instrumenata garantovan iskljucivo ako je
proizvodac instrumenata i njihovog pribora kompanija Keeler Ltd.

e Pre upotrebe pregledajte proizvod kompanije Keeler u pogledu znakova ostecenja tokom
prevoza/Cuvanja.

e Nemojte koristiti proizvod ako ima vidljiva ostecenja i povremeno ga pregledajte u pogledu
znakova ostecenja ili nepravilne upotrebe.

e Saveznim zakonima SAD prodaja ovog medicinskog sredstva ogranicena je na prodaju od strane
ili po nalogu lekara ili drugog zdravstvenog radnika.

e 7Za ovo medicinsko sredstvo je predvideno da ga koriste iskljucivo na odgovarajuci nacin obuceni
i ovlad¢eni zdravstveni radnici.

e Ovaj proizvod ne treba potapati u tecnosti.

A OPREZ

e Koristite iskljucivo originalne i odobrene delove i pribor kompanije Keeler ili ¢e u suprotnom
bezbednost i performanse medicinskog sredstva biti naruseni.

e Proizvod je konstruisan da radi bezbedno na temperaturi okruzenja izmedu +10 °C i +35 °C.
e Drzite van domasaja dece.

e U cilju sprecavanja formiranja kondenzata ostavite instrument da se prilagodi sobnoj temperaturi
pre upotrebe.

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

e Baterija ne sadrZi delove koje moZe servisirati korisnik. Obratite se ovlas¢enom serviseru da biste
dobili vide informacija.

e Nepridrzavanje preporu¢enog rutinskog odrzavanja prema smernicama iz ovog uputstva za
upotrebu moZze smanijiti radni vek proizvoda.

e Na kraju radnog veka proizvoda odloZite na otpad prema lokalnim smernicama za zastitu Zivotne
sredine (WEEE).

1.2 KONTRAINDIKACIJE

Ne postoji ogranicenje u pogledu grupe pacijenata za koju se moze koristiti ovo medicinsko sredstvo,

izuzev onih navedenih u kontraindikacijama u nastavku.

Lupe i okvir kompanije Keeler ogranicavaju korisnikovo vidno polje i dubinsku otrinu prinudavajuci

ga da zauzme nezgodan poloZaj glave i vrata da bi jasno video.
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2. UPUTSTVO ZA CISCENJE | DEZINFEKCIJU
Za ovaj instrument treba koristiti iskljucivo opisane postupke ru¢nog ciscenja bez potapanja. Nemojte
koristiti autoklav niti potapati u tecnost za ciscenje.

1. Obrisite spoljnu povrsinu ¢istom upijaju¢om krpicom koja ne ostavlja vlakna navlazenom
rastvorom dejonizovane vode i deterdZenta (2% zapreminskog udela deterdZenta) ili rastvorom
vode i izopropil alkohola (70% zapreminskog udela IPA). Izbegavajte opticke povrsine.

2. Visak rastvora ne sme dopreti unutar instrumenta. Vodite racuna da krpica nije natopljena
rastvorom.

3. Povrsine se moraju paZljivo ru¢no osusiti Cistom krpicom koja ne ostavlja vlakna.
4. Bezbedno odloZite na otpad koris¢ene materijale za ciScenje.

3. NAMESTANJE | KORISCENJE OKVIRA ZA LUPE
1. Postavite lupe na okvir koristeci sistem za postavljanje pomocu klinova kako je prikazano.

2. Stitnik se postavlja tako $to ga gumete u polozaj kako je prikazano.

Stitnik u pravilnom polozaju
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3. Ako je potrebno, okvir za dioptrijska sociva postavljate kako je prikazano.

Stitnik u pravilnom polozaju

4. Da biste podesili most, okrenite zabravni 5. Zakljucajte most tako Sto cete okrenuti
prsten u prikazani poloZaj za odvajanje zabravni prsten u prikazani poloZaj.
mosta. Most zatim moZe skliznuti u
potreban polozaj.

6. Da biste pricvrstili okvir na korisnikovoj glavi, povucite prikazani granicnik na polozaj gde je

udobno.

¥
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4. TEHNICKE SPECIFIKACIJE
Uslovi u okruZenju:

UPOTREBA

90%

/ﬂ/gsoc i_ i-1060 hPa
10°C 30% 800 hPa

Udar (bez pakovanja) ‘ 10 g, trajanje 6 ms
UsLovI CUVANJA

&)

95%

/ﬂ/ o 1060 hPa
&) 63
-10°C 10% 700 hPa

USLOVI PREVOZA

R 95% 1060 hPa
/ﬂ/ 70°C 'a '
~ @
-40°C 10% 500 hpa

Vibracija, sinusna 0d 10 Hz do 500 Hz: 0,5 g
Udar 30 g, trajanje 6 ms
Manji udar 10 g, trajanje 6 ms

5. REZERVNIDELOVIIPRIBOR

Stavka Broj dela
Nosac za glavu za hirurske lupe 2199-P-7259
Traka za glavu 2199-P-7523
Krpica za sociva visoke tehnologije 2199-P-7136
u kutijici

6. GARANCUA

Ne postoje delovi koje moZe servisirati korisnik — sva preventivna odrZavanja i servisiranja moraju
obavljati iskljucivo ovlasceni predstavnici kompanije Keeler.

Proizvod kompanije Keeler ima garanciju od 3 godine i bice besplatno zamenjen ili popravljen pod
sledec¢im uslovima:
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e Kvar je nastao usled greske u proizvodnji.
e Instrument i pribor su koris¢eni prema ovim uputstvima.

Dokaz kupovine je prilozen uz zahtev.

7. INFORMACIJE O PAKOVANJU | ODLAGANJU NA OTPAD

Odlaganje na otpad stare elektricne i elektronske opreme

Simbol na proizvodu ili njegovom pakovanju i u uputstvu ukazuje na to da se ovaj
proizvod ne sme tretirati kao otpad iz domacinstva.

Da bi se smanjio uticaj otpada od elektricne i elektronske opreme (WEEE) na
Zivotnu sredinu i da bi se koli¢ina tog otpada koji dolazi na deponije svela na

. najmanju meru, preporucujemo vam da se oprema reciklira i ponovo iskoristi na
kraju radnog veka.

Ako su vam potrebne dodatne informacije o ponovnoj upotrebi i reciklazi prikupljenog
otpada, obratite se timu za usaglasenost za pravna lica na broj 01691 676124 (+44 1691
676124). (Samo za UK.)

Bilo koji ozbiljan incident koji nastane u vezi sa medicinskim sredstvom mora se prijaviti
proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice.




Kontakt podaci

Proizvodac
M Keeler Limited
Clewer Hill Road
Windsor
mJ Berkshire
SL4 4AA UK
Besplatan poziv 0800 521251

Telefon +44 (0) 1753 857177
Faks  +44(0) 1753 827145

Kancelarija za prodaju u SAD
Keeler USA

3222 Phoenixville Pike

Building #50

Malvern, PA 19355 SAD
Besplatan poziv 1 800 523 5620
Telefon 1610 353 4350

Faks 16103537814

Kancelarija u Indiji

Keeler India

Halma India Pvt. Ltd.

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

Thane West — 400604, Maharashtra
INDIJA

Telefon +91 22 4124 8001

EC | REP

EP59-19025 izdanje C

Kancelarija u Kini

Halma China Group
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Hi%: 021-6151 9025

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

Datum izdanja 12. 05. 2021.
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