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Consultati instructiunile
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Instrumentele Keeler Vantage Plus si Vantage Plus LED sunt proiectate si construite in conformitate cu Directiva
93/42/CEE, Regulamentul (UE) 2017/745 si standardul ISO 13485 Dispozitive medicale. Sisteme de management
al calitatii.
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Dispozitiv medical
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Este interzisa reproducerea, integrald sau partiala, a informatiilor continute in acest manual fara permisiunea scrisa
prealabild a producatorului. Ca parte a politicii noastre de dezvoltare continud a produsului, noi, producétorul, ne

rezervam dreptul de a opera modificari ale specificatiilor si ale altor informatii continute in prezentul document féra
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.
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1. INDICATII DE UTILIZARE

NOTA: Pentru utilizatorii oftalmoscopului indirect Vantage Plus Digital, acest document cu
instructiuni de utilizare trebuie citit impreund cu documentul cu instructiuni de utilizare pentru
Vantage Plus Digital (numar piesa EP59-09863).

Aceste dispozitive sunt destinate a fi utilizate doar de profesionisti din domeniul sanatatii
instruiti in mod corespunzator si autorizati.

A ATENTIE: Legislatia federala a SUA restrictioneaza vanzarea acestui
dispozitiv doar de catre sau la recomandarea unui medic.

Utilizare preconizata/scopul instrumentului

Oftalmoscopul indirect este un dispozitiv alimentat de la retea sau cu baterie care contine
sisteme optice de iluminare si vizualizare si este destinat utilizarii pentru examinarea corneei,
umorii apoase, cristalinului, corpului vitros si retinei ochiului. Dispozitivul este destinat utilizarii
de profesionisti din domeniul sandttii instruiti si se monteazd pe capul utilizatorului.

2. SIGURANTA
2.1 FOTOTOXICITATE

& ATENTIE: Lumina emisa de acest instrument este potential periculoasa.
Cu cat durata de expunere este mai mare, cu atat riscul de leziuni oculare
creste. Expunerea la lumina acestui instrument cand functioneazi la
intensitate maxima va depasi valorile de siguranta dupa 4,5 minute.
Testarea a fost finalizata cu o lentila Volk 20D, de 55 mm diametru.

Desi nu au fost identificate pericole acute ale radiatiilor optice pentru
instrumentele indirecte, recomandam mentinerea intensitatii luminii

care ajunge pe retina pacientului la valoarea minima posibila pentru
diagnosticul respectiv. Copiii, persoanele cu afachie si persoanele care
sufera de afectiuni oculare sunt cele mai vulnerabile. Se poate produce

o crestere a riscului daca retina este expusa la acelasi dispozitiv sau la

un dispozitiv similar cu o sursa de lumina vizibila in decurs de 24 de ore.
Acest lucru se aplica, in special, daca retina a fost fotografiata anterior cu
un bec de blit.

La cerere, Keeler Ltd pune la dispozitia utilizatorului un grafic care
prezinta puterea spectrald relativa a instrumentului.

2.2 ATENTIONARI SI PRECAUTII

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. Utilizarea
altor accesorii poate avea ca rezultat cresterea emisiilor electromagnetice sau o imunitate
electromagneticd scazuta a dispozitivului si poate duce la functionarea necorespunzatoare.
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Respectati urmdtoarele precautii pentru a asigura operarea in siguranta a instrumentelor.

A\ ATENTIONARI

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

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

e Anu se utiliza In prezenta gazelor/lichidelor inflamabile sau intr-un mediu bogat in oxigen.

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

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

e Acest produs nu trebuie imersat intr-un lichid.
e Nu demontati sau modificati bateria. In interior nu existd componente care pot fi reparate.
e Nu aruncati bateria in foc, nu o gauriti si nu o scurtcircuitati.

o Nu utilizati o baterie care este deformata, prezinta scurgeri, este corodata sau vizibil
deteriorata. Manipulati cu atentie o baterie deteriorata sau care prezintd scurgeri. In cazul
in care intrati in contact cu electrolitul, spalati zona expusé cu sapun si apd. In caz de
contact cu ochii, consultati imediat medicul.

e Nu sunt permise modificari ale acestui echipament.

e Stecdrul de retea este modul de izolare a dispozitivului de alimentarea de la retea.
Asigurati-va intotdeauna ca intrerupatorul de alimentare si stecarul de retea sunt accesibile.

e Nu conectati adaptorul de alimentare de la retea la o priza de retea deteriorata.

e Plasati cablurile de alimentare n sigurantd pentru a elimina riscul de impiedicare
sau de deteriorare de catre utilizator.

Tnainte de a curéta instrumentul sau unitatea de baz4, asigurati-va ca scoateti din
prizé cablul de alimentare.

o In timpul utiliz&rii, becurile/LED-urile pot atinge temperaturi inalte — lasati-le sa se
rdceasca fnainte de a le manipula.

e Nu depasiti durata maxima de expunere recomandata.

A Atentie

e Variantele sau adaptoarele unitatilor de refractie trebuie utilizate doar in combinatie cu surse
de alimentare si dispozitive conforme cu standardele EN/IEC 60601-1 si EN/IEC 60601-1-2.

ddddd




VANTAGE PLUS SI VANTAGE PLUS LED de la KEELER

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

o Utilizati doar baterii, incarcdtoare si surse de alimentare aprobate de Keeler in conformitate
cu accesoriile enumerate in Accesorii si piese de schimb pagina 23.

e Produsul a fost proiectat sd functioneze in sigurantd cand temperatura ambiantd este intre
+10 °Csi+35°C.

e Anuse lasa la indeména copiilor.

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

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

e Cand inlocuiti acumulatorul cu litiu, opriti instrumentul indirect si atasati noul acumulator.

e Scoateti acumulatorii cdnd este posibil ca dispozitivul sa nu fie utilizat perioade indelungate.

e Nuincarcati acumulatorul in medii in care temperatura poate depasi 40 °C sau poate
scadea sub 0 °C.

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

e Asigurati-vd ca orientarea bateriei este corectd, in caz contrar se pot produce raniri/
deteriorarea echipamentului.

e Trebuie procedat cu atentie cand se manipuleazd becurile cu halogen. Becurile cu halogen
se pot sparge dacd sunt zgériate sau deteriorate.

e Asigurati-va ca dispozitivul este securizat In statia de andocare pentru a minimiza riscul de
ranire sau de deteriorare a echipamentului.

e Respectati instructiunile privind curatarea/intretinerea curenta pentru a evita ranirea/
deteriorarea echipamentului.

A e Nota: Acumulatorii litiu-ion nu contin metale grele toxice, cum ar fi mercur, cadmiu
sau plumb.

e Dupa scoaterea bateriej, nu atingeti bornele acesteia si pacientul in acelasi timp.

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

2.3 CONTRAINDICATIE

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

Cu toate ca se poate realiza o oftalmoscopie binoculara indirectd folosind un instrument montat
pe cap printr-o pupila nedilatata, cdmpul vizual si mérirea pot fi grav compromise; prin urmare,
in practica se recomanda dilatarea pupilard cu utilizarea agentilor midriatici. Opticienii realizeaza
in mod obisnuit dilatarea pupilei pentru examinarea detaliata a fundului de ochi ca parte a

unui examen oftalmologic complet, cAnd acest lucru este indicat din punct de vedere clinic. In
plus, pentru a obtine o imagine mai extinsd a periferiei retinej, se realizeazd indentatia sclerald
suplimentar oftalmoscopiei binoculare indirecte cand se utilizeaza un instrument montat pe cap.

5



VANTAGE PLUS SI VANTAGE PLUS LED de la KEELER

3. INSTRUCTIUNI PRIVIND CURATAREA SI DEZINFECTAREA

ﬁ Inainte de a curéta instrumentul sau unitatea de baz, asigurati-va ca
scoateti din priza cablul de alimentare.

Pentru acest instrument trebuie utilizatd doar curatarea manualg, fara imersare, conform
descrierii. Nu autoclavati si nu imersati in lichide de curdtare. Deconectati intotdeauna blocul
de alimentare de la sursa inainte de curdtare.

1. Stergeti suprafata exterioard cu o laveta absorbanta curatd, care nu lasa scame, inmuiatd
in solutie de apa deionizatd/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-vd ca excesul de solutie nu patrunde in instrument. Aveti grijd si asigurati-vd 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.

Doar pentru depresorul reutilizabil

é Depresorul reutilizabil nu trebuie reutilizat daca este vizibil contaminat cu
fluide sau sange.

Curatarea si sterilizarea depresorului reutilizabil se poate realiza dupa cum urmeaza:

1. Curatati manual toate suprafetele unitdtii folosind o perie adecvata si solutie de apa
deinonizata/detergent (concentratie de detergent de 2% din volum). Asigurati-va ca
toate fantele sunt accesate si curatate. Solutia poate fi incalzitd pana la cel mult 35 °C.

2. Examinati cu atentie pentru a va asigura ca toate contaminarile vizibile au fost indepartate.
Eliminati in conditii de sigurantd materialele de curatare utilizate.

4. Sterilizati folosind un sterilizator cu aburi conform cu standardul BS 3970 sau cu
un standard echivalent. Conditii pentru ciclul de operare conform celor de mai jos:

temperatura de sterilizare 134-138 °C la o presiune de lucru de 2,25 bar mentinute timp
de minimum 3 minute.

& Dupa procesul de curatare si/sau sterilizare inspectati dispozitivul pentru
a va asigura ca toata murdaria vizibila a fost indepartata si ca dispozitivul
functioneaza corespunzator si este adecvat pentru utilizarea preconizata.

A nu se utiliza daca este deteriorat. A se elimina in conditii de siguranta.

Durata de viata utild a dispozitivului este determinatd de uzura si deteriorarea din timpul utilizérii.




VANTAGE PLUS SI VANTAGE PLUS LED de la KEELER

4. MONTAREA SI UTILIZAREA VANTAGE PLUS
4.1 COMENZI SI COMPONENTE

A Buton de reglare a marimii benzii -'
de fixare pe cap
L7 —
=

B Buton de reglare a inaltimii =\
benzii de fixare pe cap

Banda frontald externa metalica

Buton tensionare banda frontala
Buton reglare unghi oftalmosco
Acumulator cu litiu

Sistem de articulare
Selector deschidere
Parghie filtru

Control unghi oglindd
Ocular individual
Fereastra frontald
Lentild HiMag™
Oglindé de invatare
Bloc binocular
et o fy
Protectii din cauciuc pentru ochelari ="

Sistem optic ocular

T oz T RS T T o mTmmogon

Control distanta interpupilard (DP)

Intrerupétor reglabil lumina
pe banda de fixare pe cap

— v O

4.2 REGLAREA BENZII DE FIXARE PE CAP

Potrivirea confortabila
Reglati marimea (A) fig.1 si indltimea (B) fig.2, astfel incat instrumentul sa se sprijine
confortabil in jurul si deasupra capului.
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4.3 ALINIEREA UNGHIULUI OFTALMOSCOPULUI

Pentru alinierea verticald a ocularelor si a blocului binocular (0), reglati indltimea benzii frontale
externe metalice (C) folosind, dacd este necesar, butonul de tensionare a benzii metalice (D) si/dsau
butonul de reglare a unghiului oftalmoscopului (E), situate pe partile laterale ale castii (fig. 3).
Pozitionati blocul binocular (O) cat mai aproape posibil de ochi sau de ochelari pentru un camp
vizual maxim. SIabiti putin butonul de reglare a unghiului oftalmoscopului (E) pentru a permite
reglarea si strangeti-l cand ajunge pe pozitie (fig. 4).

4.4 CONTROLUL REGLARII DISTANTEI INTERPUPILARE (S)

Pentru ca ochii sunt separati. trebuie acordatd o atentie speciala pentru a va asigura ca
sistemul optic (ocularele) sunt reglate in mod adecvat in fata fiecarui ochi.

Reglati intotdeauna selectorul deschiderii (H) astfel incat sa obtineti un cerc luminos mare
pentru acest exercitiu.

Puneti un obiect la o distanta de aproximativ 40 cm de fatd si centrati-I pe orizontala in
cercul luminos. Apoi, inchideti un ochi. Glisati controlul PD (S) al ochiului deschis (situat direct
sub fiecare ocular) astfel incat obiectul dumneavoastra sa se deplaseze in centrul cdmpului,
mentinand obiectul in centrul cercului luminos. Repetati pentru celdlalt ochi.

4.5 OBTINEREA UNEI IMAGINI FUZIONATE

Asigurati-va ca se obtine o singurd imagine fuzionatd dupa cum urmeaza:

QO O (L)

Imagini separate Imagine fuzionatd Imagini suprapuse
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4.6 CONTROL UNGHI OGLINDA (J)

Lumina se pozitioneaza vertical in cele doua treimi superioare ale cdmpului vizual prin rotirea
tijei (J) situate pe fiecare parte a blocului binocular.

4.7 INTRERUPATOR REGLABIL LUMINA PE BANDA DE FIXARE PE CAP (T)
Porniti iluminarea prin rotirea intrerupatorului reglabil al luminii de pe banda de fixare pe
cap (T) in sensul acelor de ceasornic. Opriti iluminarea prin rotirea intrerupdtorului reglabil al
luminii de pe banda de fixare pe cap (T) in sens invers acelor de ceasornic.

4.8 REGLAREA DESCHIDERII

Prin rotirea butonului (H) pot fi selectate diferite deschideri.

Keeler Vantage Plus ofera 3 deschideri pentru lumina pentru asigurarea vederii binoculare
maxime. Cand selectati deschiderea, iluminarea si oglinzile se regleaza automat pentru vederea
binoculara maxima.

Parghie
selectare
deschidere (H)

Selectarea deschiderii
Mare/Intermediara/Mica

Reglarea unghiului
de iluminare

Oglinzile se deplaseaza inainte/inapoi
in functie de deschiderile selectate

Mare

O Cercul luminos mare, rotund si omogen este potrivit pentru examindrile obisnuite prin
pupilele complet dilatate. In aceasta pozitie, oglinda ramane in pozitie avansata si
sistemele optice sunt divergente.
Intermediar
Cercul luminos intermediar este conceput pentru a reduce reflexiile cand patrunde

O intr-o pupild partial sau insuficient dilatata (3 mm). De asemenea, este ideald pentru
examinarea mai detaliata a anumitor zone ale fundului de ochi. Oglinda si sistemele
optice sunt in pozitie intermediara.
Mica

O  Acest cerc luminos este ideal pentru pupile mici, nedilatate. Oglinda se deplaseaza

napoi si sistemele optice converg automat.
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4.9 SELECTAREA FILTRELOR

Prin rotirea parghiei (1), pot fi selectate diferite filtre. ;?trrguhzle)

Filtru albastru cobalt

Se utilizeazd cu colorarea cu fluoresceina pentru
detectarea si examinarea cicatricilor si abraziunilor
corneene.

Cercalb

Lumind alba: selectati lumina alba, fara filtru, atundi
cand examinati o patologie specifica si se doreste
obtinerea unei lumini mai stralucitoare si mai albe.

Filtru verde

Filtru Red Free: acest filtru reduce lumina rosie, astfel
incat sangele va aparea negru, detasandu-se pe un
fond intunecat.

Difuzor

\\ Acest fascicul foarte larg de lumind difuza permite
N

utilizarea unei tehnici mai relaxate in timpul exami-
narilor dificile ale fundului de ochi.

5. INCARCATOARE FARA FIR

5.1 CONECTAREA STECARULUI

Tnlocuiti obturatorul cu adaptorul corespunzator pentru priza de alimentare de la retea, daca
este necesar, sau utilizati conectorul IEC 60320 TYPE 7 (nu este furnizat).

5.2 LITIU-ION STANDARD

Introducerealinlocuirea acumulatorului
1. Scoateti acumulatorul prin apasarea butonului de eliberare si ridicati acumulatorul din suport.
2. Pentru a introduce noul acumulator, introduceti- in suport pdna cand se cupleaza complet.

Apasati butonul de eliberare
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5.3 LITIU-ION STANDARD SLIMLINE

Introducerealinlocuirea acumulatorului
1. Eliberati acumulatorul prin apasarea butonului de eliberare si ridicati acumulatorul din suport.

Pentru a introduce noul acumulator, introduceti-l in suport pana cand se cupleaza complet.

R

A

PR
LY

5.4 INCARCARE
1. Tnlocuiti obturatorul cu adaptorul corespunzator pentru priza de alimentare de la retea si
conectati fisa de pe cablu la mufa de alimentare a incarcatorului.

Porniti incarcatorul pentru acumulatori cu litiu prin conectarea acestuia la o priza de retea.

indepartati
obturatorul

-y

—

Conectati la statia de inlocuiti cu
incarcare /andocare adaptorul
corespunzator
. . pentru priza de
Sursa de alimentare alimentare de la

retea

n
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2. Puneti acumulatorul de rezerva sau casca in incarcatorul pentru acumulatori cu litiu asa
cum se aratd fn imagine.

(2]

e Acumulator de rezerva

Apasati Statie de

butonul de incarcare /
Acumulator e||ber;?re sl andocare
de rezerva trageti in sus

Mufa de
alimen-
tare

Statie de
incarcare
/andocare

Suport acumulatori pe banda de fixare pe cap
LED-ul clipeste — Acumulatorul trebuie incarcat.

Statie de incdrcare
@ Niciun indicator — Acumulatorul este complet incarcat.

Indicatorul clipeste — Se incarcd pentru completare.

Indicator aprins continuu — Incarcare rapida.
Acumulatorul poate fi utilizat oricand In timpul ciclului de incdrcare si incarcarea se va relua
automat cand acumulatorul este reintrodus in incdrcator.

Directia sagetii de pe incarcator indica ce acumulator se fncarca.

Litiu-ion Slimline Litiu-ion standard incarcarea
acumulatorului
de pe banda de
fixare pe cap

incércarea
acumulatorului de
pe banda de fixare
pe cap

Incarcarea

acumulatorului

de rezerva
ncércarea exclusiva
a acumulatorului de
rezerva

12



VANTAGE PLUS SI VANTAGE PLUS LED de la KEELER

5.5 CICLU DE INCARCARE

Litiu-ion Slimline

Acumulatorul atasat la instrumentul indirect va necesita
aproximativ 2 ore pentru a se incarca complet.

Autonomia acumulatorului este de aproximativ 1 ord la putere

maxima. Acumulatorul de rezerva va necesita 2 ore pentru a
se incdrca.

Litiu-ion standard

Acumulatorul atasat la instrumentul indirect va necesita
aproximativ 2 ore pentru a se incarca complet.

Autonomia acumulatorului este de aproximativ 2 ore la putere
maxima. Acumulatorul de rezerva va necesita 4 ore pentru a
se incdrca.

5.6 MONTARE PE PERETE
Utilizati documentul model furnizat pentru marca pozitia incarcatorului si a face gaurile.

== Verificati

—
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6. SMARTPACK SI WALLPACK

6.1 LISTA DE o\r,, : - oy
COMPONENTE )

Cheie hexagonala N—% & w
Suruburi ‘

Suruburi
Dibluri
Bazd

Suport de montare
pe perete

G Tampoane adezive

H Acumulator
Nr. piesa EP39-22079

| Corp

m MmO N W >
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J Sursé de alimentare
K Stecar australian
L Stecdr britanic TR

M Stecar european
N Stecar american

6.2 TRANSFORMAREA CURENTULUI
Alegeti optiunea WallPack sau SmartPack respectand ilustratia de mai jos.

6.3 FIXAREA SUPORTULUI DE MONTARE PE PERETE

Utilizati diblurile si suruburile pentru a monta unitatea WallPack, atasati tampoanele adezive
partea laterald a carcasei.

30 mm

I,

[ 06 x 50 mm
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Conectare

Introduceti conectorii in mufe asa cum se araté in imagine. Inainte de
conectare, asigurati-va ca atat intrerupatorul de reglare a luminii, cat si
ntrerupdtorul de alimentare de la retea sunt oprite.

Timp de incarcare

Incércati acumulatorul timp de 12-14 ore inainte de prima utilizare.
Notd: Unitatea se Tncalzeste in timpul incarcarii. Acest lucru este normal.
Reincdrcarea se poate realiza in timp ce instrumentul indirect este in uz.

Autonomia normald a acumulatorului este de 1,5-5 ore in functie de
reglarile selectate, cu o duratd de reincdrcare de doud ore sau cu
incdrcare de intretinere continua.

6.4 AFISAJE CULED

\/, . incarcare de . Acumulator
\O/ Clipire lentd Incarcare intretinere In functiune descarcat
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Alimentarea cu baterii
Introduceti sau scoateti fisa instrumentului indirect sau PORNITI/OPRITI instrumentul Indirect.

Alimentarea de la retea
e PORNITI/OPRITI instrumentul indirect
o Introduceti sau scoateti stecarul de retea
e Treceti comutatorul suportului pe pornit sau pe oprit

e LED-ul verde se aprinde cand instrumentul
indirect este pornit
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7. TINLOCUIREA BECULUI/LED-ULUI

Q Atentie: In timpul utilizarii, becurile/LED-urile pot atinge temperaturi
nalte — lasati-le sa se raceasca inainte de a le manipula.

Lasati becul/LED-ul sd se rdceascd si deconectati instrumentul de la alimentarea cu curent
electric. Scoateti becul/LED-ul din spatele instrumentului si introduceti noul bec/LED
asigurandu-va ca ghidajul este aliniat cu deschiderea si este bine impins.

Schimbarea functionarii reostatului de pe banda de fixare pe cap de la bec la LED

Vantage Plus LED este deja reglat sa functioneze cu LED. Daca doriti sa treceti la functionarea
cu beg, trageti butonul inapoi asa cum se arata in schema. Pentru a reveni la functionarea cu
LED, fmpingeti butonul inainte asa cum se arata in schema.

N Pozitie functionare ~ Pozitie functionare

cu bec — buton tras cu LED - buton
inapoi impins inainte

A Al
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8. MONTAREA LENTILEI HIMAG™ (M) SI A OGLINZII DE INVATARE (N)

Pentru a monta lentila HiMag™ pur si simplu impingeti-o in partea din faté a ferestrei asa cum
se aratd fn schema.

Pentru a o scoate, trageti-o.

Protectii din cauciuc pentru ochelari

Protectiile din cauciuc pentru ochelari sunt furnizate pentru a proteja ochelarii si au fost
realizate din cauciuc pentru a impiedica abraziunile. Pentru a le utiliza, pur si simplu montati-le
peste oculare.

Lentile Plano .
Keeler Vantage Plus sunt furnizate standard cu lentile 5

cu dioptrii +2. Daca se doreste, sunt disponibile lentile
Plano care pot fi montate asa cum se arata in fig. 5.

‘©
Depresoare sclerale

Depresoarele sclerale sunt disponibile pentru a vizualiza fig.5
ora serrata.

9. SPECIFICATII S| CARACTERISTICI ELECTRICE NOMINALE

Keeler Vantage Plus si Vantage Plus LED sunt instrumente electromedicale. Instrumentul impune
0 atentie speciala cu privire la compatibilitatea electromagnetica (CEM). Aceastd sectiune descrie
adecvarea acestui instrument din punct de vedere al compatibilitdtii electromagnetice. Cand
instalati sau utilizati acest instrument, cititi cu atentie si respectati cele descrise aici.

Echipamentele de comunicare de radiofrecventa portabile sau mobile pot avea efecte negative
asupra acestui instrument, determinand functionarea defectuoasa a acestuia.

18



VANTAGE PLUS SI VANTAGE PLUS LED de la KEELER

9.1 EMISII ELECTROMAGNETICE

Recomandari si declaratia producatorului — emisii electromagnetice

Keeler Vantage Plus sau Vantage Plus LED este destinat utilizarii in mediul electromagnetic
precizat mai jos. Clientul sau utilizatorul trebuie sa asigure ca acesta este utilizat intr-un astfel
de mediu.

Test de emisii Conformitate | Mediu electromagnetic — recomandari
Doar Emisii RF | Grupa 1 Keeler Vantage Plus sau Vantage Plus LED utilizeaza
oftalmoscop CISPR 11 energie RF doar pentru functiile sale interne. Prin
indirect Emisii RF | Clasa A urmare, nivelul de emisii RF al acestora este foarte
CISPR 11 scazut si nu este de natura sa genereze interferente
asupra echipamentelor electronice din apropiere.
Emisii armonice Clasa A Keeler Vantage Plus sau Vantage Plus LED este
IEC 61000-3-2 adecvat pentru utilizarea in toate imobilele, inclusiv
Fluctuatii de tensiune/flicker | Conforma in imobilele rezidentiale si in cele racordate direct la
IEC 61000-3-3 reteaua publicd de electricitate de joasd tensiune care
alimenteaza imobilele utilizate ca locuinte.
Doar Emisii RF | Conforma Keeler Vantage Plus sau Vantage Plus LED nu este
incarcatorul CISPR adecvat pentru interconectarea cu alte echipamente.
14-1

9.2 IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

Recomandari si declaratia producatorului — imunitate electromagnetica

Keeler Vantage Plus sau Vantage Plus LED este destinat utilizdrii in mediul electromagnetic precizat
mai jos. Clientul sau utilizatorul trebuie s asigure cd acesta este utilizat intr-un astfel de mediu.

Test de Nivel de incercare | Nivel de Mediu electromagnetic
imunitate conform IEC 60601 | conformitate - recomandari
Descarcare +8 kV prin contact +8 kV prin contact Podelele trebuie s fie din lemn,

electrostatica beton sau gresie. Daca podelele
(ESD). sunt acoperite cu material

IEC 61000-4-2 sintetic, um_ldltatea re\apvé
trebuie sé fie de cel putin 30%

+15KkV prin aer +15KkV prin aer

Trenuri de +2 kV pentru liniile +2 kV pentru linile | Calitatea alimentdrii de la retea
impulsuri rapide | de alimentare cu de alimentare cu trebuie sa fie cea dintr-o unitate
de tensiune. electricitate electricitate medicala profesionald tipica.

IEC 61000-4-4 +1kV pentru liniile N/A
de alimentare cu
electricitate

Supratensiune. +1kV linie (linii)-linie | 1 kV linie (linii)-linie | Calitatea alimentarii de la retea
IEC 61000-4-5 (lini) (linii) trebuie s fie cea dintr-o unitate
+2 KV linie (lini) pentru | N/A medicald profesionala tipica.

linie (linii) de intrare/iesire
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intreruperi de
scurta durata

(0, 45, 90, 135, 180,
225, 2170, 315°)

(0, 45, 90, 135, 180,
225, 270, 315°)

Test de Nivel de incercare | Nivel de Mediu electromagnetic
imunitate conform IEC 60601 | conformitate — recomandari

Scaderi de Ur=0% 0,5 ciclu Ur=0% 0,5 ciclu Calitatea alimentarii de la retea
tensiune, trebuie sa fie cea dintr-o unitate

medicala profesionald tipica.
In cazul in care utilizatorul

de frecventd a
retelei (50/60 Hz).
IEC 61000-4-8

si variatii de Ur=0%; 1 ciclu Ur=0%; 1 ciclu Keeler Vantage Plus sau
:C:;ﬁlnﬁn‘ﬁ‘or de Ur =70%; Ur =70%; Vantage Plus LED doreste
\ - 5 - 5 continuarea functionarii in

_ahmentare de 25130 cicluri (@ 0°) 25/30 cicluri (@ 0°) timpul intreruperilor alimentarii

intrare. Ur = 0%; Ur = 0%; de la retea, se recomandd ca

IEC 61000-4-11 2507300 cicluri 250/300 cicluri incarcatorul sa fie alimentat
de la o sursa de alimentare
neintreruptibild.

Camp magnetic 30 A/m 30 A/m Campurile magnetice de

frecventa a retelei trebuie sa
prezinte niveluri caracteristice
pentru un loc tipic dintr-o unitate
medicala profesionald tipica.

Nota: Uy este tensiunea c.a. de la retea fnainte de aplicarea nivelului de test.

Test de Nivel de Nivel de Mediu electromagnetic — recomandari
imunitate | incercare conformitate
conform IEC
60601
Echipamentele de comunicare RF portabile si
mobile nu trebuie utilizate in apropierea niciunei
componente a Keeler Vantage Plus sau Vantage
Plus LED, inclusiv cabluri, la o distanta mai mica
decét distanta de separare recomandata calculata
cu ecuatia aplicabild frecventei emitdtorului.
Distanta de separare recomandata
RF conduse 6Vrms 6V d=12{p
IEC 61000-4-6 | 150 kHz-80
MHz
RF radiate IEC | 10V/m 80 10V/im d=1,2p 80 MHz-800 MHz
61000-4-3 MHz-2,7 GHz d=2,3p 800 MHz-2,7 GHz
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Test de Nivel de Nivel de Mediu electromagnetic — recomandari
imunitate | incercare conformitate

conform IEC

60601

Unde p este puterea nominala maxima de iesire a
emitatorului in wati (W) conform producatorului
emitatoruluj, iar d este distanta de separare
recomandatd fn metri (m).
Intensitatile campului emitatoarelor fixe,
determinate printr-un studiu electromagnetic la
fata locului', trebuie s fie mai mici decat nivelul
de conformare in fiecare band de frecvente?.
A Pot apérea interferente in vecintatea
echipamentelor marcate cu acest simbol.

Nota 1: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica benzile de frecvente superioare.

Nota 2: Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este
afectatd de absorbtia si reflectarea de structuri, obiecte si oameni.

" Intensitatile cAmpurilor emitatoarelor fixe, cum ar fi statiile terestre pentru telefoane radio (fara fir/mobile) si radiouri
mobile, radio amatori, transmisii radio AM si FM si transmisii TV, nu pot fi prevazute cu precizie din punct de vedere
teoretic. Pentru a evalua mediul electromagnetic generat de emitdtoarele RF fixe, trebuie avutd in vedere efectuarea
unui studiu electromagnetic la fata locului. Daca intensitatea cémpului masurata in locul in care este utilizaté Keeler
Vantage Plus sau Vantage Plus LED depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil mentionat mai sus, instrumentul
trebuie monitorizat pentru a verifica daca functioneaza la parametri normali. Dacd se observa performante anormale,
pot fi necesare masuri suplimentare, precum reorientarea sau mutarea Keeler Vantage Plus sau Vantage Plus LED.

? Peste banda de frecvente 150 kHz-80 MHz, intensitatile campurilor trebuie sa fie mai mici de 10 V/m.

9.3 DISTANTE RECOMANDATE

Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicare RF
portabile si mobile si Keeler Vantage Plus LED.

Keeler Vantage Plus sau Vantage Plus LED este destinat utilizarii intr-un mediu electromagnetic
in care perturbatiile RF radiate sunt tinute sub control. Clientul sau utilizatorul Keeler Vantage
Plus sau Vantage Plus LED poate preveni interferentele electromagnetice respectand distanta
minimd ntre echipamentele de comunicare RF portabile si mobile (emitatoare) si Keeler
Vantage Plus sau Vantage Plus LED conform recomandarilor de mai jos, tindnd cont de puterea
maxima de iesire a echipamentelor de comunicare.

Puterea nominala maxima Distanta de separare in functie de frecventa
de iesire a emitatorului (W) | emitatorului (m
150 kHz-80 MHz d | 80 MHz-800 MHz | 800 MHz-2,7 GHz
=12/p d=1.2Jp d=23/p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 3,8 3,8 73
100 12 12 23
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Pentru emitdtoarele a cdror putere maxima de iesire nu este mentionata mai sus, distanta de
separare recomandatd d exprimata in metri (m) poate fi estimata pe baza ecuatiei aplicabile

frecventei emitatorului, unde p este puterea nominald maxima de iesire a emitatorului in wati
(W) conform producatorului emitatorului.

Nota: La 80 MHz si 800 MHz, se aplica distanta de separare pentru frecventele superioare.

Este posibil ca aceste recomandari sa nu fie aplicabile in toate situatiile. Propagarea electromagneticd este afectata
de absorbtia si reflectarea de structuri, obiecte si oameni.

9.4 SPECIFICATIITEHNICE

Date privind curentul de intrare de la retea: 100-240 V - 50/60 Hz

Capacitatea nominala a sursei de alimentare: | 12V: 2,5 amperi

Functionare: Continua

Clasificare: Echipament clasa Il

Componenta aplicata tip B

Conditii de mediu:

UTILIZARE
90%
/ﬂ/ 35°C b 1060 hPa
& =
10 °C 30% 800 hPa
Soc (fara ambalaj) ‘ 10g, durata 6 ms

CONDITII DE PASTRARE

95%
/ﬂ/ssoc i_ b 1060 hPa
~
-10°C 10% 700 hPa

CONDITII DE TRANSPORT

5
[oRRpes

J0ec 95% 1060 hPa
-40 °CJ/ 10% —! ~— 500 hPa

Vibratie, sinusoidala 10 Hz-500 Hz: 0,5g

Soc 30g, durata 6 ms

Lovire 10g, durata 6 ms

22




VANTAGE PLUS SI VANTAGE PLUS LED de la KEELER

10. ACCESORII SI PIESE DE SCHIMB

Articol Numar piesa
Bec de schimb 1012-P-5241
Depresor mare 1201-P-6067
Depresor mic 1201-P-6075
Lentild HiMag™ 1202-P-7192

Ecran de protectie fata instrumente binoculare indirecte | 1205-P-7034

Acumulator standard pentru Vantage Plus fara fir 1919-P-1013
Acumulator Slimline pentru AP Il fara fir 1919-P-5338
Incarcétor standard pentru Vantage Plus far fir 1941-P-5335
Tncarctor Slimline pentru Vantage Plus fard fir 1945-P-5019
Lentila condensatoare Volk 20D neagra 2105-K-1159
Laveta pentru lentile 2199-P-7136
Geanta de transport instrument indirect 3412-P-7000

11. INFORMATII PRIVIND AMBALAREA SI ELIMINAREA

Eliminarea echipamentelor electrice si electronice uzate

Acest simbol de pe produs sau de pe ambalajul sau 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.
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12. GARANTIE

Produsele Keeler Vantage Plus si Vantage Plus LED sunt garantate pentru o perioadd de 3 ani si
vor fi Tnlocuite sau reparate gratuit in urmdtoarele conditii:

e Orice defectiune cauzaté de un defect de fabricatie

e Instrumentul si accesoriile au fost utilizat in conformitate cu prezentele instructiuni.

e Orice reclamatie este insotité de dovada achizitiei.

Va rugdm sa retineti:
e LED-ul pentru modelele Vantage Plus LED este garantat pentru o perioada de 5 ani.
e Bateriile sunt acoperite de prezentul certificat de garantie doar pentru o perioada de 1 an.

A Producatorul isi declina orice responsabilitate, precum si acoperirea
garantiei in cazul in care instrumentul este modificat in orice mod sau
daca intretinerea curenta este omisa sau nu este realizata in conformitate
cu prezentele instructiuni ale producatorului.

Acest instrument nu contine componente care pot fi reparate de utilizator.
Orice lucrari de service sau de reparatie trebuie efectuate doar de Keeler
Ltd. sau de distribuitori instruiti in mod corespunzator si autorizati.
Manualele de service vor fi puse la dispozitia centrelor de service
autorizate de Keeler si personalului de service instruit de Keeler.

24






Contact

Producator
M Keeler Limited
Clewer Hill Road
Windsor
Berkshire
SL4 4AA Regatul Unit
Numér 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 HLHRAT IR A F
Building #50 Hhik: T XIAT X 4 AR 11655
Malvern, PA 19355 SUA 12352318 — 5] 5 = J=BpE

Numar de telefon gratuit 1 800 523 5620 Hifi: 021-6151 9025

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. +91 2241248001

Visiometrics, S. L., Vinyals, 131
Ec REP 08221 Terrassa, Spania
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