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Los instrumentos Vantage Plus and Vantage Plus LED de Keeler esta disefiada y construida de conformidad con la Directiva
93/42/CEE, Reglamento (UE) 2017/745y la 1SO 13485 Sistemas de gestion de calidad de dispositivos médicos.

CE: Clase |
FDA: Clase Il

Traduccion Dispositivo médico
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La informacion contenida en este manual no debe reproducirse total ni parcialmente sin el consentimiento precio
por escrito del fabricante. Como parte de nuestra politica de desarrollo continuo de productos, el fabricante se
reserva el derecho de realizar cambios en las especificaciones y en otra informacion contenida en este documento
sin previo aviso.

Estas instrucciones de uso también estan disponibles en los sitios web de Keeler UKy Keeler USA.

Copyright © Keeler Limited 2021. Publicado en el Reino Unido 2021.
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1. INDICACIONES DE USO

NOTA: Para usuarios del oftalmoscopios Indirect Vantage Plus Digital, este documento de
instrucciones de uso debe leerse junto con el documento de instrucciones de uso (ntimero de
pieza EP59-09863) para Vantage Plus Digital.

Estos dispositivos estan previstos para ser utilizados Unicamente por profesionales sanitarios
adecuadamente formados y autorizados.

A PRECAUCION: Las leyes federales restringen la venta de este instrumento
a, o por orden de, un médico o facultativo.

Uso previsto / proposito del instrumento

Un oftalmoscopio Indirect es un dispositivo de corriente alterna o alimentado por baterias que
contiene iluminacion y 6ptica de visualizacion previsto para su uso para examinar la cérnea,
humor acuoso, cristalino, humor vitreo y retina del ojo. El dispositivo esta previsto para su uso
por un profesional de la salud formado, y se monta en la cabeza del usuario.

2. SEGURIDAD
2.1 FOTOTOXICIDAD

& PRECAUCION: La luz emitida por este instrumento es potencialmente
nociva. Cuando mas larga sea la duracion de la exposicion, mayor
es el riesgo de dafio ocular. La exposicion a la luz procedente de
este instrumento cuando funciona a maxima intensidad sobrepasara
la directriz de seguridad transcurridos 4,5 minutos. Los ensayos se
completaron con una lente Volk de 20 D, de 55 mm de diametro.

Aun cuando no se han identificado peligros agudos de radiacion dptica
para instrumentos Indirect, recomendamos mantener la intensidad

de la luz que llega a la retina del paciente en el minimo posible para
el diagnostico correspondiente. Los nifios, las personas con afaquia y
las personas con afecciones oculares son las que mayor riesgo corren.
Puede también producirse un mayor riesgo si la retina es expuesta al
mismo dispositivo o a uno similar con una fuente de luz visible antes
de transcurridas 24 horas. Esto es aplicable en particular si se ha
fotografiado la retina previamente con un flash.

Keeler Ltd proporcionara al usuario previa peticion un grafico que
muestra el rendimiento espectral relativo del instrumento.

2.2 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Observe que el funcionamiento adecuado y seguro de nuestros instrumentos se garantiza
Unicamente si tanto instrumentos como sus accesorios son exclusivamente de Keeler Ltd. El
uso de otros accesorios puede dar lugar a mayor emision electromagnética o a una inmunidad
electromagnética reducida del dispositivo, y puede dar lugar a un funcionamiento incorrecto.
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Tome las siguientes precauciones para garantizar un funcionamiento seguro del instrumento.
A ADVERTENCIAS

e Nunca utilice el instrumento si esté visiblemente dafiado e inspeccionelo periédicamente
para detectar la presencia de signos dafio o de uso indebido.

e Antes de utilizarlo, compruebe que el producto de Keeler no ha sufrido ningtin dafio
durante el transporte o el almacenamiento.

e No lo utilice en presencia de gases / liquidos inflamables o en ambientes ricos en oxigeno.

o Las leyes federales de los EE.UU. restringen la venta de este instrumento a, o por orden de,
un médico o facultativo.

e Este dispositivo estd previsto para ser utilizado Unicamente por profesionales sanitarios
adecuadamente formados y autorizados.

e Este producto no debe sumergirse en fluidos.
e No desmonte o modifique la baterfa. Dentro no hay piezas que puedan reutilizarse.
e No tire la bateria al fuego, ni la perfore o provoque un cortocircuito.

e No utilice una bateria que esté deformada, tenga fugas, esté corroida o visualmente
dafiada. Maneje con cuidado una bateria dafiada o con fugas. Si entra en contacto con
electrolito, lave el drea expuesta con agua y jabén. Si contacta el ojo, busque atencion
médica inmediatamente.

e No se permite realizar modificaciones a este equipo.

e Elenchufe de red es el medio para aislar el dispositivo de la alimentacion de red.
Asegurese de que tanto el interruptor como el enchufe estén siempre accesibles.

e No enchufe un adaptador de red en una toma de salida de corriente dafiada.

e Disponga los cables de fuerza con seguridad para eliminar el riesgo de caida o
dafo al usuario.

Antes de limpiar el instrumento o la unidad base, asegtrese de que el cable de
fuerza esté desconectado.

e Las bombillas / LED pueden alcanzar temperaturas elevadas durante su uso. Deje
que se enfrien antes de manipularlos.
e No exceda el tiempo méximo de exposicion recomendado.

A Precaucion

e Las variantes o adaptadores del soporte de refraccion deben utilizarse en combinacion con
fuentes de alimentacion y dispositivos conformes con EN/IEC 60601-1y EN/IEC 60601-1-2.

e Utilice Unicamente piezas y accesorios aprobados de Keeler, de lo contrario pueden verse
comprometidos la seguridad y el rendimiento del dispositivo.
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e Utilice Unicamente baterias, cargadores y fuentes de alimentacion aprobadas por Keeler de
acuerdo con la lista de accesorios especificados en Accesorios y repuestos pagina 23.

e Elproducto se ha disefiado para funcionar con seguridad cuando esté a una temperatura
ambiente de entre +10 °Cy +35 °C.

e Manténgase fuera del alcance de los nifios.

e Para impedir que se forme condensacion, deje que el instrumento alcance la temperatura
ambiente antes de su uso.

e Para uso exclusivo en interiores (proteger de la humedad).

e Cuando sustituya el pack de baterfas de litio, apague el Indirect y ponga un nuevo pack.

e Retire las baterfas cuando no se utilice durante periodos prolongados.

e No cargue la bateria en ninglin ambiente en el que la temperatura pueda superar los 40 °C
o caer por debajo de 0 °C.

e Dentro no hay piezas que el usuario pueda reutilizar. Para més informacion, contacte con
el representante autorizado.

e Asegurese de que la orientacién de la bateria es correcta, de lo contrario pueden
producirse lesiones personales / dafios al equipo.

e Debe tenerse cuidado al manejar bombillas halégenas. Las bombillas halégenas pueden
estallar si se rayan o dafian.

e Aseglrese de que el dispositivo se mantiene de forma segura en la estacion base para
minimizar el riesgo de lesion o dafios al equipo.

e Siga las orientaciones sobre limpieza / mantenimiento rutinario para impedir lesiones
personales / dafios al equipo.

A e Nota: Las baterfas de ion litio no contienen metales pesados toxicos como
mercurio, cadmio o plomo.

A e Tras la retirada de la bateria, no toque simultaneamente los contactos de la
baterfa y al paciente.

e Alfinal de la vida del producto deséchelo de acuerdo con las directrices ambientales
locales (WEEE).

2.3 CONTRAINDICACION

No hay restricciones en cuanto a la poblacion de pacientes en los que puede utilizarse este
dispositivo salvo para las contraindicaciones especificadas a continuacion.

Aunque pueda realizarse un BIO utilizando un cabezal a través de una pupila no dilatada, el
campo de vision y el aumento pueden verse muy comprometidos; por lo tanto en la practica
se recomienda la dilatacion pupilar mediante midriasis. Los optometristas realizan de forma
regular la dilatacion de la pupila para examinar exhaustivamente el fondo del ojo como parte
de un examen completo de la salud ocular donde esté indicado clinicamente. Ademas, para
obtener una vision mas periférica de la retina, la indentacion escleral se lleva a cabo como
adjunto al BIO cuando utiliza una montura de cabeza.
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3.

INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA Y DESINFECCION

@ Antes de limpiar el instrumento o la unidad base, asegtrese de que el

cable de fuerza esté desconectado.

Para este instrumento debe realizarse Unicamente una limpieza manual sin inmersion. No lo
autoclave o sumerja en liquidos de limpieza. Desconecte siempre la alimentacion de la fuente
antes de la limpieza.

1.

4.

Limpie la superficie exterior con un pafio absorbente limpio que no suelte pelusa,
humedecido con una solucién de agua desionizada y detergente (2 % de detergente
por volumen) o de agua y alcohol isopropilico (70 % de AIP por volumen). Evite las
superficies Opticas.

Asegurese de que no entre un exceso de solucion en el instrumento. Asegurese de que el
pafio no esté saturado de solucion.

Las superficies se deben secar bien, a mano y con un pafio limpio sin pelusa.
Elimine los materiales de limpieza que haya utilizado de forma segura.

Para depresores reutilizables unicamente

Q El depresor reutilizable no debera reutilizarse si esta visiblemente

contaminados con fluidos o sangre.

La limpieza y esterilizacion del depresor reutilizable puede Ilevarse a cabo de la siguiente forma:

1.

Limpie manualmente todas las superficies de las unidades utilizando un cepillo
adecuado y agua desionizada/solucion detergente (2 % de detergente en volumen).
Asegurese de que se limpian y se llega a todos los rincones. La solucién puede
calentarse a no mas de 35 °C.

Examinar cuidadosamente para asegurarse de que se ha eliminado toda la
contaminacion visible.

Elimine los materiales de limpieza que haya utilizado de forma segura.

Esterilizar utilizando un esterilizador de vapor validado conforme con BS 3970 o con una
norma equivalente. Las condiciones del ciclo operativo son las siguientes: Temperatura

de esterilizacion de 134-138 °C a una presion operativa de 2,25 bar durante un periodo
minimo de 3 minutos.

Q Tras los procesos de limpieza y/o esterilizacion inspeccione el dispositivo

para asegurarse de que toda la suciedad visible se haya eliminado y de
que el dispositivo funciona del modo previsto y es adecuado para su uso
previsto. No utilizar si esta dafiado. Eliminar con seguridad.

La vida atil del dispositivo viene determinada por el desgaste y los dafios durante el uso.
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4. CONFIGURACION Y USO DE VANTAGE PLUS
4.1 CONTROLES Y COMPONENTES

A Mando de ajuste de tamafio _?

de la cinta para la cabeza

B Mando de ajuste de altura
de la cinta para la cabeza

Banda frontal exterior de metal
Mando de tension de banda frontal
Mando de angulo de oftalmoscopio
Baterfa de litio

Sistema de bisagra
Seleccion de apertura
Palanca de filtro

Control de angulo de espejo
Ocular individual

Ventana delantera

Lente HiMag™

Espejo para ensefianza
Blogue binocular

Cubierta de bombilla o LED
(Retirada en la imagen)

Tapas de ocular de goma
Optica de ocular
Control de distancia interpupilar (DP)

Conmutador de atenuador
de cinta para la cabeza

T oz T XN T T DT o ™mmognN

— v =™ O

4.2 AJUSTE DE LA CINTA PARA LA CABEZA

Ajuste confortable

Ajuste el tamafio (A) fig.1y la altura (B) fig.2, de modo que el instrumento esté apoyado
cémodamente alrededor de, y en la parte superior de la cabeza.
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4.3 ALINEACION DE ANGULO DE OFTALMOSCOPIO

Para la alineacion vertical de los oculares y el bloque binocular (0), ajuste la altura del soporte
frontal exterior de metal (C) si es necesario utilizando el mando de tension de la banda frontal
(D) y/o el mando de &ngulo del oftalmoscopio (E), situado en los lados del cabezal (fig. 3).
Sitde el blogue binocular (0) lo més cerca posible de los ojos o gafas para un campo de vision
méximo. Afloje ligeramente el mando de dngulo del oftalmoscopio (E) para permitir el ajuste y
apriete cuando esté en posicion como en (fig 4).

4.4 CONTROL DE FIJACION DE LA DISTANCIA INTERPUPILAR (S)

Dado que los ojos estan disociados, debe tenerse especial atencion con asegurarse de que la
Optica (oculares) esté adecuadamente situada delante de cada ojo.

Fije siempre la seleccion de apertura (H) al parche de luz grande para este ejercicio.

Ponga un objeto a aproximadamente 40 cm de la cara y céntrelo horizontalmente en el
parche de luz. Seguidamente cierre un ojo. Mueva el control de DP (S) del ojo abierto (situado
directamente debajo de cada ocular) de forma que su objeto se mueva al centro del campo,
manteniendo el objeto en el centro del parche de luz. Repetir para el otro ojo.

4.5 OBTENCION DE UNA IMAGEN FUSIONADA
Asegurese de obtener una imagen singular fusionada del siguiente modo:

00O O A

—» L4— 4— —>
Imagenes separadas Imagen fusionada Imagenes superpuestas
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4.6 CONTROL DE ANGULO DE ESPEJO (J)

La luz se sita verticalmente en los dos tercios superiores del campo de vision girando el
husillo (J) situado a cada lado del bloque binocular.

4.7 CONMUTADOR DE ATENUADOR DE CINTA PARA LA CABEZA (T)

Encienda la iluminacion girando el conmutador (E) de control del atenuador de la cinta para la
cabeza en sentido horario. Apague la iluminacién o atentela girando el conmutador de control
del atenuador (E) de la cinta para la cabeza en sentido antihorario.

4.8 FIJACION DE LA APERTURA
Girando el mando (H) pueden seleccionarse distintas aperturas.
El Vantage Plus de Keeler tiene 3 aperturas de luz que ofrecen una estereopsis maxima.

Cuando selecciona la apertura, la iluminacion y los espejos de visualizacion se ajustan
automaticamente para una estereopsis maxima.

Seleccion de
la palanca de
apertura (H)

eleccion de apertura
grande / intermedia /
equefa

Ajuste de angulo
de iluminacion

Los espejos se mueven adelante / atras a
medida que se seleccionan las aperturas

Grande

O El parche grande, redondo y homogéneo es adecuado para examenes rutinarios con
pupila totalmente dilatadas. En esta posicion el espejo sigue en posicion delantera y
las dpticas divergen.

Intermedio

El parche intermedio esta disefiado para reducir reflejos cuando la pupila esta
O parcialmente o poco dilatada (3 mm). Es ideal también para una inspeccion mas

cercana de dreas concretas del fondo. El espejo y las dpticas permanecen en la

posicion media.

Pequeiia

O  Este parche de luz es ideal para pupilas pequefias no dilatadas. El espejo se mueve
hacia atras, y las dpticas convergen automaticamente.
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4.9 SELECCION DE FILTROS

Girando la palanca (1) pueden seleccionarse diversos filtros. :a|?_'|‘t‘a
e Titro

(U]

Filtro azul cobalto

Utilizado con fluoresceina para la deteccion y
examen de heridas y abrasiones de la cornea. -
Circulo blanco

Luz incolora: seleccione el filtro incoloro cuando
inspeccione una patologia especifica y se desee

una luz blanca més brillante.

Filtro verde

Filtro exento de rojo: este filtro reduce la luz

roja, por lo que la sangre aparecera negra,

perfilada sobre fondo oscuro.

Difusor

Este haz extraancho de luz difusa permite una

técnica mas relajada durante examenes de

fondo més complicados.

YROR@]

5. CARGADORES INALAMBRICOS
5.1 ENCHUFAR
Sustituya la placa de obturacion por el adaptador de enchufe a la red adecuado si es necesario,
o utilice un conector IEC 60320 TIPO 7 (no suministrado).
5.2 ION-LITIO STANDARD
Insercion / sustitucion del pack de baterias
1. Libere la bateria pulsando el botdn de liberacion y levante el pack de baterias del receptaculo.

2. Parainsertar un pack de baterias nuevo, poner en el receptaculo hasta que se haya
encajado completamente.

Pulse el botén de liberacion
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5.3 STANDARD SLIMLINE DE ION LITIO

Insercion / sustitucion del paquete de baterias

1. Liberar la bateria pulsando el boton de liberacion y levante el paquete de baterias del
receptéculo.

2. Parainsertar un pack de baterias nuevo, poner en el receptaculo hasta que se haya
encajado completamente.
5.4 CARGA
1. Sustituya la tapa ciega por el adaptador de toma de corriente adecuado, y conecte el
enchufe del cable a la toma de corriente del cargador.
Encienda su cargador de litio enchufandolo a una toma de red.

Retirar la placa ciega

-

o

Conectar a estacion

Sustituir por el
base / de carga

adaptador de
enchufe adecuado

Fuente de alimentacion
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2. Ponga su pack de baterias de repuesto o cabezal en su cargador de litio como se
muestra.

e Bateria de repuesto

Pulse el Estacion

boton de base / de

liberacion y carga
Bateria de repuest empuje

Entrada de
alimentacion

Estacion
base / de
carga

Soporte de bateria en la cinta para la cabeza
LED parpadeante - La bateria debe cargarse.

Estacion de carga
@ Ningun indicador - La bateria estd completamente cargada.

Indicador parpadeante — Carga completa.

Indicador continuo — Carga rapida.
El pack de baterias puede utilizarse en cualquier momento durante el ciclo de carga y reanudaréa
automéaticamente la carga cuando el pack de baterfas se vuelva a poner en el cargador.

La flecha de direccion en el cargador indica qué bateria se esté4 cargando.
Slimline de ion litio Standard litio

Carga de la bateria
en la cinta para la
cabeza

Carga de la bateria
en la cinta para la
cabeza

Carga de bateria
de repuesto

Carga de bateria de
repuesto Unicamente
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5.5 CICLO DE CARGA

Slimline de ion litio

Llevara aproximadamente 2 horas cargar completamente
la bateria insertada en el Indirect. [

La baterfa durara aproximadamente 1 hora a méxima potencia.
Seran necesarias 2 horas para cargar la bateria de repuesto.

lon litio Standard

Llevara aproximadamente 2 horas cargar completamente N
la bateria insertada en el Indirect.

La baterfa durard aproximadamente 2 horas a maxima

potencia. Seran necesarias 4 horas para cargar la bateria

de repuesto.

5.6 MONTAJE DE PARED

Utilice el documento de plantilla proporcionado para marcar la posicion del cargador y de los
aqujeros del taladro.

x  [E=mm Comprobar
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e A Precaucion o
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6. SMARTPACK'Y WALLPACK

6.1

A

o Mmoo N W

Tornillos

Tornillos

Enchufes de pared
Tapa de base

Montaje de pared
Almohadillas adhesivas

Baterfa recargable
Parte No. EP39-22079

Cuerpo

LISTA DE PARTES O\f”
Llave hexagonal ?_‘% c y
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] Alimentacion

K Enchufe australiano
L Enchufe RU

M Enchufe Euro

N Enchufe RU

6.2 CONVERSION DE ENERGIA
Convierta a WallPack o SmartPack siguiendo la ilustracion mostrada a continuacion.

6.3 FIJACION DEL MONTAJE DE PARED

Utilice los tacos y tornillos de pared para montar la unidad WallPack, fije las almohadillas
adhesivas al lado de la caja.

30 mm

.

[ 66 x50 mm
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Conexion

Inserte los conectores en las tomas como se muestra. Antes de conectar,
asegurese de que tanto el control atenuador como la toma de corriente
estén apagadas.

Tiempo de carga
Cargue la baterfa durante 12-14 horas antes de su uso inicial. Nota: La
unidad se calienta al cargarse, esto es normal.

Puede producirse la recarga mientras el instrumento Indirect esté en uso. La
vida de bateria normal es de 1,5 a 5 horas dependiendo de la configuracion
con un tiempo de recarga de dos horas o en carga lenta continua.

DGR

6.4 PANTALLAS LED

\/, Carga Bateria
\O/ Pulso lento Carga lenta En uso baja
\\/, N2
b\\é///é Pulso rapido O O o
= v = A
(O LED encendido @ @ @ @
O O O o

@ tDapagado

Bateria de alimentacion
Inserte o retire el enchufe de Indirect o conmute el ON / OFF de Indirect.

Red de alimentacion
e Conmute el ON / OFF de Indirect
e Inserte o retire el enchufe de red
e Encienda o apague el conmutador del receptaculo

e ElLED verde se ilumina cuando Indirect se
enciende
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7. SUSTITUCION DE BOMBILLA / LED

é Precaucion: Las bombillas / LED pueden alcanzar temperaturas elevadas
durante su uso. Deje que se enfrien antes de manipularlos.

Deje que la bombilla / LED se enfrie y desconecte el instrumento de la alimentacion eléctrica. Retire la
bombilla / LED de la parte posterior del instrumento e inserte la nueva bombilla / LED, asegurandose de
que la llave de la bombilla / LED esté alineada con la apertura e insertada de forma segura.

' |
ombilla

Cambio del redstato de la cinta para la cabeza de funcionamiento con bombilla a LED

Su Vantage Plus LED ya esta ajustado para el funcionamiento con LED. Si desea cambiar a

un funcionamiento con bombilla, mueva el conmutador hacia atras como se muestra en el
diagrama. Para volver a un funcionamiento con LED, mueva el conmutador hacia delante como
se muestra en el diagrama.

— —p
N Posicion de funcionamiento ~ Posicion de funcionamiento

de bombilla - interruptor de LED - interruptor
empujado hacia atras empujado hacia delante

a ks
gy =
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8. FUACION DE SU LENTE HIMAG™ (M) Y DEL ESPEJO PARA
ENSENANZA (N)

Para fijar la lente HiMag™ simplemente empujela en la parte delantera de la ventana como se
muestra en el diagrama.

Para retirarla, siga simplemente el procedimiento inverso.

Tapas de ocular de goma

Se proporcionan tapas de ocular de goma para proteger las gafas, y se fabrican en goma para
evitar cualquier abrasion. Para utilizarlas, simplemente ajustar sobre los oculares.

Lentes Plano
El Vantage Plus de Keeler suministra como estandar lentes de

2+ dioptrias. Si se prefiere, hay disponibles lentes Plano que -
pueden incorporarse como se muestra en la fig.5.

Depresores esclerales @@

Hay disponibles depresores esclerales para ver la ora serrata.
fig.5

9. ESPECIFICACIONES Y ESPECIFICACIONES ELECTRICAS

Vantage Plus y Vantage Plus LED son instrumentos médicos eléctricos. El instrumento requiere
especial cuidado en lo referente a la compatibilidad electromagnética (EMC). Esta seccion
describe su idoneidad en términos de la compatibilidad electromagnética de este instrumento.
Cuando instale o utilice este instrumento, lea cuidadosamente y observe lo que aqui se
describe.

Unidades de comunicacion de radiofrecuencia portatiles o mdviles puede tener un efecto
adverso sobre este instrumento, dando lugar a un mal funcionamiento.
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9.1 EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

Guia y declaracion del fabricante — emisiones electromagnéticas

El Vantage Plus o Vantage Plus LED de Keeler esta previsto para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica abajo. El cliente o usuario deberd asegurarse de que se
utiliza en dicho entorno.

Ensayo de emisiones Conformidad | Entorno electromagnético — orientacion

Oftalmoscopio | Emisiones de | Grupo 1 El Vantage Plus o Vantage Plus LED de Keeler utiliza

Indirect RF CISPR 11 energia de RF tnicamente para su funcionamiento

(inicamente Emisiones de | Clase A interno. Por lo tanto, las emisiones de RF son

RF CISPR 11 muy bajas y no es probable que cause ninguna

interferencia en equipos electrénicos cercanos.

Emisiones de arménicos Clase A Vantage Plus o Vantage Plus LED de Keeler

IEC 61000-3-2 son adecuados para su uso en cualquier

Fluctuaciones de tension / Conforme establecimiento, incluidos establecimientos

emisiones de parpadeo IEC domésticos y aquellos conectados directamente con

61000-3-3 la red de suministro de baja tension de edificios
utilizados con fines domésticos.

Cargador Emisiones de | Conforme Vantage Plus o Vantage Plus LED de Keeler no son

Unicamente RF CISPR 14-1 adecuados para su interconexion con otros equipos.

9.2 INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

Guia y declaracion del fabricante — inmunidad electromagnética

El Vantage Plus o Vantage Plus LED de Keeler esté previsto para su uso en el entorno
electromagnético que se especifica abajo. El cliente o usuario deberd asegurarse de que se
utiliza en dicho entorno.

Ensayo de Nivel de ensayo | Nivel de Entorno electromagnético
inmunidad IEC 60601 conformidad — orientacion
Descarga + 8 kV contacto + 8 kV contacto Los suelos deben ser de madera,
electrostatica : : hormigon o placas de cerdmica.
(ESD). 15KV aire 15KV aire Si los suelos estan cubiertos con
IEC 61000-4-2 material sintético, la humedad
relativa debe ser de al menos
un 30 %
Transitorios + 2 kV paralineas de | + 2 kV para lineas de | La calidad de la alimentacion de
rapidos / rafagas | alimentacion alimentacion red deberd ser la de un entorno de
eléctricos. + 1KV para lineas de | NIA \'nstfala_c'\énl dfe atencion sanitaria
IEC 61000-4-4 alimentacion profesional tipico.
Sobretension. + 1kV linea(s) a + 1kV linea(s) a La calidad de la alimentacién de
IEC 61000-4-5 linea(s) linea(s) _red deb_elré ser la de_qn entorno de
+ 2KV linea(s) para | NJA mstala\_cwon de atendion sanitaria
linea(s) de entrada profesional tipico.
/ salida
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Ensayo de
inmunidad

Nivel de ensayo
IEC 60601

Nivel de
conformidad

Entorno electromagnético
- orientacion

Caidas de tension,
interrupciones
breves y
variaciones en el
voltaje en lineas
de entrada de

Ur=0% 0,5 ciclos
(0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315°)
Ur=0%; 1 ciclo

Ur=0% 0,5 ciclos
(0, 45, 90, 135, 180,
225,270, 315°)

Ur =0 %; 1 ciclo

La calidad de la alimentacion de
red deberd ser la de un entorno de
instalacion de atencion sanitaria
profesional tipico.

Si el usuario del Vantage Plus

- < =70 %: =70 %: 0 Vantage Plus LED de Keeler
alimentacion. v 70. i 5 v 70. i o requieregun funcionamiento
IEC 61000-4-11 | 25/30 ciclos (@0°) | 2530 ciclos (@ 0°) | continuado durante las
Ur=0%; Ur=0%; interrupciones de la alimentacion
2501300 ciclos 250/300 ciclos de red, se recomienda que se
alimente al cargador desde
una fuente de alimentacion
ininterruptible.
Frecuencia 30 A/m 30 A/m Los campos magnéticos de la
eléctrica (50 / frecuencia eléctrica deberan estar
60 Hz) a un nivel caracteristico de un
Campo magnético. lugar tipiyco enun entono de
IEC 61000-4-8 instalacion de asistencia sanitaria

profesional tipico.

Nota: Ures la tension de corriente alterna antes de la aplicacion del nivel de prueba.

Ensayo de | Nivel de Nivel de Entorno electromagnético — orientacion
inmunidad | ensayo IEC | conformidad
60601

Los equipos de comunicaciones portatiles y méviles
de RF deberian utilizarse a una distancia no inferior
a cualquier parte de la ldmpara del Vantage Plus
0 Vantage Plus LED de Keeler, incluidos los cables,
a las distancias de separacion recomendadas
calculadas a partir de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.
Distancia de separacion recomendada

RF conducida | 6 Vrms 6V d=124p

IEC 150 kHz a 80

61000-4-6 MHz

RFirradiada | 10V/m 80 MHz | 10V/m d=1,2p 80 MHz a 800 MHz

IEC a2,7GHz _

6100043 d=2,3p800MHzto 2,7 GHz
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Ensayo de | Nivel de Nivel de Entorno electromagnético — orientacion
inmunidad | ensayo IEC | conformidad
60601

Donde p es la potencia de salida nominal maxima
del transmisor en vatios (W) segUn el fabricante

del transmisor, y d es la distancia de separacion
recomendada en metros (m).

Las fuerzas de campo procedentes de transmisores de
RF fijos, determinadas por un estudio electromagnético
del lugar', deberén ser inferiores a las del nivel de
conformidad en cada intervalo de frecuencia.”

Nota 1: A 80 MHz y 800 MHz, se aplica el intervalo de frecuencias més alto.

Nota 2: Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion
electromagnética se ve afectada por la absorcion y reflexion procedente de estructuras, objetos y personas.

! Las intensidades de campo procedentes de transmisores fijos, como las estaciones base, teléfonos (méviles /
inaldmbricos) y radios terrestres méviles, radioaficionados, emision de radio AM y FM y emisién de TV no pueden
predecirse de forma tedrica con precision. Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de RF,
debera considerarse realizar un estudio electromagnético del lugar. Si la intensidad de campo medida en el lugar en
el que se utiliza el Vantage Plus o Vantage Plus LED de Keeler supera el nivel de conformidad de RF aplicable anterior,
debe comprobarse que el instrumento funcione normalmente. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser
necesarias medidas adicionales como reorientar o reposicionar el Vantage Plus o Vantage Plus LED de Keeler.

%En el intervalo de frecuencias de 150 kHz a 80 MHz, las intensidades de campo deberan ser inferiores a 10 V/m.

9.3 DISTANCIAS SEGURAS RECOMENDADAS

Distancias de separacion recomendadas entre equipos de comunicaciones de RF
moviles y portatiles y el Vantage Plus LED de Keeler.

El Vantage Plus o Vantage Plus LED de Keeler estd previsto para su uso en un entorno
electromagnético en el que las perturbaciones irradiadas de RF estén controladas. El cliente o el
usuario del Vantage Plus o Vantage Plus LED de Keeler puede ayudara a prevenir la interferencia
electromagnética manteniendo una distancia minima entre equipos portétiles y méviles de
comunicaciones por RF (transmisores) y el Vantage Plus o Vantage Plus LED de Keeler como se
recomienda més abajo, seguin sea la potencia maxima de salida del equipo de comunicaciones.

Pueden producirse interferencias en la
proximidad de equipos marcados con este
simbolo.

Potencia de salida maxima Distancia de separacion segun la frecuencia
nominal del transmisor (W) del transmisor (m)
150 kHz a 80 MHz | 80 MHz a 800 800 MHz a 2,7
d=12/p MHzd=12/p |GHz
d=23Jp
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23
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Para transmisores con una potencia de salida nominal no especificada en la lista anterior,
la distancia de separacién d en metros (m) recomendada puede determinarse utilizando la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde p es la potencia de salida maxima
nominal del transmisor en vatios (W) segln el fabricante del transmisor.

Nota: A 80 MHz y 800 MHz, es aplicable la distancia de separacion para la frecuencia més alta.

Es posible que estas directrices no sean aplicables en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve
afectada por la absorcion y reflexion procedente de estructuras, objetos y personas.

9.4 ESPECIFICACIONES TECNICAS

Datos de alimentacion de red:

100-240V - 50/60 Hz

Alimentacion nominal: 12V: 2,5 amp
Funcionamiento: Continuo
Clasificacion: Equipo de Clase Il

Parte aplicada de tipo B

Condiciones ambientales:

uso
X 35°C
10°C 30 % 800 hPa

Impacto (sin paquete) ‘ 10 g, duracion 6 ms
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

90 % 1060 hPa

@

ﬁ

95 %
ssec b 1060 hPa
" '
-10°C 10 % 700 hPa
CONDICIONES DE TRANSPORTE
95 %
/ﬂ/ ooc b 1060 hPa
(%) 63
-40°C 10 % 500 hPa

Vibracion, sinusoidal 10 Hza 500 Hz: 0,59

30 g, duracion 6 ms

Impacto

Golpe 10 g, duracion 6 ms

22



VANTAGE PLUS Y VANTAGE PLUS LED de KEELER

10. ACCESORIOS Y REPUESTOS

Elemento Numero de pieza
Bombilla de sustitucion 1012-P-5241
Depresor grande 1201-P-6067
Depresor pequefio 1201-P-6075
Lente HiMag™ 1202-P-7192
Protector facial Indirect binocular 1205-P-7034

Pack de baterias estandar para Vantage Plus inaldmbrico | 1919-P-1013

Bateria Slimline para AP Il inalambrico 1919-P-5338
Cargador Standard para Vantage Plus inalambrico 1941-P-5335
Cargador Slimline para Vantage Plus inaldmbrico 1945-P-5019
Lente condensadora negra 20D Volk 2105-K-1159
Pafio de lente 2199-P-7136
Estuche de transporte de Indirect 3412-P-7000

11. INFORMACION DE ENVASADO Y ELIMINACION

Eliminacion de equipos eléctricos y electronicos antiguos

Este simbolo en el producto o en su embalaje e instrucciones indica que
este producto no debe tratarse como residuo doméstico.

Para reducir el impacto ambiental de WEEE (residuos de equipos eléctricos
y electronicos) y reducir al minimo el volumen de WEEE desechados,
recomendamos reciclar y reutilizar el equipo al final de su vida util.

Si precisa mas informacion sobre la recogida, reutilizacion y reciclaje, pongase en
contacto con B2B Compliance llamando al teléfono 01691 676124 (+44 1691 676124).
(Solo para el RU).

Cualquier incidente grave que se haya producido en relacion con el dispositivo debe
comunicarse al fabricante y a la autoridad competente de su Estado Miembro.
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12. GARANTIA

Los productos Vantage Plus o Vantage Plus LED de Keeler tienen una garantia de 3 afios y se
sustituiran o repararan sin gastos sujetos a las siguientes condiciones:

e Cualquier fallo debido a una fabricacion defectuosa

e Elinstrumento y los accesorios se han utilizado de acuerdo con estas instrucciones.

e Cualquier reclamacion vendra acompafiada de un comprobante de compra.

Tenga en cuenta que:

e EILED para los modelos Vantage Plus LED tiene una garantia de 5 afios.
e Las baterias estan cubiertas por esta declaracion de garantia Unicamente durante 1 afio.

A El fabricante declina cualquier tipo de responsabilidad y cobertura de
garantia si el instrumento haya sido sometido a manipulaciones de
cualquier indole, o si se omite el mantenimiento rutinario o este no se
realiza de conformidad con estas instrucciones del fabricante.

El instrumento no contiene piezas que el usuario pueda reutilizar. Las

revisiones o reparaciones solo las debe llevar a cabo Keeler Ltd. o un

distribuidor autorizado debidamente formado. Los centros de servicio
técnico Keeler autorizados y el personal técnico cualificado de Keeler
dispondran de los manuales de servicio.
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