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Sprawdzi¢ w instrukcji obstugi Symbol ogdlnego ostrzezenia

Data produkdji Ostrzezenie: Elektrycznos¢

Ostrzezenie: Przeszkoda na

Nazwa i adres producenta - -
poziomie podfogi

Ostrzezenie: Promieniowanie

Kraj produkdji Do
niejonizujace

Recykling zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego
(WEEE)

Ostrzezenie: Promieniowanie
optyczne

Ostrzezenie: Goraca

Ta strong do gory powierzchnia

Chroni¢ przed wilgocia Conformité Européene

Cze$¢ wehodzaca w kontakt z

Delikatne ciatem pacjenta typu B

Nie uzywac, jezeli opakowanie

jest uszkodzone Spragt klasy I

Ograniczenie cisnienia
atmosferycznego
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Ograniczenie temperatury

Autoryzowany przedstawiciel w
Unii Europejskiej

m
H

Ograniczenie wilgotnosci

Uzy¢ do Numer seryjny
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& £

Numer katalogowy

@9@ Ttumaczenie

Urzadzenie Spectra Iris firmy Keeler zostato zaprojektowane i zbudowane zgodnie z dyrektywa 93/42/WWE,
rozporzadzeniem (UE) 2017/745 oraz norma ISO 13485 dotyczaca systeméw zarzadzania jakoscig wyrobow
medycznych.

Wyréb medyczny

Klasyfikacja: ~ CE: Klasa |
FDA: Klasa Il
Informacji podanych w niniejszej instrukcji nie wolno kopiowac w czesci ani w catoéci bez uprzedniej pisemnej zgody

producenta. W ramach naszej polityki statego rozwoju produktu producent zastrzega sobie prawo do zmiany specyfi-
kadji i innych informacji ujetych w niniejszym dokumencie bez uprzedniego powiadomienia.

Niniejsza instrukcja obstugi jest ponadto dostepna w witrynach internetowych firm Keeler UK i Keeler USA.
Copyright © Keeler Limited 2021. Wydano w Wielkiej Brytanii w 2021 r.
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1. WSKAZANIA DO UZYCIA

Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez odpowiednio przeszkolonych i
upowaznionych pracownikéw ochrony zdrowia.

A PRZESTROGA: Zgodnie z prawem federalnym USA to urzadzenie moze by¢
sprzedawane wytacznie lekarzom lub na ich zamdwienie.

Przeznaczenie/cel aparatu

Oftalmoskop po$redni Spectra Iris jest wskazany do stosowania w badaniach dna oka, zwtaszcza
segmentu tylnego, gdzie wymagane jest szersze pole widzenia utatwiajacego obserwacje i
rozpoznanie patologii siatkowki, w tym miedzy innymi takich zmian jak czerniaki naczyniowki,
obrzek brodawkowaty, retinopatia wczesniacza, jaskrowe zagtebienie tarczy nerwu wzrokowego,
retinopatia cukrzycowa, retinopatia nadcisnieniowa czy odwarstwienie siatkowki, a ponadto
utatwia lekarzowi dokfadniejsze ustalenie lokalizacji zmiany na siatkowce w odniesieniu do cech
anatomicznych, jak np. tarcza nerwu wzrokowego.

2. BEZPIECZENSTWO
2.1 FOTOTOKSYCZNOSC

& PRZESTROGA: Swiatto emitowane z aparatu jest potencjalnie szkodliwe.

Im dtuzszy czas ekspozycji, tym wieksze ryzyko uszkodzenia wzroku.
Ekspozycja na $wiatto emitowane przez aparat w czasie pracy z maksymalna
intensywnoscia przekroczy limit bezpieczeristwa po 3 godzinach i 24
minutach. Testowanie przeprowadzono przy uzyciu soczewki Volka 20 D o
Srednicy 55 mm.

Podczas gdy dla lamp szczelinowych nie okreslono zagrozen zwigzanych z
silnym promieniowaniem optycznym, zaleca sie utrzymywanie natezenia
Swiatta docierajacego do siatkowki pacjenta na minimalnym poziomie
akceptowanym w przypadku danego rozpoznania. Najbardziej narazone sg
dzieci, osoby z afakia i chorobami wzroku. Ponadto zwiekszone ryzyko moze
tez wystapi¢ w przypadku, gdy siatkéwka jest narazona w ciagu 24 godzin
na dziatanie takiego samego lub podobnego urzadzenia ze Zzrodtem Swiatta
widzialnego. Dotyczy to w szczegdlnosci przypadkow, gdy siatkowka byta
przed badaniem fotografowana z uzyciem lampy btyskowej.

Firma Keeler Ltd na zyczenie udostepnia uzytkownikowi wykres
przedstawiajgcy wzgledne spektrum emitowane przez lampe.

2.2 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zwréci¢ uwage, ze prawidtowe i bezpieczne dziatanie naszych aparatéw jest gwarantowane
tylko wéwczas, gdy zaréwno aparaty, jak i akcesoria, dostarczane sa wytacznie przez firme Keeler
Ltd. Korzystanie z innych akcesoriéw moze skutkowac zwigkszeniem emisji elektromagnetycznych
lub ograniczeniem odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia i moze prowadzi¢ do wadliwego
dziafania.

Aby zapewni¢ bezpieczna prace oftalmoskopu Spectra Iris, nalezy przestrzega¢ ponizszych srodkéw
0stroznosci.
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A\ OSTRZEZENIA

o Nie nalezy korzystac z produktu, jezeli ma on widoczne oznaki uszkodzenia; ponadto
nalezy okresowo sprawdzac urzadzenie pod katem uszkodzen lub oznak nieprawidtowego
uzytkowania.

e Przed uzyciem produkt firmy Keeler nalezy sprawdzi¢ pod katem uszkodzen powstatych
podczas transportu/przechowywania.

e Nie uzywa¢ w obecnosci fatwopalnych gazéwi/cieczy ani w srodowisku wzbogaconym w tlen.

e Zgodnie z prawem federalnym USA to urzadzenie moze by¢ sprzedawane wytgcznie lekarzom
lub na ich zamoéwienie.

e Niniejsze urzadzenie jest przeznaczone do uzytku wytacznie przez odpowiednio przeszkolonych
i upowaznionych pracownikéw ochrony zdrowia.

e Produktu nie nalezy zanurza¢ w ptynach.

e Nie nalezy demontowac ani modyfikowac¢ akumulatora. Wnetrze oftalmoskopu nie zawiera
zadnych czesci wymagajacych wykonywania czynnosci serwisowych przez uzytkownika.

e Nie nalezy wrzuca¢ akumulatora do ognia, nie naktuwac ani powodowac krétkich spiec.

e Nie nalezy uzywac akumulatora zdeformowanego, nieszczelnego, skorodowanego lub w
widoczny sposdb uszkodzonego. Z uszkodzonym lub nieszczelnym akumulatorem nalezy
obchodzic sie ostroznie. Skére po kontakcie z elektrolitem nalezy umy¢ woda i mydtem. Jezeli
elektrolit dostanie sie do oczu, nalezy natychmiast udac sie do lekarza.

e Nie podtaczac adaptera zasilania do uszkodzonego gniazda zasilania.

A e Przewody zasilajace nalezy utozy¢ tak, aby wyeliminowac ryzyko potkniecia sie lub

urazu uzytkownika.
& o Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego czasu ekspozycji.
& o 7rodta $wiatta LED moga osiaga¢ wysoka temperature w czasie ich uzywania, totez
: przed ich dotknieciem nalezy poczekac, az ostygna.

e Po wymontowaniu diody LED nie nalezy jednoczesnie dotykac stykéw LED oraz ciata
pacjenta.

A\ PRZESTROGA

e Warianty statywu modutu do badania refrakji lub faczniki powinny by¢ uzywane wytacznie z
zasilaczem i innymi urzadzeniami zgodnymi z normami EN/IEC 60601-1 oraz EN/IEC 60601-1-2.

e Nalezy uzywac wylacznie oryginalnych, zatwierdzonych czesci i akcesoridw firmy Keeler; w
przeciwnym razie moze doj$¢ do pogorszenia bezpieczenstwa urzadzenia oraz jego dziatania.

o Nalezy uzywa¢ wylacznie zatwierdzonych przez firme Keeler akumulatoréw, tadowarek i
zasilaczy (patrz lista akcesoriow w czedci 8).

e Produkt opracowano z mysla o bezpiecznym dziafaniu w temperaturze otoczenia wynoszacej
od +10°C do +35°C.

e Przechowywac poza zasiegiem dzieci.
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oAby zapobiec kondensadji, nalezy przed uzyciem aparatu poczekac, az osiagnie temperature
pokojowa.

e Wylacznie do uzytku w pomieszczeniach (chroni¢ przed wilgocia).

e Wymieniajac akumulator litowy, nalezy wytaczy¢ oftalmoskop Spectra Iris i zainstalowac nowy
zestaw.

o Jezeli aparat nie bedzie uzywany przez dtuzszy czas, nalezy wyjac¢ akumulator.

o Nie nalezy tadowac¢ akumulatora w $rodowisku, w ktorym temperatura moze przekraczac 40°C
lub spadac ponizej 0°C.

e Whnetrze nie zawiera zadnych czesci wymagajacych wykonywania czynnosci serwisowych przez
uzytkownika. Wiecej informacji mozna uzyskac od autoryzowanego przedstawiciela serwisu.

e Nalezy dopilnowac, aby orientacja biegunéw akumulatora byfa prawidfowa, w przeciwnym
bowiem razie moze dojs¢ do urazu uzytkownika lub pacjenta badz do uszkodzenia aparatu.

e Nalezy pamietac o bezpiecznym umieszczeniu aparatu w stacji dokujacej, co ograniczy do
minimum ryzyko powstania urazu u uzytkownika badz uszkodzenia sprzetu.

o Nalezy przestrzegac wskazowek dotyczacych czyszczenia / rutynowej konserwacji, aby zapobiec
urazom uzytkownika/pacjenta oraz uszkodzeniu sprzetu.

A e Przed przystapieniem do czyszczenia i kontroli nalezy wylaczyc zasilanie i odtaczy¢
aparat od gniazda elektrycznego.

e Po zakoniczeniu okresu eksploatacji produkt nalezy zutylizowac zgodnie z lokalnymi
ﬁ wytycznymi w zakresie ochrony srodowiska (dyrektywa (WEEE).

mmm ©  Akumulatory nalezy utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami srodowiskowymi.

Uwaga: Akumulatory litowo-jonowe nie zawierajg toksycznych metali ciezkich, takich jak rte¢,
kadm czy oféw.

2.3 PRZECIWWSKAZANIA

Nie istnieja ograniczenia zwiazane z populacja pacjentow, u ktdrych to urzadzenie moze by¢
uzywane poza tymi, ktére wymieniono ponize].

Badanie BIO z uzyciem mocowania modutu nagtownego mozna wykonac przez zrenice
nieposzerzona, ale rozmiar pola widzenia i powigkszenie moga ulec znaczacemu pogorszeniu,
dlatego tez w praktyce zaleca sie poszerzenie Zrenicy przy uzyciu mydriatykow. Optometrysci
rutynowo wykonuja u pacjentow poszerzenie Zrenicy, aby doktadnie zbadac dno oka w ramach
obszernego badania stanu oka, gdy istnieje wskazanie kliniczne. Ponadto w przypadku korzystania
z modutu nagtownego w celu uzyskania bardziej obwodowego obrazu siatkéwki wykonuije sie
wgtobienie twardéwki jako uzupetnienie BIO.

3. INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCJI

A Kazdorazowo przed czyszczeniem nalezy odtaczy¢ modut zasilacza od zrédta.

Aparat mozna czyscic jedynie recznie, bez zanurzania, w sposéb opisany w niniejszej instrukcji
obstugi. Aparat nie nadaje sie do autoklawowania ani zanurzania w ptynach czyszczacych.
1. Przetrzec zewnetrzng powierzchnie czysta, chtonna, niestrzepiaca sie sciereczka zwilzona
roztworem wody dejonizowanej / detergentu (2% detergentu obj.) lub roztworem
wody / alkoholu izopropylowego (70% IPA obj.). Nalezy pomija¢ powierzchnie optyczne.

5
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2. Nalezy dopilnowac, aby nadmiar roztworu nie przedostat sie do wnetrza aparatu. Zachowac
ostroznosc¢ i upewnic sie, ze sciereczka nie jest nasigknieta roztworem.

3. Powierzchnie musza zosta¢ dokfadnie osuszone recznie za pomoca czystej, niestrzepiacej sie
Sciereczki.

4. Zuzyte materialy do czyszczenia nalezy bezpiecznie usunac.

4. KONFIGURACJA | UZYWANIE OFTALMOSKOPU SPECTRA IRIS
4.1 RAMA (A), MOSTEK NA NOS (B)

1. Mostek na nos jest mocowany przez 2. Gdy mostek na nos wsunie sie do
wsuniecie do szczeliny w sposéb szczeliny, nastapi zataczenie zaczepu
pokazany na rysunku. sprezynowego w zagtebieniach na

mostku. Umozliwi to dokonanie szeregu
regulacji pozwalajacych na dopasowanie
urzadzenia do wymagan uzytkownika.

3. Nastepuje mocowanie ramy na soczewki 4. Rama na soczewki (jezeli sa wymagane) i
(jezeli sa wymagane). ostona sa mocowane w sposob pokazany
ponizej.

Rama na soczewki w prawidtowej pozycji
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5. Modut nagfowny oftalmoskopu Spectra 6. Po potwierdzeniu uzyskania zadanej
nalezy wpasowac w rame (A) za pomoca pozycji istnieje mozliwos¢ solidniej-
systemu kotkéw montazowych. $zego zamocowania soczewek na

miejscu poprzez delikatne dokrece-
nie zakre$lonych wkretow.

9’~

Q Uwaga: Nalezy zwraca¢ uwage, aby nie dokreci¢ wkretéw zbyt mocno,
moze to bowiem prowadzi¢ do uszkodzenia sprzetu.

4.2 DZWIGNIA OTWORU (C)

Poprzez przesuniecie dzwigni (C) w kierunki
wskazywanym przez strzatki mozna
wyregulowac rozmiar otworu. Zwigkszenie
rozmiaru otworu odbywa sie poprzez
przesuniecie w prawo, natomiast przesuniecie
w lewo powoduje zmniejszenie otworu. Nalezy
zwraca¢ uwage na biate kropki na gorze
dzwigni pokazane na ilustracji ponizej.

4.3 SELEKTOR FILTRA (D)
Poprzez przesuniecie dzwigni (D) w kierunku wskazywanym przez strzatki mozna wybrac rézne filtry.

D Caysty Wybor filtra czystego jest wiasciwy w przypadku badania okreslonej patologii
bez uzycia filtra oraz gdy potrzebne jest jasniejsze, bielsze $wiatto.
. Zielony Filtr bezczerwienny redukuje $wiatto czerwone, dzieki czemu krew
uwidoczniona jest w kolorze czarnym na ciemnym tle.

. Niebieski Kobaltowy biekit uzywany jest w przypadku angioskopii fluorescencyjnej.
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4.4 SELEKTOR KATA LUSTERKA (E)
Swiatto jest kierowane pionowo w pole widzenia poprzez obrét dzwigni (F) znajdujacych sie po
obu stronach blokady okularéw.

4.5 SELEKTOR USTAWIENIA ODLEGLOSCI POMIEDZY ZRENICAMI (F)
Obiekt umiesci¢ w odlegtosci ok. 40 cm od
twarzy i wysrodkowac go poziomo w plamce
Swiatfa. Nastepnie zamkna¢ jedno oko. Za
pomoca kciuka i palca wskazujacego reki
przeciwnej przesunac selektor PD (F) oka
otwartego (znajdujacy sie bezposrednio pod
kazdym z okularow) w taki sposob, ze obiekt
przesuwa sie do $rodka pola, utrzymujac
obiekt w $rodku plamki $wiatfa. Powtérzy¢
czynnosci, zamykajac drugie oko.

5. LADOWARKA — ZESPOL ZASILANIA

5.1 USTAWIENIE WTYCZKI

Wymieni¢ zaslepke na odpowiedni adapter wtyczki (w razie potrzeby) lub uzy¢ ztacza TYPU 7
zgodnie z norma IEC 60320 (niedostarczone).

6. tADOWARKA — AKUMULATOR LITOWY

6.1 tADOWANIE AKUMULATORA

Podfaczy¢ wtyczke przewodu do gniazda wejsciowego zasilania
z boku fadowarki.

Wytaczy¢ akumulator. Zielona dioda LED sygnalizuje podfaczenie
modutu zasilania.

Umiesci¢ akumulator w komorze fadowania w sposéb pokazany
na rysunku.

76tta dioda LED wskazuje stan fadowania akumulatora:
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tadowanie akumulatora
@ 1zielona dioda LED Modut fadowania zasilany
O Brak $wiecacych diod LED Akumulator natadowany

Migajaca zétta dioda LED Pefne nafadowanie

Z6tta dioda LED $wiecaca

éwiattem stalym Szybkie fadowanie

Akumulator mozna uzywa¢ w dowolnym momencie w czasie cyklu tadowania, po czym wznowic¢
tadowanie po ponownym umieszczeniu akumulatora w tadowarce.
6.2 CZASLADOWANIA

Petne natadowanie akumulatora trwa ok. 3 godzin. Pefne natadowanie akumulatora utrzymuije sie
okoto 4 godzin.

Wiaczy¢ oswietlenie, obracajac pokretfo sterowania przyciemnianiem w lewo.
Z6ta dioda LED wskazuje stan natadowania akumulatora (patrz ponizej):

Migajaca zotta dioda LED

Akumulator wymaga natadowania

Umiescic ztacze w gniezdzie w sposdb pokazany na ilustracji. Aby wyja¢ przewod, pociagnac w
kierunku wskazywanym przez strzatki na zfaczu, ale nie skrecac ani odkrecac.

6.3 ZACISK NA PASEK
Z zacisku na pasek moga korzystac uzytkownicy preferujacy noszenie modutu na pasku.
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7. DANETECHNICZNE | ELEKTRYCZNE

Oftalmoskop posredni Spectra Iris firmy Keeler jest medycznym urzadzeniem elektrycznym. Aparat
wymaga spefnienia wytycznych dotyczacych zgodnosci elektromagnetycznej (EMC). W niniejszej
czesci opisano przydatno$c¢ aparatu pod wzgledem zgodnosci elektromagnetycznej. Podczas
instalacji lub uzytkowania tego urzadzenia nalezy doktadnie zapoznac sie z opisanymi tu zasadami
i ich przestrzegac.

Przenosne lub mobilne urzadzenia komunikacyjne o czestotliwosci radiowej moga mie¢
niekorzystny wplyw na te urzadzenia, powodujac ich nieprawidtowe dziatanie.

Aparaty Spectra Iris i K-LED firmy Keeler opracowano z wykorzystaniem podobnych
systemow elektryczny, dlatego tez dotyczg ich te same przestrogi i charakterystyka zgodnosci
elektromagnetycznej (EMC).

7.1 EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Oftalmoskop posredni Spectra Iris firmy Keeler jest przeznaczony do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien zapewnic¢ uzywanie
aparatu w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne
— wskazowki
Tylko K-LED/ | Emisje Grupa 1 Oftalmoskop posredni firmy Keeler wykorzystuje energie
Spectra sygnatu fal radiowych do swoich wewnetrznych funkcji. W
radiowego zwiazku z tym poziom emisji o czestotliwosci radiowe]
wg CISPR jest bardzo niski i nie powinien powodowac zaktocen
Il w pracy urzadzen elektronicznych znajdujacych sie w
Emisje Klasa B poblizu.
sygnatu
radiowego
wg CISPR
1
Emisje harmonicznych Klasa A Aparaty Spectra Iris i K-LED firmy Keeler nadaja sie
IEC 61000-3-2 do uzytku w kazdych warunkach, w tym domowych
Wahania napiecia / emisje | Zgodnos¢ i bezposrednio podtaczonych do publicznej sieci
migotania wg normy IEC energetycznej niskiego napiecia, zasilajacej budynki
61000-3-3 mieszkalne.
Tylko Emisje RF | Zgodno$¢ Aparat Spectra Iris i K-LED firmy Keeler nie nadaja sie do
fadowarka | wg CISPR faczenia z innym sprzetem.
14-1

7.2 ODPORNOSC NA ZAKEOCENIA

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornosc elektromagnetyczna
Oftalmoskop posredni Spectra Iris firmy Keeler jest przeznaczony do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien zapewni¢ uzywanie
aparatu w takim $rodowisku.
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elektrostatyczne
(ESD).

IEC 61000-4-2

+ 15kV powietrze

Test odpornosci | Poziom testowy | Poziom Srodowisko
IEC 55015 zgodnosci elektromagnetyczne
— wskazowki
Tylko K-LED/Spectra
Wytadowania + 8 kV styk + 8 kV styk Podtogi powinny by¢ drewniane,

+ 15 kV powietrze

betonowe lub pokryte ptytkami
ceramicznymi.

W przypadku podtdg pokrytych
materiatem syntetycznym
wilgotno$¢ wzgledna powinna
wynosi¢ co najmniej 30%.

Pole magnetyczne 30 A/m 30 A/m Pola magnetyczne o czestotliwosci

o czestotliwosci zasilania powinny by¢ na

zasilania 50/60 Hz. poziomie charakterystycznym dla

IEC 61000-4-8 typowej lokalizacji w typowych

warunkach szpitalnych badz
komercyjnych.

Tylko tadowarka

Szybkie stany + 1 kv dla linii + 1kV dla lini Jako$¢ napiecia zasilajacego

przejsciowe / impulsy | zasilajacych zasilajacych powinna odpowiadac typowym

elektryczne. + 1KV dia linii Nie dot. Warunkpm szpitalnym lub

IEC 61000-4-4 wefsciowej(-ych)/ érodowisku komercyjnemu.
wyjsciowej(-ych)

Przepiecia. +1kV +1kV Jako$¢ napiecia zasilajacego

IEC 61000-4-5 linia(-e)-linia(-e) linia(-e)-linia(-e) powinna odpowiadac typowym
L2k £2kV warunkom szpitalnym lub
linia(-e)—ziemia linia(-e)—ziemia srodowisku komercyjnemu.

Spadki napiecia, <5% Uy <5% Ur Jako$¢ napiecia zasilajacego

krotkie przerwy i (>95% zapad w (>95% zapad w Ur) | powinna odpowiadac typowym

wahania napieciana | Ur) przez 0,5 cyklu | przez 0,5 cyklu warunkom szpitalnym lub

liniach wejsciowych | 400, Ur 40% Us srodowisku komercyjnemu.

zasilajacych. (60% zapad w Ur) | (60% zapad w Ur) | Jezeli uzytkownik oftalmoskopu

IEC 61000-4-11 przez 10 cykli przez 10 cykli posredniego Spectra Iris firmy
70% Uy 70% Us Keeler wymaga nieprzerwanej
(30% zapad w Us) | (30% zapad w Uy) | Pracy aparatu w przypadku
przez 25 cykli przez 25 cykli przerw w dostawie energii, zaleca

sie zasilanie fadowarki za pomoca
zasilacza bezprzerwowego.

Uwaga: Ur oznacza napiecie zasilania pradem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.
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wosci radiowe] [EC
61000-4-3

Test odpornosci | Poziom Poziom Srodowisko elektromagnetyczne
testowy zgodnosci | — wskazowki
IEC 60601
Tylko tadowarka Przenosny i mobilny sprzet facznosci radiowej
Przewodzone 3vrms 3v nie powinien by¢ uzywany w poblizu
czestotliwosc fal jakiejkolwiek czesci oftalmoskopu Spectra
radiowych IEC 0d 150 Hz do Iris firmy Keeler, w tym jego przewodow, w
61000-4-6 230 Hz odlegtosciach mniejszych niz zalecana odlegtos¢
ochronna, wyliczona wedtug réwnania dla
Tylko Spectra/K-LED czestotliwosci roboczej nadajnikéw.
Wypromieniowane | 10V/m 10 V/im Zalecana odlegtos¢
pola elektromagpe— od 80 MHz do d=124p
tyczne o czestotli- | 5 7 Gy,

d=1,2pod80 MHz do 800 MHz
d=2,3pod800 MHz do 2,7 GHz

Gdzie p oznacza maksymalna moc znamionowa
nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi
producenta nadajnika, a d jest zalecang
odlegfoécia ochronnag w metrach (m).

Natezenia pol ze statych nadajnikow fal
radiowych, ustalone w wyniku pomiarow
elektromagnetycznych w terenie, powinny by¢
mniejsze od poziomu zgodnos$ci w kazdym
przedziale czestotliwosci.?
Zaktdcenie moze wystapic¢ w poblizu
A sprzetu oznaczonego tym symbolem.

Uwaga 1: Przy wartosci 80 MHz oraz 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wytyczne moga nie miec zastosowania w kazdej sytuacji. Na propagacje fal elektromagnetycznych
wplywa pochtanianie i odbijanie sie ich od budowli, obiektow i ludzi.

" Natezenie pola z nadajnikow statych, takich jak stacje telefonéw o czestotliwosci radiowej (komdrkowych/
bezprzewodowych) oraz radioodbiornikow przenosnych, amatorskich, radioodbiornikow transmitujacych fale krotkie
czy $rednie lub w przypadku transmisji telewizyjnych jest niemozliwe do okreslenia w sposob doktadny. W celu
sprawdzenia $rodowiska elektromagnetycznego pod katem nadajnikow stacjonarnych rozwazy¢ przeprowadzenie
badania danej lokalizacji. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji, w ktdrej uzywany jest oftalmoskop Spectra Iris
firmy Keeler, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF podany wyzej, nalezy obserwowac oftalmoskop Spectra
Iris firmy Keeler, aby upewnic sie o jego prawidtowym dziataniu. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego
dziatania urzadzenia nalezy podja¢ dodatkowe czynnosci, takie jak przestawienie w inne miejsce lub zmiana
orientacji oftalmoskopu Spectra Iris firmy Keeler.

2\W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 230 MHz natezenia pdl powinny by¢ mniejsze niz 3 V/m.
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7.3 ZALECANE BEZPIECZNE ODLEGLOSCI

Zalecane odleglosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem telekomunikacyjnym
emitujacym fale o czestotliwosci radiowej a oftalmoskopem Spectra Iris firmy Keeler.
Oftalmoskop Spectra Iris firmy Keeler jest przeznaczony do uzytku w srodowisku elektromagnetycz-
nym o kontrolowanych zaktoceniach, wynikajacych z emisji o czestotliwosciach radiowych. Klient lub
uzytkownik oftalmoskopu Spectra lris firmy Keeler moze zapobiec powstawaniu zaktocen elektroma-
gnetycznych, zachowujac wskazana ponizej minimalna odlegtos¢ miedzy przeno$nymi i mobilnymi
urzadzeniami radiowymi (nadajnikami) a oftalmoskopem Spectra lris firmy Keeler; odlegtos¢ nalezy
dobierac z uwzglednieniem maksymalnej mocy wyjéciowej sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa maksymalna moc | Odlegtos¢ wg czestotliwosci nadajnika (m)
wyjsciowa nadajnika (W)
od 150 kHz od 80 MHz do od 800 MHz do
do 230 MHz 800 MHz 2,7 GHz
d=12/p d=12/p d=23{p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1.2 1.2 2,3
10 38 38 73
100 12 12 23

W przypadku nadajnikéw o znamionowej maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej,
zalecana odlegtos¢ d w metrach (m) mozna obliczy¢ za pomoca réwnania odpowiedniego do
czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalna znamionowa moca wyjéciowa nadajnika

w watach (W), podana przez producenta nadajnika.

Uwaga: 1 Przy wartoéci 80 MHz oraz 800 MHz zastosowanie ma zakres wyzszych czestotliwosci.

Uwaga 2: Te wytyczne moga nie miec zastosowania w kazdej sytuacji. Na propagadje fal elektromagnetycznych
wplywa pochtanianie i odbijanie sie ich od budowli, obiektow i ludzi.

7.4 SPECYFIKACJATECHNICZNA

Zasilacz
Wejscie zasilani 100-240V, 50/60 Hz
Zasilacz: 12V:2,5A
Praca: Ciagta
Klasyfikacja: Sprzet klasy Il
Czgs¢ wehodzaca w kontakt z ciatem pacjenta typu B
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Warunki srodowiskowe:

UZYTKOWANIE

90%
i
10°C 30% 800 hPa

1060 hPa

@

Wistrzas (bez opakowania)

‘ 10 g, czas trwania 6 ms

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

95%

{

/H/ 55°C ,
-10°C 10%

&)

; 1060 hPa
700 hPa

WARUNKI TRANSPORTU

95%

x
-40°C 10%

; 1060 hPa
500 hPa

)

Wibracja, sinusoidalna

od 10 Hz do 500 Hz: 0,5 ¢

Wstrzas

30 g, czas trwania 6 ms

Uderzenie

10 g, czas trwania 6 ms

8. CZESCI ZAPASOWE | AKCESORIA

Pozycja Numer katalogowy
Lusterko do uczenia 1202-P-7205
Akumulator 1919-P-5282
tadowarka 1941-P-5414
Soczewka kondensora, Volk, 20 D, czarna 2105-K-1159
Sciereczka do soczewki 2199-P-7136
Sznurek na szyje 2199-P-7582
Walizka transportowa oftalmoskopu 3412-P-5354
posredniego Spectra Iris
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9. GWARANCJA

Brak czesci, ktore moga by¢ serwisowane przez uzytkownika — czynnosci z zakresu konserwadji
zapobiegawczej i serwisowania moga wykonywac wylacznie autoryzowani przedstawiciele firmy Keeler.

Produkt firmy Keeler jest objety 3-letnia gwarancja i podlega bezptatnej wymianie lub naprawie
pod nastepujacymi warunkami:

e usterka wynika z wady produkcyjnej,

e aparat i akcesoria byly uzywane zgodnie z niniejsza instrukcja,

e do reklamacji dofaczono dowdd zakupu.

Uwaga:
Akumulatory sa objete niniejsza gwarancja tylko przez okres 1 roku.

10. INFORMACJE O OPAKOWANIU I USUWANIU

Usuwanie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego

Ten symbol na produkcie lub jego opakowaniu i w instrukcji wskazuje, ze
produktu tego nie nalezy traktowac jako odpadéw komunalnych.

Aby zmniejszy¢ wplyw zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego
(WEEE) na $rodowisko i zminimalizowac ilosci takiego sprzetu trafiajacego na
wysypiska, zachecamy do recyklingu i ponownego wykorzystania tego sprzetu
po zakoriczeniu okresu jego uzytkowania.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat zbidrki, ponownego uzycia i recyklingu,
nalezy skontaktowac sie z dziatem zgodnosci B2B pod numerem telefonu 01691
676124 (+44 1691 676124). (Dotyczy tylko Wielkiej Brytanii).

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z aparatem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi kraju cztonkowskiego.




Kontakt

Producent
M Keeler Limited
Clewer Hill Road
Windsor
Berkshire
SL4 4AA
Tel. (potaczenie bezptatne) 0800 521251
Tel. +44(0) 1753 857177
Faks +44 (0) 1753 827145

Biuro sprzedazy w USA Biuro w Chinach

Keeler USA Keeler China, 10128,

3222 Phoenixville Pike KunTai International Mansion, 12B
Building #50 ChaoWai St.

Malvern, PA 19355 USA Chao Yang District, Beijing, 10020
Tel. (potaczenie bezptatne) 1 800 523 5620 Chiny

Tel. 16103534350 Tel. +86-18512119109

Faks 1610353 7814 Faks +86 (10) 58790155

Biuro w Indiach

Keeler India

Halma India Pvt. Ltd.

Plot No. A0147, Road No. 24
Wagle Industrial Estate
Thane West — 400604,
Maharashtra

INDIE

Tel. +9122 4124 8001

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