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A Lampada de Fenda Keeler foi concebida e fabricada em conformidade com a Diretiva 93/42/EEC, o Regulamento (EU) 2017/745 e a
norma IS0 13485 Dispositivos Médicos — Sistemas de Gestao da Qualidade.

Classificacdo: CE: Classe |
FDA: Classe Il
As informagdes contidas neste manual ndo podem ser reproduzidas no seu todo ou em parte sem a autorizacdo prévia por escrito do

fabricante. Como parte da nossa politica de desenvolvimento continuo dos produtos, nds, o fabricante, reservamo-nos o direito de proceder
a alteracGes das especificacdes e outras informacdes contidas neste documento sem aviso prévio.

Estas IU também estdo disponiveis nos sitios da Internet da Keeler UK e da Keeler USA.

Copyright © Keeler Limited 2021. Publicado no Reino Unido 2021.
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1. INDICACOES DE UTILIZACAO

Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satide com a devida formagao e
autorizacao.

ATENGAO: a legislacéo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um
médico ou mediante indicacao de um médico.

Utilizacdo prevista/finalidade do instrumento

A Lampada de Fenda Keeler facilita o exame do segmento anterior, ou estruturas frontais e segmento
posterior, do olho humano, o que inclui a palpebra, esclerdtica, conjuntiva, iris, cristalino e cornea. A ldmpada
de fenda binocular proporciona visualizagdo ampliada estereoscopica das estruturas do olho em detalhe,
permitindo a elaboracdo de diagnosticos anatémicos para uma variedade de condicdes oculares.

Breve descricao do instrumento

Esta Ldmpada de Fenda Keeler pode ser montada num tampo de mesa personalizado fornecido pela Keeler ou
em tampos de mesa de outros fabricantes (unidade de refracdo) por técnicos com a devida formagéo.

A Lampada de Fenda Keeler consiste em 5 conjuntos: torre de iluminagdo, sistema de observacéo, base de
translacdo XYZ, conjunto do apoio para queixo e um tampo de mesa com fonte de alimentacéo e gaveta para
acessorios.

A intensidade da luz é controlada por um redstato variavel localizado na base de translacdo XYZ. 0
dispositivo dispde de varios filtros selecionaveis, permitindo ao utilizador controlar as caracteristicas da luz

de exame.

2. SEGURANCA
2.1 FOTOTOXICIDADE

ATENGAO: a luz emitida por este instr é potenciall perigosa. Quanto
maior for a duracao da exposi maior é o risco de lesoes oculares. A exposicdo a luz
deste instrumento, quando utilizado na i idad: excedera a rec lad.

pelas linhas de orientacdo de seguranca ao fim de 171 segundos.

Embora nao tenham sido identificados perigos agudos da radiacao dtica associados

a lampadas de fenda, rec d a do da i idade da luz que chega
a retina do doente no minimo possivel para o respetivo diagnostico. As criancas,
pessoas com afacia e pessoas que sofrem de problemas oculares estdao em maior risco.
0 risco também pode aumentar se a retina for exposta ao mesmo dispositivo, ou a um
dispositivo similar com uma fonte de luz visivel, no prazo de 24 horas. Isto aplica-se,
em particular, caso a retina tenha sido previamente fotografada com uma lampada

de flash.

A Keeler Ltd pode, mediante solicitacao, fornecer ao utilizador um grafico que
apresenta o r | do instr t
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2.2 AVISOS E CHAMADAS DE ATENCAO

Note que o funcionamento adequado e seguro dos nossos instrumentos apenas pode ser garantido se
tanto os instrumentos como os respetivos acessorios forem exclusivamente da Keeler Ltd. A utilizacéo de
outros acessorios pode resultar num aumento das emissoes eletromagnéticas ou na reducéo da imunidade
eletromagnética do dispositivo, e pode conduzir a funcionamento incorreto.

Tenha em atencdo as precaugdes seguintes, de modo a garantir o funcionamento seguro do instrumento.

A& AVISOS

e Nunca utilize o instrumento se este apresentar danos visiveis, e inspecione periodicamente se apresenta
sinais de danos ou de utilizagdo incorreta.

*  Antes da utilizacdo, verifique se o seu produto Keeler apresenta sinais de danos causados pelo
transporte/armazenamento.

e Nao utilize o instrumento na presenca de gases/liquidos inflamaveis, nem num ambiente rico em
oxigénio.

o Alegislacdo federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um médico ou mediante indicacdo de
um médico.

e Este dispositivo destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de satde com a devida formacdo e
autorizacao.

e Este produto ndo deve ser mergulhado em liquidos.

*  Asreparacoes e modificacdes do instrumento tém de ser realizadas apenas por técnicos especializados
do Centro de Assisténcia Técnica do fabricante, ou por pessoal formado e autorizado pelo fabricante. O
fabricante declina toda e qualquer responsabilidade por perdas e/ou danos resultantes de reparagdes
ndo autorizadas; além disso, qualquer acéo desse tipo invalidara a garantia.

e Ointerruptor de alimentacdo e a ficha de alimentaco constituem os meios para isolar o dispositivo da
rede de alimentacao - certifique-se de que o interruptor de alimentacao e a ficha de alimentacao estao
sempre acessiveis.

N&o posicione o equipamento de tal forma que seja dificil pressionar o interruptor de alimentacéo ou
desligar a ficha de alimentac&o da tomada de parede.

.

As variantes ou adaptadores do suporte de refracao apenas devem ser utilizados em combinagao com
fontes de alimentacéo e dispositivos que cumpram as normas EN/IEC 60601-1 e EN/IEC 60601-1-2.

e Encaminhe os cabos de alimentacao de modo a eliminar o risco de tropegao ou de lesdes no
utilizador.

Antes de qualquer limpeza do instrumento ou da unidade da base, certifique-se de que o cabo
de alimentacéo esta desligado.

e Os LED podem atingir temperaturas elevadas durante a utilizacdo — deixe-os arrefecer antes
do manuseamento.

> B> b

*  Nao exceda o tempo de exposicdo maximo recomendado.
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e (aso o instrumento sofra chogques (por exemplo, se cair acidentalmente) e o sistema 6tico ou o sistema
de iluminacdo sofrer danos, pode ser necessario devolver o instrumento ao fabricante para reparagao.

e Apds remocdo do LED, ndo toque nos contactos elétricos do LED da lampada de fenda e no doente em
simultaneo.

e O proprietario do instrumento é responsavel pela formagao de pessoal no que respeita a correta
utilizacdo do mesmo.

o Certifique-se de que a mesa do instrumento é colocada sobre uma superficie nivelada e estavel.

o Utilize apenas pecas e acessorios originais aprovados pela Keeler, caso contrario a seguranca e o
desempenho podem ficar comprometidos.

o Desligue o instrumento apds cada utilizagdo. Em caso de utilizacdo da protecdo contra po: risco de
sobreaquecimento.

*  Apenas para utilizacdo no interior (proteja da humidade).

e Os equipamentos elétricos podem ser afetados por interferéncias eletromagnéticas. Se isto ocorrer
durante a utilizacdo deste equipamento, desligue a unidade e cologue-a noutro local.

*  Nao toque nos conectores de acessorios e no doente em simultaneo.

*  Antes da utilizacdo, a Lampada de Fenda deve ajustar-se a temperatura ambiente ao longo de varias

horas. Isto é especialmente importante caso a unidade tenha sido armazenada ou transportada num
ambiente frio; isto pode causar o desenvolvimento de condensacdo grave nos elementos 6ticos.

A Antes da utilizacao, a Lampada de Fenda deve ajustar-se a temperatura ambiente ao
longo de varias horas. Isto é especialmente importante caso a unidade tenha sido
armazenada ou transportada num ambiente frio; isto pode causar o desenvolvimento
de cond: a0 grave nos el 0s oticos.

2.3 CONTRAINDICACOES

Nao existem restrices no que respeita a populacéo de doentes na qual este dispositivo pode ser utilizado,
para além das referidas nas contraindicacées abaixo.

As lampadas de fenda podem causar desconforto em alguns doentes fotofébicos, devido a elevada
intensidade da luz. Adicionalmente, os doentes tém de ser cooperantes e capazes de permanecerem sentados
e direitos no decurso do exame, pelo que a técnica pode néo ser adequada para doentes incapazes de
permanecerem sentados e direitos por longos periodos de tempo, ou em doentes com limitada mobilidade do
pescogo e das costas.

3. INSTRUCOES DE LIMPEZA E DESINFECAO

Antes de qualquer limpeza do instr ou da

o cabo de alimentacao esta desligado.

da base, certifique-se de que

Este instrumento apenas deve ser submetido a limpeza que ndo implique mergulhar o mesmo em liquido,
conforme descrito neste manual. Nao submeta o instrumento a autoclave nem o mergulhe em liquidos de
limpeza. Antes da limpeza, desligue sempre o instrumento da rede de alimentagao.

1. Limpe as superficies exteriores com um pano limpo, absorvente, que nao largue pelos, embebido em

solucdo de agua desionizada/detergente (2% de detergente por volume) ou solucao de agua/alcool
isopropilico (70% de alcool isopropilico por volume). Evite as superficies oticas.

5
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Certifique-se de que a solucdo em excesso ndo penetra no instrumento. Tenha o cuidado de assegurar
que 0 pano nao estd saturado com solugao.

As superficies tém de ser cuidadosamente limpas & mao, utilizando um pano limpo e que ndo largue
pelos.

Elimine de forma segura os materiais de limpeza utilizados.

4. NOMES DOS CONTROLOS E COMPONENTES

Conjunto do apoio para a cabeca

1.

© NS v AW

Série KSL-H
10.
1.
12.

13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.

20.
21.
22.

Cabo da luz de fixacao

Cabo da lampada principal
(tomada de 4 pinos)

Fita de apoio da testa

Marcador de altura do olho do doente
Luz de fixacdo

Apoio de queixo

Ajustador de altura do apoio de queixo
Pegas para doente agarrar

Cabo de alimentacao, apoio de queixo e
involucro de ldmpada

Tampa da lampada

Parafusos de aperto da tampa da ldmpada

Alavanca para filtros cinzento (DN), azul, difusor e vermelho
livre (Red Free)

Controlo de comprimento da fenda, rotacdo da fenda e abertura @/i
Escala para rotacdo da fenda
Espelho de iluminagdo

Botdo para centrar desvio da fenda
Trinco de inclinacdo, 5° a 20°
Controlos da largura da fenda

Orificio de encaixe da placa da barra de teste e tonometro,
e tampa

Botdo de bloqueio do braco de iluminacéo
Botdo de bloqueio do braco do microscopio

Botdo de fixagdo do conjunto de oculares
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23.
24,
25.

26.
27.

28.
29.
30.
31,
32
33.

34.
35.
36.

Botdo de bloqueio da base do joystick
Joystick de controlo (movimento X Y Z)
Redstato de controlo de iluminacéo

Eixo
Tampas das calhas

Orificio de encaixe para tondmetro tipo R

Botdo do filtro amarelo (para cima = retirado)
Fecho para fixacdo do corpo de ampliacdo

Tambor de mudanca de ampliacdo

Oculares — ajustaveis para DP e correcdo de dioptria
Botdo de fixacao da protecéo respiratoria

Interruptor de alimentacdo
Unidade de alimentacao
Placa deslizante
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5. CONJUNTO

A sua Lampada de Fenda Keeler foi concebida para ser montada numa base para mesa médica eletricamente
isolada ou num tampo de mesa médica eletricamente isolado e resistente ao fogo, por exemplo, um suporte
de refragdo ou unidade combinada.

Ao desembalar a sua lampada de fenda, tenha o cuidado de ndo danificar ou eliminar acidentalmente algum
dos itens contidos na embalagem.

) 1

Apos a entrega, deixe a lampada de fenda na g varias horas antes
de a desembalar, de modo a reduzir o risco de formacéo de condensacao.

As Lampadas de Fenda Keeler podem ser montadas na maioria dos suportes de refracao/unidades
combinadas. A Keeler aconselha que a montagem seja realizada por técnicos com a devida formacdo, de
modo a garantir que o desempenho e a seguranca ndo sao afetados.

0 suporte de refracao, unidade combinada ou pé da mesa em de cumprir a norma IEC
60601-1.

Caso pretenda montar ou tenha montado a sua lampada de fenda num pé de mesa/base médica ou da Keeler,
certifique-se de que é colocada sobre um pavimento firme e nivelado.

Se 0 pé da mesa/base tiver rodizios, certifique-se do seguinte antes de o movimentar para outro local:

1. A mesa esta na posicdo mais baixa.

0 cabo de alimentacdo esté desligado.

Os botdes de bloqueio do brago e da base da ldmpada de fenda estdo apertados.
As tampas das calhas estdo firmemente presas nos respetivos lugares.

ook N

0 sistema é movimentado segurando-o pelo ponto mais baixo possivel em termos praticos.

5.1 PROCEDIMENTO DE MONTAGEM DO TAMPO DE MESA E BASE

1. Monte o tampo de mesa da lampada de fenda no pé da mesa utilizando os parafusos de M6 x 20mm
e as anilhas. Tenha em atencdo que a fonte de alimentacdo e a gaveta para acessorios devem ficar
virados para o operador.

A seguranca da fixacao do tampo de mesa no pé da mesa é crucial para a seguranca
do doente e da lampada de fenda

2. Utilizando a chave fornecida, monte o conjunto do apoio para a cabeca no tampo de mesa, utilizando
0s parafusos sextavados e anilhas. O conjunto do apoio para a cabeca é apertado na parte de baixo do
tampo de mesa. Tenha o cuidado de n&o apertar demasiado os parafusos sextavados.

3. Monte as pegas para o doente agarrar (8) no conjunto do apoio para a cabeca.

4. Coloque a base da ldmpada de fenda nas calhas. Certifique-se de que as rodas estao alinhadas uma
com a outra. Verifique se as rodas-guia estdo apertadas.

5. Encaixe as tampas das calhas nas calhas, fazendo-as deslizar para dentro, no sentido uma da outra.
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5.2 PROCEDIMENTO DE MONTAGEM DA TORRE DE ILUMINACAO

1.

Remova o perno hexagonal (a) da base da torre de iluminacéo e, em seguida, coloque a torre de
iluminacdo na base da lampada de fenda, com o entalhe da base (b) e o pino (c) alinhados. Fixe a
torre & base utilizando o perno sextavado removido anteriormente, e apertando-o com a chave
fornecida.

2.

3.

Com cuidado, monte o corpo do microscépio no brago —
certificando-se de que estd empurrado até ao batente. Aperte
utilizando o parafuso de fixagao existente de lado.

ST

e;% i deslize até ao batente e fixe

Monte a protecdo respiratéria conforme indicado nas imagens abaixo.

Nota: as imagens ilustram a montagem do KSL-Z, no entanto o processo é idéntico e aplicavel ao KSL-H.
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5.3 PROCEDIMENTO DE LIGACAO DE CABOS

1.

Ligue o cabo da ldmpada principal entre o apoio de queixo e a torre de iluminagdo. /
Nao torga o fio no sistema de iluminacdo da torre.

Ligue os cabos de alimentagdo.

)

) Cabo de ligacdo entre a luz de fixagao do apoio de
queixo e a unidade de alimentacéo.
b) (3 pinos) cabo de ligacdo entre a unidade de alimentacdo e o conjunto
da base da lampada de fenda.
4 pinos
3 pinos

o

) (4 pinos) cabo de ligacdo da lampada
principal, ligado entre a parte de baixo
do apoio de queixo e o conjunto da base
da ldmpada de fenda.

o

) Certifique-se de que orienta os cabos
de modo a permitir o livre movimento
da base XYZ e a ficarem afastados do doente.

Caso a sua lampada de fenda nao tenha sido fornecida com um transformador

(Ref.? 3020-P-5040), certifique-se de que a ligacdo elétrica é compativel com as
especificacoes contidas neste manual, e de que é ligada por um técnico qualificado a
uma fonte de ali a0 adeq C Ite a seccao 9.5 Alimentacao pagina 20.

Ligue a rede de alimentacdo ao transformador da lampada de fenda, utilizando o cabo de alimentacéo
fornecido.

3 pinos para 3 pinos

Tomada para luz de fixacdo

Apenas pode ser utilizado um cabo de alimentacao elétrica de 3 condutores proprio
para ambientes hospitalares. Para os EUA e Canada: conj de cabo de ali a0
destacavel, com aprovacao UL, tipo SJE, SJT ou SJO, 3 condutores, nao inferior a 18
AWG. A ficha, o cabo e a ligacao do condutor de terra na tomada tém de estar em

perfeitas condicdes.

5.4 MONTAGEM DE TONOMETROS DE APLANAGAO, TIPO T E TIPO R

Tonémetro de aplanacao Keeler (Tipo T)

1.
2.

Posicione a placa-guia no orificio de encaixe do tondmetro/barra de teste existente na ldmpada de fenda.

Retire o tondmetro da embalagem e monte-o inserindo o pino na respetiva base, numa das duas
aberturas possiveis (para o olho direito ou esquerdo) na placa-guia horizontal, acima do eixo da
ldmpada de fenda. Estas posicdes esto relacionadas com as oticas do microscopio, e a observacdo
pode ser feita através da ocular direita ou esquerda.

10



KSL-H da KEELER

0 tondmetro desliza facilmente até a placa de suporte; a estabilidade é assequrada pelos pinos de
blogueio.

3. Para obter uma imagem o mais clara e tao isenta de reflexos quanto possivel, o angulo entre
a iluminagdo e o microscopio deve ser de cerca de 60° e o diafragma da fenda deve estar
completamente aberto.

4. Quando ndo estd a ser utilizado, o tondmetro deve ser removido da ldmpada de fenda e colocado
novamente na embalagem ou num local apropriado, para ficar protegido.

Olho direito
+— Olho esquerdo

Tonémetro de aplanacdo «Keeler Fixed» (TIPO R)
Isto instrumento destina-se a quem pretenda manter permanentemente o tondmetro na ldmpada de fenda.

5. Monte a placa para o tondémetro no corpo do microscopio, utilizando o parafuso de fixacdo.
6. Monte o suporte do tonometro no pilar de montagem.

Para o exame, rode o tondmetro para a frente do microscépio. Uma posicdo de encaixe assegura a
centragem exata do prisma com a objetiva esquerda.

8. Para obter uma imagem o mais clara e tao isenta de reflexos quanto possivel, o angulo entre
a iluminagdo e o microscapio deve ser de cerca de 60° e o diafragma da fenda deve estar
completamente aberto.

9. Quando ndo esta a ser utilizado, o instrumento é rodado para tras e preso numa posicéo de encaixe
do lado direito do microscapio.

6. INSTRUCOES DE UTILIZACAO
6.1 AJUSTE DOS BINOCULOS

E crucial que os binéculos estejam otimizados para a correcéo ética do utilizador, de
modo a obter imagens binoculares focadas.

1. Remova a tampa protetora do orificio de encaixe da barra de teste (19) e cologue a barra de teste no
encaixe destinado a mesma, localizado na base do brago do microscépio. Para aceder ao orificio de
encaixe, remova primeiro a tampa. A barra de teste deve ser ajustada com a face de projecéo plana
virada para o microscopio da lampada de fenda. A iluminacdo e o microscopio devem estar na posi¢ao
de zero graus.

2. Ligue a lampada de fenda e ajuste a fenda para largura total (18), ajuste a ampliacdo para x16 (31).
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3. Ajuste a distancia pupilar (DP) das oculares, segurando o corpo de ambas as oculares e rodando-as
para dentro e para fora, até ficarem corretas para a sua DP.

4. Rode ambas as oculares (32) até a correcéo positiva (+)
maxima.

5. Feche um olho e, com o outro, olhe através do microscopio,
rodando lentamente a ocular do olho que esta a usar no
sentido da posicao menos (-), até a imagem da barra de teste
ficar focada. Pare.

6. Repita o processo anterior para a outra ocular.

7. Registe as posicGes das oculares, para que possa ajusta-las
rapidamente caso a lampada de teste tenha sido utilizada por outro médico.

8. Nota — recomenda-se que os examinadores mais jovens compensem a sua adaptacéo ajustando mais
as oculares em menos uma (-1) ou menos duas (-2) dioptrias.

6.2 PREPARACAO DO DOENTE E UTILIZACAO DA LAMPADA DE FENDA

As partes da lampada de fenda que entram em contacto com o doente devem ser
limpas de acordo com as instrucoes antes do exame. A Keeler recomenda a utilizacao
de folhas de papel para apoio de queixo higiénicas descartaveis no apoio de queixo
antes de os doentes colocarem o queixo no mesmo.

Nunca utilize o instrumento se este apresentar danos visiveis, e inspecione
periodicamente se apresenta sinais de danos ou de utilizacao incorreta.

1. 0 doente deve estar o mais confortavel possivel e, com o queixo do doente apoiado no respetivo
apoio, ajuste a altura do apoio de queixo (7), de modo a que os olhos do doente fiquem ao nivel da
marcagao de altura (4) no suporte do apoio de queixo.

2. Foque as oculares utilizando a barra de teste conforme descrito anteriormente e, caso ainda néo o
tenha feito, ajuste a sua distancia intrapupilar segurando no corpo de ambas as oculares e rodando-as
para dentro ou para fora até ficarem corretas para a sua DP.
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Ligue a iluminacdo, certificando-se de que o redstato (25) esta regulado para o nivel mais baixo, de
modo a minimizar a exposicdo do doente aos riscos da luz.

Rode o joystick (24) até o feixe de luz ficar ao nivel do olho.

Mantendo o joystick na vertical, mova a base da ldmpada de fenda no sentido do doente, até o feixe
da fenda aparentar estar focado na cornea do doente.

Ajuste a largura da fenda (18), a ampliagao (31), a rotacdo da fenda (13) e o angulo da fenda, etc.,
conforme necessario para realizar o exame.

Afrouxando o botdo de centragem do desvio da fenda (16), pode mover a imagem da fenda para fora
do centro, para iluminar a esclerética. Apertando o botéo, a imagem da fenda volta a ficar centrada no
centro do campo visual do microscopio.

N SN

o\
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A imagem da fenda é colocada na vertical, ou num angulo previamente definido, por meio de um
trinco de inclinacdo (17) (encrava nas posicoes de 5°, 10°, 15° e 20°).

Ao utilizar o filtro azul (12), o utilizador pode querer inserir o filtro de barreira amarelo (29). O filtro de
barreira amarelo é retirado quando o botdo esta para cima, e inserido quando o botdo esta para baixo.

. Uma vez concluido o exame, regule o redstato para um nivel baixo e desligue a lampada de fenda.

Desligue o instrumento apds cada utilizacdo. Em caso de utilizacao da protecdo contra
po: risco de sobreaquecimento.

6.3 DESCRICAO DE FILTROS, ABERTURAS E AMPLIACOES

Microscépio estéreo

Oculares 12,5x

Ajuste de dioptrias +/-8D
Intervalo DP 49 mm - 77 mm
Angulo convergente de eixo 6tico 13°
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Tambor de mudanca de ampliacao de 5 etapas

Ampliacao Campo de visualizacao
X6 34 mm
x10 22 mm
x16 14 mm
x25 8,5mm
x40 55mm
Filtros

a) Transparente
)

b)  Densidade neutra
¢ Vermelho livre a b o d e
d) Difusor
e) Azl
Aberturas
0.2 1 2 3 5 9 12

Diametros de abertura (mm)

Torre de iluminacao

A torre pode ser inclinada no sentido do utilizador, fixando-se positivamente em cada passo. 0°, 5°, 10°, 15°
e 20°.

7. MANUTENCAO DE ROTINA

A manutencao a seguir |nd|cada apenas deve ser realizada depois de o cabo de

li o ter sido desli . Caso se depare com eventuais problemas nao
abrangidos pelos procedi )s a seguir descritos, contacte a Keeler Ltd ou o seu
fornecedor local.

7.1 SISTEMAS DE LED

Normalmente, os LED tém uma vida util superior a 10 000 horas de utilizacdo continua e, por conseguinte,
podem ser considerados como um item ndo consumivel que ndo tera de ser substituido pelo utilizador.

Embora esta seja uma vida Util significativa, sugerimos que a lampada de fenda seja sempre desligada entre
exames, de modo a poupar energia e conservar o tempo de vida dtil dos LED.
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Na eventualidade improvavel de uma avaria dos LED, contacte a Keeler ou o seu distribuidor
local para obter orientacdes sobre o procedimento de substituicdo.

7.2 INSPECAO REGULAR DO DISPOSITIVO PARA DETECAO DE DANOS
OU SUJIDADE

Limpe o dispositivo regularmente de acordo com as instrucdes de limpeza referidas na secao
3 na pégina 5.
7.3 LIMPEZA E SUBSTITUICAO DO ESPELHO

0 espelho possui superficie espelhada no primeiro plano para evitar o efeito «fantasma»
da luz projetada e, consequentemente, € muito delicado e tera de ser substituido quando a

superficie se deteriorar.
0 espelho apenas deve ser limpo com um tecido macio proprio para lentes.

0 espelho é ajustado com interferéncia no respetivo suporte e pode ser removido segurando-o
firmemente e puxando-o para fora do suporte. Faca deslizar o espelho de substituicdo, tendo
o cuidado de evitar tocar na superficie refletora.

Deve ter-se o cuidado de manter a objetiva e a lente da ocular limpas — utilize apenas tecidos macios, proprios
para lentes, para limpar as superficies dticas.

7.4 LIGACOES ELETRICAS
Verifique regularmente todas as ligacGes elétricas, cabos e conectores. Para aceder as ligacdes da lampada,
consulte o inicio desta seccéo para obter orientacdes.

75 OTICAS

As dticas devem ser limpas de sujidade e residuos com uma escova de poeiras adequada e, em seguida,
limpas com um tecido macio, préprio para lentes, linho lavado ou outro material de limpeza de lentes ndo
abrasivo.

A lente de condensagéo por baixo da ldmpada de iluminac&o requer limpeza; para aceder a mesma, remova a
lampada conforme indicado anteriormente, limpe a lente de condensacao e volte a colocar a lampada.

7.6 EIXO E PARTES MECANICAS

Caso se torne dificil mover a lampada de fenda na placa-guia, a placa deve ser limpa com um pano
ligeiramente embebido em dleo ou silicio. O eixo deve ser limpo apenas com tecidos que ndo larguem pelos.

8. GARANTIA

As Lampadas de Fenda Série H da Keeler tém trés anos de garantia contra defeitos de mao-de-obra, materiais
ou montagem de fabrica. A garantia funciona segundo um esquema de reparacdo em fabrica (RTB, Return To
Base), com custos de envio suportados pelo cliente, e pode ser considerada nula se a lampada de fenda néo
tiver sido submetida a manutencéo regular.

A garantia e termos e condigdes do fabricante encontram-se detalhados no website da Keeler UK.
0 espelho, a lampada de iluminacéo principal e o desgaste geral estdo excluidos da nossa garantia padrao.
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0 fabricante declina toda e qualquer responsabilidade e cobertura pela garantia
caso o instrumento seja submetido a alteracées ou caso a manutencao de rotina seja
omitida ou realizada de formas que néo estejam de acordo com estas instrucoes do
fabricante.

Este instrumento nao contém quaisquer partes reparaveis pelo utilizador. Toda e
qualquer assisténcia técnica ou reparacao apenas deve ser realizada pela Keeler Ltd.
ou por distribuidores devidamente formados e autorizados. Serdo fornecidos manuais
de assisténcia técnica aos centros de assisténcia técnica autorizados pela Keeler e aos
técnicos de manutencao formados pela Keeler.

9. ESPECIFICACOES E CLASSIFICACOES ELETRICAS

A Ldmpada de Fenda Keeler é um instrumento elétrico para medicina. O instrumento requer cuidados
especiais no que respeita a compatibilidade eletromagnética (CEM). Esta seccdo descreve a adequabilidade
deste instrumento em termos de compatibilidade eletromagnética. Ao instalar ou utilizar este instrumento, leia
com atencdo e respeite as indicacdes aqui descritas.

As unidades de comunicacdo por radiofrequéncia portateis ou do tipo movel podem ter um efeito adverso
sobre este instrumento, resultando em funcionamento incorreto.

9.1 EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Orientacdes e declaracdo do fabricante — emissdes eletromagnéticas

A Lampada de Fenda Keeler destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O
cliente ou utilizador deve certificar-se de que esta é utilizada nesse ambiente.

Teste de emissoes Conformidad Ambi eletromagnético - orientacoes

EmissGes de RF, CISPR 11 Grupo 1 A Ldmpada de Fenda Keeler utiliza energia de RF

apenas para o seu funcionamento interno. Por isso, as
emissoes de RF sdo bastante reduzidas e nao deverao
provocar qualquer tipo de interferéncia em equipamentos
eletronicos proximos.

Emissoes de RF, CISPR 11 Classe B A Ldmpada de Fenda Keeler é adequada para utilizacéo

Emissoes harmonicas, IEC Classe B num ambiente de instalacdo de cuidados de satde

61000-3-2 profissionais. A Lampada de Fenda Keeler no se destina a
ser utilizada num ambiente doméstico.

Oscilagdes de tensao/ Em conformidade

emissoes intermitentes, IEC

61000-3-3
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Orientacoes e declaracao do fabricante — imunidade eletromagnética

A Lampada de Fenda Keeler destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O
cliente ou utilizador deve certificar-se de que esta é utilizada nesse ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade da IEC 60601 conformidade - orientagdes

Descarga +8kV, em contacto +8kV, em contacto Os pavimentos devem ser de
eletrostatica (ESD). 15KV noar 15KV no ar madeira, cimento ou tijoleira

IEC 6100-4-2 - ! - ! ceramica. Se os pavimentos estiverem

revestidos com material sintético, a
humidade relativa deve ser de, pelo
menos, 30%.

Transitorio elétrico

+ 2 kV para linhas de

+ 2 kV para linhas de

A qualidade da rede de alimentacéo

entrada/saida

entrada/saida

rapido/descarga. IEC | alimentacdo alimentacéo deverd ser a de uma instalacéo de

61000-4-4 + 1kV para linhas de | + 1kV para linhas de cuidados de salde tipica.
alimentacdo alimentacéo

Sobretensao. + 1kV, entre linhas + 1kV, entre linhas A qualidade da rede de alimentacéo

IEC 61000-4-5 +2kV, para linhas de | = 2 kV, para linhas de deverd ser a de uma instalaggo de

cuidados de satde tipica.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas
e variacoes de
tenséo nas linhas
de fornecimento de
energia de entrada.

IEC 61000-4-11

Ur = 0% durante 0,5
ciclos

(0, 45,90, 135, 180,
225, 270, 315°)

Ur = 0% durante
1 ciclo

Ur=70%

durante 25/30 ciclos
(@0°)

Ur = 0% durante 0,5
ciclos

(0, 45,90, 135, 180,
225, 270, 315°)

Ur = 0% durante
1 ciclo

Ur=70%

durante 25/30 ciclos
(@0°)

A qualidade da rede de alimentacéo
devera ser a de um ambiente de
cuidados de satde profissional tipico.
Se o utilizador da Lampada de Fenda
Keeler necessitar que o mesmo
continue a funcionar durante falhas
de energia, recomenda-se que o
instrumento seja alimentado através
de uma unidade de alimentacdo
ininterrupta (UPS).

da frequéncia

de alimentacao
(50/60 Hz). IEC
61000-4-8

Ur=0% Ur=0%
durante 250/300 ciclos | durante 250/300 ciclos
Campo magnético 30A/m 30A/m 0Os campos magnéticos criados pela

frequéncia da rede de alimentacao
devem apresentar um nivel
caracteristico de um ambiente de
cuidados de satde profissional tipico.

Nota: Us é a tensdo alterna da rede de alimentacao antes da aplicacao do nivel de teste.
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9.3 IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

dad +

Orientacoes e declaracao do fabricante — imuni eletromagnética
A Lampada de Fenda Keeler destina-se a ser utilizada no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O
cliente ou utilizador deve certificar-se de que esta é utilizada nesse ambiente.

Teste de Nivel de teste Nivel de Ambiente eletromagnético — orientacdes
imunidade da IEC 60601 conformidade

Os equipamentos portateis e moveis de
comunicagdo por RF ndo devem ser utilizados a
uma proximidade de qualquer uma das partes da
Lampada de Fenda Keeler, incluindo cabos, inferior
a distancia de separacao recomendada, calculada
a partir da equacdo aplicavel & frequéncia do
transmissor.

Distancia de separacao recomendada

RF conduzida, 6Vrms 6V d=12yp

IEC 61000-4-6

RF irradiada, IEC | 10V/m, 80 MHz a 10V/m d=1,24p 80 MHz a 800 MHz
61000-4-3 27 GHz d=23p, 800 MHza 2,7 GHz

Onde p é a poténcia nominal méaxima de saida
do transmissor em watts (W), de acordo com
o fabricante, e d é a distancia de separacdo
recomendada, em metros (m).

As intensidades de campo dos transmissores

RF fixos, conforme determinado por um estudo
eletromagnético da instalagdo’, devem ser
inferiores ao nivel de conformidade em cada gama
de frequéncias.”

Podem ocorrer interferéncias nas
proximidades de equipamentos
identificados com este simbolo.

Nota: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais alta. Estas orientagdes podem ndo ser aplicaveis a todas as situagdes.

A propagacdo eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexao causadas por estruturas, objetos e pessoas.

1 Nao é possivel prever teoricamente com exatidao as intensidades dos campos ori por i fixos, tais como estagBes-
base para radiotelefones (telemaveis/telefones sem fios) e radios mveis terrestres, radioamadores, emissoes de radio AM e FM e emissGes
de TV. Para avaliar o ambiente eletromagnético causado por transmissores fixos de RF, deve ser ponderada a realizacdo de um estudo do
local eletromagnético. Se a intensidade do campo no local de utilizagdo da Limpada de Fenda Keller exceder o nivel de conformidade

RF aplicavel acima referido, a Lampada de Fenda Keeler deve ser observada para averiguar o correto funcionamento. Se essa verificacao
indicar um desempenho anormal, podera ser necessario adotar medidas adicionais, tais como a reorientaco ou o reposicionamento da
Lampada de Fenda Keeler.

2 Acima da gama de frequéncias de 150 kHz a 80 MHz, as intensidades do campo devem ser inferiores a 10 V/m.
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9.4 DISTANCIAS DE SEGURANCA RECOMENDADAS

lad. Juif de comunicacdes de RF portatil e movel

entre

Distancias de separacéo rec
e a Lampada de Fenda Keeler

A Lampada de Fenda Keeler destina-se a ser utilizada num ambiente eletromagnético no qual as perturbacdes
causadas por emissdes de RF sdo controladas. O cliente ou o utilizador da Ldmpada de Fenda Keeler

pode ajudar a prevenir a interferéncia eletromagnética, através da manutencdo de uma distancia minima
entre equipamentos portateis e méveis de comunicagdo por RF (transmissores) e a Lampada de Fenda

Keeler, conforme recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de
comunicacoes.

Poténcia nominal maxima de saida | Distancia de separacao de acordo com a frequéncia do
do transmissor, em watts (W) transmissor (m)
De 150 kHz a 80 De 80 MHz a 800 De 800 MHz a
MHzd = 1,2{ p MHzd = 1,2/ p 2,7 GHz
d=23/p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Para os transmissores cuja poténcia nominal méxima de saida ndo esta indicada acima, a distancia de
separagao recomendada em metros (m) pode ser determinada utilizando a equacao aplicavel a frequéncia do
transmissor, onde p é a poténcia nominal maxima de saida do transmissor, em watts (W), de acordo com o
respetivo fabricante.

Nota: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separacdo correspondente a gama de frequéncias mais elevada.

Estas orientacdes podem nao ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorco e reflexao
causadas por estruturas, objetos e pessoas.

9.5 ESPECIFICACOES TECNICAS

Sistema otico

Tipo Bindculos convergentes do tipo Galileu @ 8°

Ampliacao Tambor rotativo de mudanca de ampliagao, x6, x10,
x16, x25 e x40

Ocular x12,5

Campo de visualizacao 34,22,14,8,5e5,5mm

Distancia intrapupilar 49,0a 77 mm

Distancia focal da lente da objetiva 107 mm

Angulo de c géncia da lente da objeti 13°
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Sistema e base da lampada de fenda

Lampada de fenda com apoio de queixo

20,0Kg, 75x 54 x 45 cm, Lx P x A

Tampo de mesa com unidade de
alimentacdo e gaveta para acessorios

52Kg, 51x42x15cm, LxPxA

Diametros de abertura

0,2, 1 mm quadrado, 2,3, 5,9 12 mm

Filtros

Transparente; vermelho livre; densidade neutra; difusor; azul;
filtro absorvente de calor por IV permanentemente instalado

Angulo da fenda

+/- 90° continuo

Rotacao da fenda

+/- 180° com escala de referéncia

Inclinacdo vertical da fenda

0°,5°,10°, 15° e 20°

Curso da base

25 mm no eixo Z, 107 mm no eixo X, 110 mm no eixo Y

Ajuste fino horizontal 12 mm
Dimensoes do tampo de mesa 405 x 500 mm
Lampada de fixagao LED

Fonte de luz LED

Poténcia de saida do LED

160 K (+/-20%)

Peso, embalada (aprox.)

Lampada de fenda com apoio de queixo

20,0 Kg, 75 x 54 x 45 cm, Lx P xA

Tampo de mesa com unidade de
alimentacdo e gaveta para acessorios

52Kg,51x42x 15am, LxPxA

Protecdo contra a entrada de liquidos IPx0

Equipamento de Classe Il

0 isolamento entre partes da rede de alimentacdo e o circuito de terra funcional proporciona, pelo menos,

dois meios de protecao.

Alimentacao

Unidade de alimentacao

Modo comutado (entrada 100 V-240 V) +/- 10% multificha, em
conformidade com EN/IEC 60601-1 EN/IEC 61000-6-2, EN/IEC
61000-6-3

Fusivel

T2,5AH, 250V

Saida da fonte de alimentacdo

12VCC: 2,5A, tem de ser compativel com EN/IEC 60601

Em conformidade com

Seguranca elétrica (médica), EN/IEC 60601-1
Compatibilidade eletromagnética, EN/IEC 60601-1-2

Instrumentos oftalmoldgicos - Requisitos fundamentais e métodos de
teste, 1SO 15004-1

Instrumentos oftalmoldgicos - Perigo de radiagdo 6tica, 1SO 15004-2

20




Calibre nominal e quantidade dos fusiveis
2,5 A anti-sobretensdo

Corrente do fusivel 2,5A

Tens&o nominal 250 VCA

Capacidade de corte 1500 A

Caracteristica de fusao: temporizada

Condicoes ambientais:

KSL-H da KEELER

UTILIZACAO
90% 1060 hPa
RS @
10°C 30% 800 hPa
Choque (sem embalagem) ‘ 10 g, durante 6 ms

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

95%

&)

rsC 1060 hPa
o 9 ,
-10°C 10% 700 hPa

CONDICOES DE TRANSPORTE

95%

&)

rsC 1060 hPa
| | [=]
-40°C 10% 500 hPa

Vibracdo, sinusoidal 10 Hza 500 Hz: 0,5 ¢
Choque 30 g, durante 6 ms
Pancada 10 g, durante 6 ms

*Este instrumento ndo cumpre os requisitos de temperatura da IS0 15004-1 para o armazenamento e o transporte. Ndo armazene nem

transporte este instrumento em condicbes nas quais a temperatura possa exceder os 50 °C.

21



KSL-H da KEELER

10. ACESSORIOS E CONSUMIVEIS

Item Ref.? Descricao

Licenca do software de aquisicdo de 3020-P-7036 0O software é fornecido numa caneta

imagens Kapture usB
Apenas para KSL «Digital Ready»

Acessorio Keeler Camera 3020-P-2022 Apenas para KSL «Digital Ready»

Mesa P grande (1120 mm x 590 mm) 3020-P-7138 Apenas para KSL «Digital Ready»

Mesa retangular grande 3020-P-7128 Apenas para KSL «Digital Ready»

(1000 mm x 400 mm)

Pé da mesa — Descentrado 3020-P-7085 Apenas para KSL «Digital Ready»
Para utilizacdo com opgdes de mesa
grandes.

Pé da mesa — Central 3020-P-7000

Tondmetro de aplanacéo 2414-P-2030

Tipo T KAT Keeler

Tonémetro de aplanacao 2414-P-2040

Tipo R KAT Keeler

Tondmetro de Aplanacdo Digital Tipo T 2414-P-2032

D-KAT Keeler

Tondmetro de Aplanacao Digital Tipo R 2414-P-2042

D-KAT Keeler

11. INFORMACOES SOBRE EMBALAGEM E ELIMINACAO

Eliminacdo de equipamentos elétricos e eletronicos antigos

A presenca deste simbolo no produto ou respetivas embalagem e instrucdes indica que
o produto ndo pode ser tratado como residuo doméstico.

Para reduzir o impacto ambiental de REEE (Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletrénicos) e minimizar o volume de REEE colocados em aterros, encorajamos que no
. final da vida 0til do produto este equipamento seja reciclado e reutilizado.

Se necessitar de mais informacdes sobre a recolha, reutilizacdo e reciclagem, contacte a B2B
Compliance através do nimero 01691 676124 (+44 1691 676124). (Apenas Reino Unido).

Todo e qualquer incidente ocorrido em relacao ao dispositivo tem de ser comunicado ao fabricante

h

e a autoridade comg do seu Estad| 0.
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Contacto

Fabricante
M Keeler Limited
Clewer Hill Road
Windsor
mJ Berkshire
SL4 4AA Reino Unido
Linha gratuita 0800 521251

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

Escritorio de vendas nos EUA
Keeler USA

3222 Phoenixville Pike

Building #50

Malvern, PA 19355 EUA

Linha gratuita 1 800 523 5620
Tel. 16103534350

Fax 16103537814

Escritério na india

Keeler India

Halma India Pvt. Ltd.

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

Thane West — 400604, Maharashtra
[NDIA

Tel. +91 2241248001

Escritorio na China

Keeler China, 10128,

KunTai International Mansion, 128
ChaoWai St.

Chao Yang District, Beijing, 10020
China

Tel. +86-18512119109

Fax +86 (10) 58790155

Visiometrics, S. L., Vinyals, 131
Ec REP 08221 Terrassa, Espanha
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— A world without vision loss —



