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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

~@reaxBIELELELE

Ograniczenie temperatury

Autoryzowany przedstawiciel w
Unii Europejskiej

m
H

Ograniczenie wilgotnosci

Uzy¢ do Numer seryjny

HEREhOUE N i

& £

Numer katalogowy

@9@ Ttumaczenie

Przeno$na lampa szczelinowa firmy Keeler zostata zaprojektowana i zbudowana zgodnie z dyrektywa 93/42/
WWE, rozporzadzeniem (UE) 2017/745 oraz norma SO 13485 dotyczaca systemow 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.

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

Przeznaczenie/cel aparatu

Przenosna lampa szczelinowa firmy Keeler ufatwia badanie segmentu przedniego lub struktur
przednich oraz segmentu tylnego oka ludzkiego, obejmujacych powieke, twardéwke, spojowki,
teczowke, naturalng soczewke oraz rogéwke. Model PSL Classic zapewnia ustawienie 16-krotnego
powigkszenia poza statym powiekszeniem 10-krotnym, oferowanym jedynie w wariancie PSL One.

Krotki opis aparatu

Przeno$na lampa szczelinowa firmy Keeler skfada sie z zasilanego akumulatorowo recznego,
przeno$nego systemu podswietlanego biomikroskopu oraz fadowarki montowanej na stole, ktéra
jest zasilana za pomoca zasilacza niskonapieciowego (12 V).

Modut reczny obejmuje akumulator litowo-jonowy zasilajacy system oswietleniowy. Aktywacja
systemu o$wietleniowego i celownikow nastepuje za pomoca spustu (podwojne klikniecie)
znajdujaceqo sie na przedzie uchwytu/rekojesci. Do zwiekszania lub zmniejszania natezenia Swiatfa
stuzy reostat znajdujacy sie pod okularami, z tytu uchwytu/rekojesci.

PSL Classic

Sterowanie uktadem optycznym zapewniajacym powiekszenie 10x i 16x odbywa sie za pomoca
dzwigni przestawnej znajdujacej sie pod regulowanymi okularami.

PSL One

PSL One
uktadem oferujacym state 10-krotne powigkszenie.
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2. BEZPIECZENSTWO
2.1 FOTOTOKSYCZNOSC

A

PRZESTROGA: Swiatlo emitowane z aparatu jest potencjalnie szkodliwe. Im

dtuzszy czas ekspozycji, tym wieksze ryzyko uszkodzenia wzroku. Ekspozycja
na Swiatto emitowane przez aparat w czasie pracy z maksymalna intensyw-

noscig przekroczy limit bezpieczeristwa po 13 minutach (wersja LED) lub po

44 minutach (wersja zaréwkowa).

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 sa
dzieci, osoby z afakia i chorobami wzroku. Ponadto zwiekszone ryzyko moze
tez wystapi¢ w przypadku, gdy siatkdwka jest narazona w ciagu 24 godzin
na dziatanie takiego samego lub podobnego urzadzenia ze Zzrédtem swiatta
widzialnego. Dotyczy to w szczegolnosci przypadkow, gdy siatkowka byta
przed badaniem fotografowana z uzyciem lampy btyskowej.

Firma Keeler Ltd na Zyczenie udostepnia uzytkownikowi wykres przedstawia-
jacy wzgledne spektrum emitowane przez lampe.

2.2 OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Nalezy zwrdci¢ uwage, ze prawidtowe i bezpieczne dziatanie naszych aparatow jest gwarantowane
tylko wowczas, gdy zaréwno aparaty, jak i akcesoria, dostarczane sg wytacznie przez firme Keeler

Ltd. Korzystanie z innych akcesoriéw moze skutkowac zwiekszeniem emisji elektromagnetycznych lub
ograniczeniem odpornosci elektromagnetycznej urzadzenia i moze prowadzi¢ do wadliwego dziatania.

Aby zapewnic bezpieczna prace aparatu, nalezy przestrzegac ponizszych srodkow ostroznosci.

A

OSTRZEZENIA

e Nigdy nie wolno korzystac z aparatu, 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 uszkodzer powstatych
podczas transportu/przechowywania.

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

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

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

e Produktu nie nalezy zanurza¢ w ptynach.

e Naprawy i modyfikacje aparatu moga wykonywac wytacznie wyspecjalizowani technicy
z centrum obstugi technicznej producenta lub personel przeszkolony i upowazniony
przez producenta. Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci za straty i/lub szkody
wynikajace z nieautoryzowanych napraw; ponadto wszelkie takie dziafania spowoduja
uniewaznienie gwarancji.
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Przefacznik zasilania i wtyczka przewodu zasilajacego stanowia $rodki izolowania urzadzenia
od zrédfa zasilania; nalezy upewnic sie, ze dostep do przefacznika i wtyczki jest mozliwy przez
caly czas.

Nie nalezy umieszczac urzadzenia w sposob utrudniajacy nacisniecie przetacznika zasilania lub
odfaczenie wtyczki od gniazda $ciennego.

e Przewody zasilania nalezy utozy¢ tak, aby wyeliminowac ryzyko potkniecia sie lub
urazu uzytkownika.

e Przed kazdym czyszczeniem aparatu lub modutu bazowego nalezy upewnic sig, ze

o /rodha $wiatta LED moga osigga¢ wysoka temperature w czasie ich uzywania, totez
przed ich dotknieciem nalezy poczekac, az ostygna.

przewdd zasilajacy jest odtaczony.

o Nie nalezy przekracza¢ maksymalnego czasu ekspozydji.

Jesli aparat bedzie wystawiony na wstrzasy (np. przypadkowo spadnie) i uktad optyczny badz
uktad oswietlenia zostana uszkodzone, konieczny moze by¢ zwrot aparatu do producenta w
celu naprawy.

Po wymontowaniu diody LED nie nalezy jednocze$nie dotykac stykéw elektrycznych LED lampy
szczelinowej oraz ciata pacjenta.

Whasciciel aparatu odpowiada za przeszkolenie personelu w prawidtowej obstudze urzadzenia.
Nalezy upewnic sie, ze aparat lub blat, na ktérym aparat jest umieszczony, stoi na réwnej i
stabilnej powierzchni.

Nie nalezy ustawia¢ przenosnej lampy szczelinowej w sposob utrudniajacy dostep do
urzadzenia i jego obstuge.

Czedci nagrzewaja sie do temperatury przekraczajacej 41 stopni Celsjusza. Maksymalna
temperatura i warunek bezpiecznego kontaktu w przypadku PSU wynosi 44,3 stopnia, a w
przypadku podstawy lampy szczelinowej — 42,1 stopnia.

Nalezy uzywac¢ wytacznie oryginalnych, zatwierdzonych czesci i akcesoriow firmy Keeler; w
przeciwnym razie moze dojs¢ do pogorszenia bezpieczeristwa urzadzenia oraz jego dziatania.
Wytacznie do uzytku w pomieszczeniach (chroni¢ przed wilgocia).

Sprzet elektryczny moze by¢ podatny na zakfdcenia elektromagnetyczne. W takiej sytuacji
nalezy wytaczy¢ aparat i zmienic jego pofozenie.

A Przed uzyciem przenosna lampe szczelinowa nalezy pozostawic na kilka
godzin w celu osiagniecia temperatury pokojowej. Jest to szczegdlnie
istotne w przypadku, gdy urzadzenie byto przechowywane lub trans-
portowane w srodowisku o niskiej temperaturze; moze to powodowac
intensywna kondensacje na elementach optycznych.

2.3 PRZECIWWSKAZANIA
Nie istnieja ograniczenia zwiazane z populacja pacjentow, u ktdrych to urzadzenie moze by¢
uzywane. Ponadto nie istnieja Zadne przeciwwskazania odnoszace sie do tego urzadzenia.
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3.

INSTRUKCJE DOTYCZACE CZYSZCZENIA | DEZYNFEKCJI

A Przed kazdym czyszczeniem aparatu lub modutu bazowego nalezy upew-
nic sie,

2e przewdd zasilajacy jest odfaczony.

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.
Kazdorazowo przed czyszczeniem nalezy odtaczy¢ modut zasilacza od Zrodta.

1.

Przetrzec zewnetrzng powierzchnie czysta, chfonna, niestrzepiaca sie sciereczka zwilzong
roztworem wody dejonizowanej / detergentu (2% detergentu obj.) lub roztworem

wody / alkoholu izopropylowego (70% IPA obj.). Nalezy pomija¢ powierzchnie optyczne.
Nalezy dopilnowac, aby nadmiar roztworu nie przedostat sie do wnetrza aparatu. Zachowac¢
ostroznosc¢ i upewnic sie, ze Sciereczka nie jest nasiaknieta roztworem.

Powierzchnie musza zosta¢ dokfadnie osuszone recznie przy pomocy czystej, niestrzepiacej
sie sciereczki.

Zuzyte materialy do czyszczenia nalezy bezpiecznie usunac.

4. NAZWY ELEMENTOW REGULACJI ORAZ CZESCI APARATU

Uktad optyczny powiekszenia i korpus oswietleniowy przenosnej lampy szczelinowej

1.

Spust: Nacisnac i przytrzymac spust, aby wiaczy¢ oswietlenie lampy. Dwukrotnie klikna¢
(podobnie jak w przypadku myszy komputerowej), aby wiaczy¢ jednoczesnie lampe
oswietleniowa i celowniki. Zwolni¢ spust, aby wytaczy¢ urzadzenie.

Pryzmat optyczny: Rzutuje cienkie pasmo Swiatta prostopadle do powierzchni pryzmatu.
Okulary — regulacja dioptryczna: Obrét w prawo umozliwia ustawienie + (plus), obrét w
lewo umozliwia ustawienie — (minus).

Okulary — regulacja PD: Obrét lewego okularu w lewo i prawego w prawo powoduje
zwiekszenie wartosci PD. Obrot lewego okularu w prawo i prawego w lewo powoduje
zmniejszenie wartosci PD.

Tulejki ochronne niezawierajace lateksu: Tulejki te mozna skfadac¢ do przodu, aby lepiej
pasowaly do uzytkownikéw okularéw.

Celowniki: Zrédto $wiatta, na ktérym pacjent ma skupi¢ wzrok. Dwukrotnie klikna¢
(podobnie jak w przypadku myszy komputerowej), aby wiaczy¢ jednoczesnie lampe
oswietleniowa i celowniki.

Soczewki obiektywdw: Soczewki te sa zréwnane z powierzchnia zewnetrzna przy
powiekszeniu 10-krotnym i wystaja z urzadzenia przy powiekszeniu 16-krotnym.

Pokretto regulacji szczeliny: Obracac pokretto regulacji szczeliny w celu wyboru rozmiaru
szczeliny 0,15 mm (0,15), 0,5 mm (0,5), 0,8 mm (0,8), 1,6 mm (1,6), kota 12 mm (O) lub
kwadratu 1 mm (OJ) do oceny komory przednie]. (Tekst w nawiasach odnosi sie do ikon na
pokretle regulacji szczeliny).

Pokretto wyboru filtra: Obrot pokretta wyboru filtra pozwala na wybor filtra bezczerwiennego
(RF), niebieskiego (BF), o gestosci naturalnej (ND) lub filtra czystego (0). (Tekst w nawiasach
odnosi sie do ikon na pokretle regulaji filtra).
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. DZwignia zmiany powigkszenia (tylko

model PSL Classic): Popchniecie dzwigni w
prawo umozliwia ustawienie powiekszenia
10-krotnego, a popchniecie w lewo —
powiekszenia 16-krotnego.

. Alternatywne gniazdo zasilania: Poza

fadowaniem przez modut fadowarki urzadzenie
mozna fadowac przez gniazdo alternatywne.

. Dioda LED fadowania: Zéfta dioda LED

fadowania swieci $wiattem statym podczas
normalnego fadowania i miga podczas
tadowania podtrzymujacego. tadowanie
podtrzymujace moze mie¢ miejsce na poczatku
fadowania catkowicie roztadowanego
akumulatora lub podczas préby tadowania
akumulatora w pefni natadowanego.

. Dioda LED stanu akumulatora: Z6tta dioda LED

stanu akumulatora miga, gdy akumulator jest
niemal catkowicie wyczerpany.
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14. Pokretto regulacji jasnosci: Obracanie pokrettem w prawo umozliwia zwiekszenie jasnosci
lampy oswietleniowej. Obracanie pokrettem w lewo umozliwia zmniejszenie jasnosci lampy
oswietleniowej.

Modul tadowarki przenosnej lampy szczelinowej

15. Gniazdo zasilania przeznaczone do podtaczania P
zasilacza 12 V firmy Keeler: Podiaczy¢ przewod — (17)
zasilajacy do tego gniazda i umiescic¢ korpus B
lampy szczelinowej w module tadowarki w celu
natadowania urzadzenia.

16. Styki fadowania: Umozliwiaja podfaczenie korpusu
lampy szczelinowej do modutu fadowarki w celu
natadowania urzadzenia.

17. Wneka na korpus lampy szczelinowej: Na czas
nieuzywania lampy szczelinowej umiesci¢ ja w
fadowarce.

18. Rowki na przewdd zasilajacy: Przewdd zasilajacy
umiesci¢ w najodpowiedniejszym rowku w celu
utrzymania porzadku.

19. Stopki z gumy ochronnej: Zabezpieczaja
powierzchnie, na ktorej stoi modut tadowarki, przed
zarysowaniem.

20. Funkcja bezpieczenstwa tadowania: Uwaga: Styki
(16) nie przewodza pradu, dopoki korpus lampy
szczelinowej nie zostanie umieszczony we wnece tadowarki.

5. INSTRUKCJA OBStUGI

5.1 PRZYGOTOWANIE ZASILACZA | MODULU PODSTAWY
1. Przymocowac wiasciwy adapter wtyczki do transformatora po zdjeciu zaslepki lub jezeli
wymagane jest uzycie ztgcza typu 7 zgodnie z normg IEC 60320 (niedostarczonego).
2. Podtaczy¢ wyjsciowy przewdd zasilajacy do gniazda pod spodem modutu fadowania.

3. Przenosng lampe szczelinowa umiesci¢ na module tadowania; z6tta dioda LED zaswiedi sie,
informujac o tadowaniu urzadzenia. Czas petnego natadowania catkowicie roztadowanego
akumulatora wynosi zwykle ok. 2,5 godziny.

Oswietlenie ,,na czas” 50 minut (przy petnym natezeniu od petnego natadowania)

5.2 PRZYGOTOWANIE PRZENOSNEJ LAMPY SZCZELINOWEJ PRZED
UZYCIEM
1. Ustawic odlegtos¢ pomiedzy Zrenicami okularéw, mocno je chwytajac i regulujac odlegtosé
poprzez delikatne obracanie pryzmatéw do wewnatrz lub na zewnatrz, az obuocznie bedzie
mozna zobaczy¢ petny okragly obraz.
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2. Po kolei wyregulowac¢ moc dioptryczng
kazdego z okularéw. Wyregulowac okular,
wybieraja najwyzsze ustawienie + (plus)

i spogladajac przez uktad optyczny na
znacznik ostrosci obwodowej, powoli
regulowac pofozenie okularu w kierunku
ustawienia — (minus), az znaczniki
ostrosci bedzie ostro widoczny. Powtarzy¢
czynnosci w odniesieniu do drugiego
okularu.

Uwaga: Osoby noszace okulary moga dla
wygody ztozy¢ do przodu tulejki ochronne
niezawierajace lateksu.

obwodowej

Znacznik ostrosci

3. Wybrac¢ powigkszenie: 10-krotne lub 16-krotne za pomoca dzwigni zmiany powiekszenia

(tylko model (PSL Classic).

4. Wybrac preferowana szerokos¢ szczeliny oraz filtr poprzez obrot pokretta regulacji szczeliny

i pokretta wyboru filtra.

Aby ustawic szczeline pod katem, obréci¢ wieze oswietleniowa wokét jej osi obrotu.

6. Trzymajac mocno lampe szczelinowa, nacisnac i przytrzymac spust, aby wiaczy¢ lampe
oswietleniowa. Dwukrotnie kliknac i przytrzymac spust, aby wiaczy¢ jednoczesnie lampe
oswietleniowa i celowniki. Lampa nie dziata w sposdb ciagly; po uptywie 2 minut wytacza sie
automatycznie. Okres ten jest czasem bezpiecznego kontaktu.

Uwaga — w przypadku
bardzo matych lub mtodych
pacjentéw, niemowlat
noszonych na rekach

i niektorych zwierzat
niekiedy lepiej jest

uzywac przenosnej lampy
szczelinowej ustawione]
odwrotnie, jak pokazano na
rysunku.

5.3 Przygotowanie pacjenta

)

Uwaga — korzystne moze by¢
ustabilizowanie lampy szczelinowe]
przy uzyciu techniki przedstawionej
na rysunku powyzej.

Pacjent powinien przyjac pozycje mozliwie komfortowa i umozliwiajaca fatwy dostep do badanego oka.

Przeno$na lampa szczelinowa firmy Keeler zostata zaprojektowana jako urzadzenie obureczne,
totez mozna ja trzymac w wybranej rece, jednoczesnie naciskajac przefacznik wigczania/wytaczania.

Aby poprawic stabilnos¢, zwiaszcza w przypadku wigkszych powiekszen, uzytkownik moze uzy¢
drugiej reki jako ,mostu” pomiedzy korpusem lampy szczelinowej a pacjentem.

Podobnie jak w przypadku innych procedur diagnostycznych wykonywanych przy uzyciu lampy

szczelinowej, konieczne moze by¢ uniesienie powieki pacjenta.
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6. ROZWIAZYWANIE PROBLEMOW

Problem Rozwiazanie
Brak oswietlenia lub stabe Sprawdzi¢, czy urzadzenie jest w pefni natadowane
oswietlenie

Sprawdzi¢ potozenie filtrow i szczelin, aby upewnic sie,
7e 53 prawidtowo ustawione

Sprawdzi¢ i w razie potrzeby wymienic¢ diode LED

Szczelina pod katem Sprawdzi¢ potozenie pokretta regulacji szczeliny;
mozliwe, ze nie jest prawidtowe

Koto niepetne lub przesuniete Sprawdzi¢ potozenie pokretta regulacji szczeliny i
pokretta wyboru filtra, mozliwe, ze nie sa prawidtowe

Staba ostros¢ Sprawdzi¢ ustawienia mocy dioptrycznej okularéw

7. RUTYNOWA KONSERWACJA
7.1 WYMIANA DIODY LED

A Ostrzezenie: dioda LED moze by¢ goraca, jezeli lampa szczelinowa byta
stale uzywana; podczas wymiany diody LED zachowac ostroznosc.

Przed wymiana diody LED upewnic sig, ze urzadzenie jest odtaczone od
zasilania. Aby wymieni¢ diode LED, w pierwszej kolejnosci odczeka¢ 5 minut,
aby ostygta, jezeli lampa szczelinowa byfa przez caty czas uzywana.

1. Odkreci¢ czarna plastikowa ostone
diody LED, przekrecajac j3 w lewo.

2. Wymontowac stara diode LED;
poczekac 5 minut, az ostygnie, jezeli
lampa szczelinowa byta przez caly czas
uzywana.

3. Zainstalowac nowa diode LED,
upewniajac sie, ze naciecie jest
skierowane ku gérze, jak pokazano
na rysunku.

-
unuluml\l\l"""[’14"1y

LED (1030-P-5002-001) do uzytku z PSL
0 numerze seryjnym 3010/18183 lub
wyzszym.

LED (1030-P-5002) do uzytku z PSL o
numerze seryjnym od 3010/00000 do
S/N 3010/18182.
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7.2 APARAT WYMAGA REGULARNEGO SPRAWDZANIA POD KATEM
USZKODZEN LUB ZANIECZYSZCZEN
1. Aparat nalezy rutynowo czysci¢ zgodnie z instrukcja czyszczenia podang w czesci 3 na stronie 6.

2. Nalezy dotozyc staran, aby obiektyw i soczewki okularéw utrzymywac w czystosci — do
czyszczenia powierzchni optycznych stosowac wytacznie miekka, czysta sciereczke do
soczewek.

APRZESTROGA: Nie okreslono konkretnej czestotliwosci serwisowania.

Kalibracje, kontrole w ramach konserwacji nalezy wykonywac tylko po
upuszczeniu aparatu lub wykryciu podejrzanych oznak uszkodzenia, co ma
na celu przeprowadzenie kontroli zapobiegawczej.

8. GWARANCJA

Przeno$ne lampy szczelinowe firmy Keeler objete sa trzyletnia gwarancja na wady produkcyjne lub
montaz fabryczny. Gwarancja jest udzielana na zasadzie Return To Base (RTB) na koszt klienta i
moze zosta¢ uniewazniona, jezeli lampa szczelinowa nie byta regularnie serwisowana.

Gwarancja producenta oraz warunki i postanowienia sa wyszczegdlnione w brytyjskiej witrynie
internetowej firmy Keeler.

Lustro, gtéwna lampa o$wietleniowa i ogolne ,zuzycie” sa wylaczone z naszej standardowej
gwarangji.

A Producent nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci i nie udziela gwarangji, jesli
aparat zostanie w jakikolwiek sposob zmodyfikowany lub jesli rutynowa
konserwacja zostanie pominieta lub wykonana w sposéb niezgodny z
instrukcjami producenta.

Aparat nie zawiera czesci wymagajacych wykonywania czynnosci serwi-
sowych przez uzytkownika. Wszelkie czynnosci serwisowe lub naprawy
powinny by¢ wykonywane wylacznie przez firme Keeler Ltd. lub odpowied-
nio przeszkolonych i autoryzowanych dystrybutoréw. Instrukcje serwisowe
beda dostepne dla autoryzowanych centréw serwisowych i personelu
serwisowego przeszkolonego przez firme Keeler.

9. DANETECHNICZNE | ELEKTRYCZNE

Przenosna lampa szczelinowa firmy Keeler jest medycznym urzadzeniem elektrycznym. Aparat
wymaga spetnienia wytycznych dotyczacych zgodnosci elektromagnetycznej (EMC). W niniejsze]
czesci opisano przydatnosc¢ aparatu pod wzgledem zgodnosci elektromagnetycznej. Podczas
instalacji lub uzytkowania tego urzadzenia nalezy doktadnie zapoznac sie z opisanymi tu zasadami
i ich przestrzegac.

Przeno$ne lub mobilne urzadzenia komunikacyjne o czestotliwosci radiowej moga miec
niekorzystny wplyw na urzadzenie, powodujac jego nieprawidtowe dziafanie.
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9.1 EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

Przenosna lampa szczelinowa firmy Keeler jest przeznaczona do stosowania w $rodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien zapewni¢ uzywanie
systemu w takim Srodowisku.

P ” Srodowisko elektromagnetyczne

Test emisji Zgodnosc ~ wskazowki

Emisje sygnatu radiowego Grupa 1 Przenosna lampa szczelinowa Keeler wykorzystuje energie

wg CISPR 11 fal radiowych do swoich wewnetrznych funkgji. W zwigzku
z tym poziom emisji o czestotliwosci radiowej jest bardzo
niski i nie powinien powodowac zaktocen w pracy urzadzen
elektronicznych znajdujacych sie w poblizu.

Emisje sygnatu radiowego Klasa A Przeno$na lampa szczelinowa firmy Keeler nadaje sie do

wg CISPR 11 uzytku w profesjonalnych placowkach medycznych. Lampa

Emisje harmonicznych Klasa A szczelinowa firmy Keeler nie jest przeznaczona do uzytku w

IEC 61000-3-2 $rodowisku domowym.

Wahania napiecia / emisje | Zgodnos¢

migotania wg normy IEC

61000-3-3

9.2 ODPORNOSC elektromagnetyczna

Wytyczne i deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna
Przeno$na lampa szczelinowa firmy Keeler jest przeznaczona do stosowania w srodowisku
elektromagnetycznym okreslonym ponizej. Klient lub uzytkownik powinien zapewni¢ uzywanie
systemu w takim srodowisku.

elektrostatyczne (ESD).

+ 15 kV powietrze

Test odpornosci | Poziom testowy | Poziom Srodowisko
wg normy zgodnosci elektromagnetyczne
1EC 60601 — wskazowki
Wytadowania + 8KV styk + 8 kV styk Podtogi powinny by¢ drewniane,

betonowe lub pokryte ptytkami

* 15KV powetrze ceramicznymi. W przypadku podtég

+ 2 kV linia(-e) dla
linii wejéciowej(-ych)/
wyjsciowej(-ych)

IEC 6100-4-2 .

pokrytych materiatem syntetycznym

wilgotnos¢ wzgledna powinna

wynosi¢ co najmniej 30%.
Szybkie stany + 2 kV dla linii + 2 kV dla linii Jakos¢ napiecia zasilajacego
przejsciowe / impulsy | zasilajacych zasilajacych powinna odpowiadac typowym
elektryczne. 1KV dla finii + 1KV dla finii V\éarun.kom placowki ochrony
IEC 61000-4-4 zasilajacych wejsciowej(-ych)/ zdrowia.

wyjsciowej(-ych)

Przepiecia. +1kV +1kV Jakos¢ napiecia zasilajacego
IEC 61000-4-5 linia(-e)-linia(-e) linia(-e)-linia(-e) powinna odpowiada¢ typowym

warunkom placéwki ochrony

+ 2 kV linia(-e) dla sdrowia.

linii wejéciowej(-ych)/

wyjéciowej(-ych)

12
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Test odpornosci

Poziom testowy
wg normy

IEC 60601

Poziom
zgodnosci

Srodowisko
elektromagnetyczne
— wskazowki

Spadki napiecia,
krotkie przerwy i
wahania napiecia na
liniach wejsciowych
zasilajacych.

IEC 61000-4-11

Ur=0% 0,5 cyklu
(0,45, 90, 135, 180,
225, 270, 315°)
Ur=0%; 1 cykl
Ur=70%;

25/30 cykli (przy 0°)
Ur=0%;

250/300 cykli

Ur=0% 0,5 cyklu

(0,45, 90, 135, 180,

225,270, 315°)
Ur=0%; 1 cykl
Ur=70%;

25/30 cykli (przy 0°)
Ur=0%;

250/300 cykli

Jakos¢ napiecia zasilajacego
powinna odpowiadac typowym
warunkom placowki medyczne].
Jezeli uzytkownik przenosnej lampy
szczelinowej firmy Keeler wymaga
nieprzerwanej pracy aparatu w
przypadku przerw w dostawie
energii, zaleca sie zasilanie go za
pomoca zasilacza bezprzerwowego.

Pole magnetyczne

o czestotliwosci
zasilania (50/60 Hz).
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Pola magnetyczne o czestotliwosci
zasilania powinny by¢ na poziomie
charakterystycznym dla typowej
lokalizacji w typowych warunkach
szpitalnych.

Uwaga: Ur oznacza napiecie zasilania pradem przemiennym przed zastosowaniem poziomu testowego.

Test odpornosci 1EC 60601 Poziom | Srodowisko elektromagnetyczne
Poziom zgodnosci | — wskazowki
testowy
Przenosny i mobilny sprzet tacznosci radiowej nie
powinien by¢ uzywany w poblizu jakiejkolwiek
czedci przenosnej lampy szczelinowej firmy
Keeler, w tym jej przewodow, w odlegtosciach
mniejszych niz zalecana odlegtos¢ ochronna,
wyliczona wedtug réwnania dla czestotliwosci
roboczej nadajnikow.
Zalecana odlegtos¢
Przewodzone 6Vrms 6V d=12p
czestotliwosci fal
radiowych IEC
61000-4-6
Wypromieniowane pola | 10 V/m od 10V/m d=1,2pod80 MHz do 800 MHz
elektromagnetyczne 80 MHz do _
o czestotliwosci radiowej | 2,7 GHz d=2.3/pod 800 MHz do 2.7 GHz
IEC 61000-4-3
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Gdzie p oznacza maksymalna moc znamionowg
nadajnika w watach (W) zgodnie z danymi
producenta nadajnika, a d jest zalecana
odlegtoscia ochronng w metrach (m).

Natezenia pol ze statych nadajnikow fal
radiowych, ustalone w wyniku pomiarow elektro-
magnetycznych w terenie, powinny by¢ mniejsze
od poziomu zgodnosci w kazdym przedziale
czestotliwosci.?

. Zaktdcenie moze wystapic w poblizu
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.
1 Natgzenie pola z nadajnikow staych, takich jak stacje telefondw o czestotliwosci radiowej (komorkowych/bez-
przewodowych) oraz radioodbiornikéw przenosnych, amatorskich, radioodbiornikéw transmitujacych fale krotkie czy
srednie lub w przypadku transmisji telewizyjnych jest niemozliwe do okreslenia w sposdb doktadny. W celu spraw-
dzenia srodowiska elektromagnetycznego pod katem nadajnikéw stacjonarmych rozwazy¢ przeprowadzenie badania
danej lokalizacji. Jesli zmierzone natezenie pola w lokalizacji, w ktdrej uzywana jest przenosna lampa szczelinowa
firmy Keeler, przekracza odpowiedni poziom zgodnosci RF podany wyzej, nalezy obserwowac przeno$na lampe
szczelinowa firmy Keeler, aby upewnic sie o jej prawidtowym dziataniu. W przypadku stwierdzenia nieprawidtowego

dziatania urzadzenia nalezy podjac dodatkowe czynnosci, takie jak przestawienie w inne miejsce lub zmiana orienta-
Gji przenosnej lampy szczelinowej firmy Keeler.

2 W zakresie czestotliwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenia pdl powinny by¢ mniejsze niz 10 V/m.

9.3 ZALECANE BEZPIECZNE ODLEGLOSCI

Zalecane odlegtosci pomiedzy przenosnym i mobilnym sprzetem telekomunikacyjnym
emitujacym fale o czestotliwosci radiowej a przenosna lampa szczelinowa firmy Keeler
Przeno$na lampa szczelinowa firmy Keeler jest przeznaczona do uzytku w srodowisku elektromagne-
tycznym o kontrolowanych zaktdceniach, wynikajacych z emisji o czestotliwosciach radiowych. Klient
lub uzytkownik przenosnej lampy szczelinowej firmy Keeler moze zapobiec powstawaniu zaktocen
elektromagnetycznych, zachowujac wskazana ponizej minimalng odlegtos¢ miedzy przenosnymi

i mobilnymi urzadzeniami radiowymi (nadajnikami) a przeno$na lampa szczelinowa firmy Keeler;
odlegfos¢ nalezy dobierac z uwzglednieniem maksymalnej mocy wyjsciowej sprzetu komunikacyjnego.

Znamionowa maksymalna moc | Odlegtos¢ wg czestotliwosci nadajnika (m)
wyjsciowa nadajnika (W)

od 150 kHz do od 80 MHz do 800 | od 800 MHz do
80MHzd =1,2{/p | MHzd =1,2{ p 2,7GHzd =2,3{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 3.8 7.3
100 12 12 23
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W przypadku nadajnikéw o znamionowej maksymalnej mocy wyjsciowej niewymienionej powyzej,
zalecang odlegtos¢ (d) w metrach (m) mozna obliczy¢ za pomoca réwnania odpowiedniego

do czestotliwosci nadajnika, gdzie P jest maksymalna znamionowg moca wyjsciowa nadajnika

w watach (W), podana przez producenta nadajnika.

Uwaga: Przy wartosci 80 MHz oraz 800 MHz zastosowanie ma odlegtos¢ dla zakresu wyzszych czestotliwosci.

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

9.4 SPECYFIKACJATECHNICZNA

Biomikroskop

Typ Reczna lampa szczelinowa dwuokularowa z
biomikroskopem

Uktad optyczny Okulary zbiezne, 13°

Powigkszenie PSL One: state powigkszenie 10x PSL Classic:
powiekszenie 10x i 16x, zmiana za pomoca dzwigni

Odlegtos¢ robocza soczewki obiektywu 100 mm PSL One PSL Classic

przy powiekszeniu 10x

Odlegtos¢ robocza soczewki obiektywu 80 mm PSL Classic

przy powiekszeniu 16x

Pole widzenia przy powiekszeniu 10x 16 mm PSL One PSL Classic

Pole widzenia przy powiekszeniu 16x 10,5 mm PSL Classic
34,22,14,8,5155mm| 22, 14 oraz 8,5 mm

Zakres PD od 50 mm do 72 mm

Zakres regulacji dioptrycznej okularéw +7 dioptrii

Rozmiar: Urzadzenie reczne 238x 116 x 210 mm

Rozmiar: Stacja dokujaca 205 x 138 x 40 mm

Masa: Urzadzenie reczne ~900 g

Masa: Stacja dokujaca 300¢g

Uktad szczeliny i filtra

Typ szczeliny Lampa szczelinowa z pokrettem regulacji szczeliny
Szerokos¢ szczeliny Szczeliny 0,15 mm, 0,5 mm, 0,8 mm i 1,6 mm, koto
12 mm i kwadrat 1 mm
Dlugos¢ szczeliny 12 mm
Filtry bezczerwienny, niebieski, gestos¢ neutralna 0,8 i czysty
Ochrona przez IR Whbudowany filtr IR
Kat szczeliny +60°
Regulator oswietlenia Plynna regulacja od jasnosci niskiej do petnej

15
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Zasilacz

Modut zasilacza Tryb przetaczania, (wejscie 100 V — 240 V) £10% wtyczka typu multi zgodna z
normami EN/IEC 60601-1 EN / IEC 61000-6-2, EN / [EC 61000-6-3

Wyjscie zasilacza | 30VA (12VDC 2,5A)

Zgodnos¢ elektromagnetyczna EN/IEC 60601-1-2

15004-1

Zgodnosc Bezpieczeristwo elektrycznych urzadzer medycznych EN/IEC 60601-1

Przyrzady oftalmiczne — podstawowe wymagania i metody badari 1SO

Przyrzady oftalmiczne — Ochrona przed zagrozeniami swietlnymi ISO 15004-2

Warunki srodowiskowe:

UZYTKOWANIE

90%

1060 hPa
1o°c/H/ 30% 800 hPa—! I

@
lkes

Wstrzas (bez opakowania) ‘ 10 g, czas trwania 6 ms

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

95%

/ﬂ/ ssec 1060 hPa
-10°C 10% 700 hPa—!I

6
3

95%

&)
$3

WARUNKI TRANSPORTU
/ﬂ/moc i-woeohpa
-40°C 10% 500 hPa

Wibracja, sinusoidalna od 10 Hz do 500 Hz: 0,5 g
Wstrzas 30 g, czas trwania 6 ms
Uderzenie 10 g, czas trwania 6 ms
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10. AKCESORIA | CZESCI ZAMIENNE

Pozycja Numer katalogowy

Aluminiowa walizka transportowa 3010-P-7000

11. INFORMACJE O OPAKOWANIU | 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¢ wptyw 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 zakoiczeniu okresu jego uzytkowania.

Aby uzyska¢ dodatkowe informacje na temat zbiorki, 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 zwiazane z aparatem nalezy zgtasza¢ producentowi i
wiasciwemu organowi kraju cztonkowskiego.
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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. (pofaczenie bezptatne) Chiny

1800 523 5620 Tel. +86-18512119109

Tel. 16103534350 Faks +86 (10) 58790155

Faks 1610 353 7814

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

EP59-59992 Wydanie A Data wydania 12/05/2021

Keeler

— A world without vision loss —
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