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Gebrauchsanleitung befolgen Allgemeines Warnsymbol

Herstellungsdatum Warnung: Gefahrliche Spannung

Name und Anschrift des

Herstellers Warnung: Stolpergefahr

Warnung: Nichtionisierende

Herstellungsland Strahlung

Recycling fiir Elektro- und
Elektronik-Altgeréte (WEEE)

Warnung: Optische
Strahlungsgefahr

Diese Seite nach oben Warnung: HeiBe Oberfléche

Trocken halten Conformité Européene

Zerbrechlich Anwendungsteil Typ B

Nicht verwenden, wenn die

Verpackung beschadigt ist Gerat der Schutzklasse Il

Temperaturgrenzwert Luftdruckgrenzwert

Autorisierter Vertreter in der

Européischen Gemeinschaft Feuchtigkeitsgrenzwert
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Katalognummer Seriennummer

Ubersetzung Medizinprodukt
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Die digitale Gebrauchsanleitung der Rodenstock Spaltiampe wurde entsprechend der Richtlinie 93/42/EWG, der Verordnung (EU)

2017/745 und ISO 13485 Qualits fiir Medizinprodukte erstellt.
Klassifikation: CE: Klasse |
FDA: Klasse Il

Die in dieser Anleitung enthaltenen Informationen diirfen, auch auszugsweise, nicht ohne die vorherige schriftliche Genehmigung des
Herstellers reproduziert werden. Im Zuge unserer Politik der standigen Produktentwicklung behalten wir uns als Hersteller das Recht vor,
Spezifikationen und sonstige in diesem Dokument enthaltene Informationen ohne Vorankiindigung zu andern.

Die Gebrauchsanleitung ist auf der Website von Rodenstock abrufbar.
Copyright © Rodenstock Instruments 2021. Verdffentlicht in GB 2021.
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1.  ANWENDUNGSGEBIETE

Dieses Gerat ist zur ausschlieBlichen Verwendung durch entsprechend geschultes und befugtes
medizinisches Fachpersonal bestimmt.

VORSICHT: Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Instruments durch
oder auf Verordnung eines Arztes oder einer Fachperson.

Vorgesehener Verwendungszweck/Zweck des Instruments

Die Rodenstock Spaltlampe ist ein mit Wechselstrom betriebenes Spaltlampen-Biomikroskop, das zur
Untersuchung des vorderen Abschnitts des Auges, vom Hornhautepithel bis zur hinteren Augenkammer,
bestimmt ist. Es wird zur Untersttitzung bei der Diagnose von Krankheiten oder Traumata eingesetzt, die
sich negativ auf die strukturellen Eigenschaften des vorderen Abschnitts des Auges auswirken.

Kurzbeschreibung des Instruments

Diese Rodenstock Spaltlampe kann von entsprechend geschulten Technikern entweder auf eine spezielle,
von Rodenstock gelieferte Tischplatte oder auf eine von Dritten gelieferte Tischplatte (Refraktionseinheit)
montiert werden.

Die digitale Spaltlampe von Rodenstock besteht aus mehreren Unterbaugruppen: Beleuchtungsturm;
Beobachtungssystem; XYZ-Translationsbasis; Kinnsttitze-Baugruppe und Digitalkamera-Baugruppe.

Die Lichtstérke wird durch einen veranderlichen, auf der XYZ-Translationsbasis befindlichen Rheostat
geregelt. Es gibt eine Reihe von wahlbaren Filtern, mit denen der Anwender die Eigenschaften des
Untersuchungslichts regeln kann. Das digitale Modul wird zwischen der VergréBerungstrommel und den
Anzeigeoptiken eingepasst und dient zur bildlichen Erfassung der Symptomatik der Patienten

2. SICHERHEIT
2.1 FOTOTOXIZITAT

VORSICHT: Das von diesem Instrument ausgestrahlte Licht ist potenziell gefahrlich.
Je langer die Expositionsdauer, desto groBer das Risiko fiir Augenschaden. Die
Exposition gegeniiber Licht aus di Instrument, wenn es mit maximaler

Intensitat betrieben wird, iiberschreitet nach 171 Sekunden fiir den H-Typ und nach
81 Sekunden fiir den Z-Typ die Sicherheitsrichtlinie.

Obwohl bei Spaltlampen keine akuten optischen Strahlungsgefahren identifiziert
wurden, wird empfohlen, die auf die Netzhaut des Patienten gerichtete Lichtstarke
auf das fiir die Diagnose notwendige Mindestniveau zu beschranken. Kleinkinder,
Personen mit Aphakie und Personen, die an Augenerkrankungen leiden, sind

einem hoheren Risiko ausgesetzt. Das Risiko konnte auch dann erhoht sein,

wenn die Netzhaut in den vorangegangenen 24 Stunden demselben oder einem
ahnlichen Instrument mit einer sichtbaren Lichtquelle ausgesetzt wurde. Dies gilt
insbesondere dann, wenn die Netzhaut zuvor mit einer Blitzlampe fotografiert
wurde.

Rodenstock stellt dem A ler auf Wunsch einen Graphen zur Verfiigung, der die
relative Spektralleistung des Instruments zeigt.
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2.2 WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

Bitte beachten Sie, dass der ordnungsgemaBe und sichere Betrieb unseres Instruments nur dann gewahrleistet
ist, wenn sowohl das Instrument als auch sein Zubehér ausschlieBlich von Rodenstock stammen. Der
Gebrauch von anderem Zubeh6r kann zu erhdhten elektromagnetischen Emissionen oder reduzierter
elektromagnetischer Storfestigkeit des Gerdts und damit zu einer fehlerhaften Funktionsweise fiihren.

Beachten Sie die folgenden VorsichtsmaBnahmen, um einen sicheren Betrieb des Instruments zu
gewdhrleisten. Bei Fragen zur Sicherheitswarnung beztiglich der Rodenstock Spaltlampe lesen Sie bitte die
Gebrauchsanleitung der Rodenstock Spaltlampe.

A WARNHINWEISE

e Verwenden Sie das Instrument nie, wenn es sichtbar beschadigt ist, und prifen Sie es regelmaBig auf
Anzeichen von Beschadigung oder unsachgemaBer Nutzung.

o Uberpriifen Sie Ihr Rodenstock-Produkt vor der Verwendung auf Anzeichen von Transport-/
Lagerschaden.

e Nicht bei Vorhandensein entflammbarer Gase/Fliissigkeiten oder in sauerstoffreicher Umgebung
verwenden.

e Das US-Bundesgesetz beschrankt den Verkauf dieses Gerats durch oder auf Verordnung eines Arztes
oder einer Fachperson.

o Dieses Gerat ist zur ausschlieBlichen Verwendung durch entsprechend geschultes und befugtes
medizinisches Fachpersonal bestimmt.

*  Dieses Produkt darf nicht in Flissigkeit eingetaucht werden.

®  Reparaturen und Modifikationen des Instruments drfen nur von spezialisierten Technikern des
technischen Wartungszentrums des Herstellers oder von Personal, das vom Hersteller geschult und
autorisiert wurde, durchgefiihrt werden. Der Hersteller lehnt jede Verantwortung fir Verluste und/
oder Schaden ab, die aus nicht autorisierten Reparaturen resultieren; dartiber hinaus fiihren solche
Handlungen zum Erldschen der Garantie.

e Der Netzschalter und Netzstecker sind die Mittel zur Trennung des Geréts vom Stromnetz — stellen Sie
sicher, dass Netzschalter und Netzstecker jederzeit zuganglich sind.

e Positionieren Sie das Gerat nicht in einer Weise, die die Betatigung des Netzschalters und das Ziehen
des Netzsteckers aus der Steckdose erschwert.

e Netzkabel sicher verlegen, um Stolpergefahr oder Schadigungsgefahr fir den Anwender
auszuschalten.

e Vor der Reinigung des Instruments bzw. der Basis sicherstellen, dass das Netzkabel gezogen
wurde.

LEDs konnen wahrend des Gebrauchs hohe Temperaturen entwickeln - vor der Handhabung
abkuhlen lassen.

> B> b

e Die empfohlene maximale Expositionszeit nicht iiberschreiten.

e Daes sich bei der Digitalkamera-Baugruppe um ein medizinisches Gerat handelt, sind besondere
VorsichtsmaBnahmen in Bezug auf die elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) erforderlich
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Die Digitalkamera-Baugruppe ist entsprechend den vorliegenden Anweisungen/Anleitungen zu
konfigurieren/in Betrieb zu setzen und sollte ausschlieBlich in der vorgegebenen Konfiguration
verwendet werden.

Falls das Instrument St6Be erleidet (wenn es z. B. versehentlich fallen gelassen wird) und das optische
System bzw. das Beleuchtungssystem beschadigt wird, ist das Instrument ggf. zur Reparatur an den
Hersteller zuriickzugeben.

Zugangliche Anschlussstecker und den Patienten nicht gleichzeitig berthren.

Der Besitzer des Instruments ist fiir die Unterweisung von Personal in seiner korrekten Verwendung
verantwortlich.

Stellen Sie sicher, dass das Instrument auf eine waagerechte und stabile Oberflache gestellt wird.

AusschlieBlich von Rodenstock zugelassene Originalteile und Zubehdr verwenden, anderenfalls kann
die Geratesicherheit und -leistung beeintréchtigt werden.

Refraktionsstandervarianten oder Adapter sollten nur in Kombination mit Netzteilen und Geréten, die
mit EN/IEC 60601-1 und EN/IEC 60601-1-2 konform sind, verwendet werden.

Nach jeder Verwendung ausschalten. Bei Verwendung der Staubabdeckung: Uberhitzungsgefahr.
Nur zum Gebrauch in Innenrdumen (Schutz vor Feuchtigkeit).

Elektrische Gerate knnen durch elektromagnetische Strungen beeinflusst werden. Beispielsweise
kann der Videostream fir eine Minute oder ldnger einfrieren. Sollte dies bei der Verwendung dieses
Gerats eintreten, das Gerat ausschalten und neu positionieren. Als wesentliche Leistungsfahigkeit wird
ein kontinuierlicher Videostream bestimmt, der nicht lénger als eine Minute unterbrochen werden darf.

Trotz der an der Digitalkamera-Baugruppe durchgefiihrten Prifungen, kann der normale Betrieb der
Digitalkamera-Baugruppe durch andere elektrische/elektronische Geréte und tragbare und mobile
HF-Kommunikationsgerate beeintrdchtigt werden.

Die digitale Rodenstock Spaltlampe ist nicht fiir die Verwendung mit Drahtlostechnologie bestimmt.
Keinen drahtlosen Dongle an den USB-Port anschlieBen. Es empfiehlt sich, Drahtlostechnologie auf
dem Computer zu deaktivieren, um unbefugten Zugriff auf die Kamera zu verhindern.

Die digitale Rodenstock Spaltlampe kann nicht in der Nahe bekannter elektromagnetischer StérgroBen
(u. a. Kernspintomographie, Computertomographie, Funkfrequenz-ldentifikation, Metalldetektoren,
elektronische Artikeliberwachung und andere elektromagnetische Sicherheitssysteme) verwendet
werden. Die digitale Rodenstock Spaltlampe nicht in Magnetresonanz aufweisende Umgebungen
einbringen.

Die Digitalkamera-Baugruppe sollte nicht in der Nahe von oder gestapelt mit anderen Geraten
verwendet werden. Falls die Verwendung in der Nahe von oder gestapelt mit anderen Geraten
erforderlich ist, sollten die Digitalkamera-Baugruppe und die anderen Gerate beobachtet/iberwacht
werden, um den ordnungsgeméBen Betrieb in der verwendeten Konfiguration zu bestétigen.

A Vor der Verwendung sollte die Spaltlampe einige Stunden lang an die
Raumtemperatur angepasst werden. Dies ist besonders wichtig, falls das Gerat in
einer kalten Umgebung gelagert oder transportiert wurde; ansonsten kann es zu
starker Kondensation auf den optischen Elementen kommen.




RSL 4500digital und RSL 5000digital von RODENSTOCK

2.3 KONTRAINDIKATION

Es gibt keine Einschréankungen fiir die Patientenpopulationen, bei denen dieses Instrument angewendet
werden kann, auBer diesen, die in den Kontraindikationen weiter unten angegeben werden.

Spaltlampen kdnnen bei einigen lichtscheuen Patienten aufgrund der hohen Beleuchtungsstérke Unbehagen
hervorrufen. AuBerdem miissen sich Patienten kooperativ verhalten und in der Lage sein, wéhrend der
Untersuchung aufrecht zu sitzen. Daher kann die Methode fiir Patienten, die nicht tiber eine langere Zeit
aufrecht sitzen konnen, oder solche mit eingeschrankter Nacken- und Rickenbeweglichkeit ungeeignet sein.

3. REINIGUNGS- UND DESINFEKTIONSANLEITUNG

Vor der Reinigung des Instruments bzw. der Basis sicherstellen, dass das Netzkabel
gezogen wurde.

Fiir dieses Instrument sollte nur die unten beschriebene manuelle Reinigung ohne Eintauchen in Fliissigkeit
verwendet werden. Nicht autoklavieren oder in Reinigungsflissigkeiten eintauchen. Vor der Reinigung stets
das Netzteil von der Stromquelle trennen.

1. Wischen Sie die AuBenflache mit einem sauberen, saugfahigen, fusselfreien Lappen, der mit einer
L6sung aus entionisiertem Wasser und Reinigungsmittel (2 Vol.-% Reinigungsmittel) oder einer
Wasser-/Isopropylalkohollsung (70 Vol.-% IPA) befeuchtet ist. Optische Oberflachen meiden.

2. Stellen Sie sicher, dass tiberschissige Losung nicht in das Instrument gelangt. Achten Sie darauf,
dass der Lappen nicht mit der Losung gesattigt ist.

3. Die Oberflachen miissen sorgfaltig mit einem sauberen, fusselfreien Lappen von Hand getrocknet
werden.

4. Verwendetes Reinigungsmaterial sicher entsorgen.

4. INSTALLATION DES DIGITALEN GERATS

Fiir ,Digital Ready”-Varianten der Rodenstock Spaltlampe muss eine Digitalkamera-Baugruppe (Digital
Camera Assembly, DCA) gesondert gekauft werden. Wenden Sie sich an Rodenstock oder an Ihren lokalen
Héndler, um ausfiihrliche Informationen zu erhalten.

Bauen Sie die Spaltlampe wie in der Gebrauchsanleitung (Instruction For Use, IFU) EP59-51519 oder EP59-
70031 angewiesen auf. Wenden Sie sich an Ihren Handler, wenn Sie kein Exemplar dieser Anleitungen

finden kdnnen.
Sicherungsknopf

1. Installieren Sie die DCA — entfernen Sie die
Okular-Baugruppe vorsichtig vom
VergroBerungsblock, indem Sie den
Sicherungsknopf losschrauben und dabei
gleichzeitig die Okulare abstiitzen. Die
Okular-Baugruppe wird als Verzahnung mit
dem VergroBerungsblock eingefiigt.
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Es sollte darauf geachtet werden, dass kein Schmutz oder Staub auf die optischen
Komponenten gelangt.

2. Bringen Sie die DCA an der Hinterseite des 3. Bringen Sie die Okular-Baugruppe erneut
VergréBerungsblocks an und ziehen Sie an der Hinterseite der DCA an und sichern
den Sicherungsknopf an, um sie in Sie sie durch Anziehen des
Position zu halten. Sicherungsknopfs.

4. Drehen Sie den Schwenkarm zu einer Seite des Gerates
und entfernen Sie die Kabelkanal-Abdeckplatte mit
einem geeigneten Kreuzschlitz-Schraubenzieher.
4
5. Entfernen Sie die Abdeckung des USB-Hubs an der
/

Spaltlampenbasis, indem Sie die kleine
Kreuzschlitzschraube 16sen und die Abdeckung
abheben.
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6. SchlieBen Sie das kiirzere USB-Kabel (3020-P-7028) an die Buchse an der Unterseite der DCA und
an die entsprechende Buchse am USB-Hub, der sich an der Spaltlampenbasis befindet, an. Achten
Sie darauf, dass reichlich Spielraum am USB-Hub-Ende vorhanden ist, um die Rotation des
Spaltlampenarms zu ermdglichen.

__zur Kamera

7. Fiihren Sie das Kabel durch die Einkerbung am Spaltlampenarm und bringen Sie die Abdeckplatte

wieder an.

_—

= "

8. SchlieBen Sie das langere USB-Kabel fiir den Anschluss an den PC am Hub an und bringen Sie die
USB-Hub- Abdeckplatte wieder an — dadurch werden die Kabel gesichert.

z2um PC ——

4.1 RODENSTOCK RSL 5000 SPALTLANMPE

1. Klemmen Sie den Zusatzdiffusor
und den blauen Zusatzfilter
an die aufrechten Séulen des
Spaltlampenturms, tiber der
Hohe des Spiegels, in Position.
Richten Sie den Schlitz auf den
abgeflachten Saulenabschnitt
aus.

m 8
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2. Bringen Sie das Glasfaserkabel fiir die Hintergrundbeleuchtung an; das kurze Ende an das Oberteil
des Lampengehauses, das lange Ende an den Glasfaserkabel-Schwenkarm neben dem Spiegel.

3. Falls eine CE-konforme oder von der FDA zugelassene Bildverarbeitungssoftware installiert wurde,
schlieBen Sie das PC-USB-Kabel an den PC an.

4.2 RODENSTOCK RSL 4500 SPALTLANMPE
1. Eine Anpassung der Hintergrundbeleuchtung ist nicht notwendig, da die Spaltlampe vollstdndig
zusammengebaut geliefert wird.

5. BEDIENELEMENTE
5.1 EINSTELLUNG DER HINTERGRUNDBELEUCHTUNG

RSL 5000 SPALTLAMPE RSL 4500 SLIT LAMP
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5.2 BELICHTUNGS- UND UBERPRUFUNGSKNOPFE
Durch Driicken dieser Knopfe wird die Kamerabelichtung eingestellt.

Belichtungszeit erhéhen (Millisekunden)
Standbilder vorwarts iiberpriifen
Belichtungszeit verringern (Millisekunden)
Standbilder riickwarts iiberpriifen

5.3 AUFNAHMEKNOPF

Fir ,Standbild” einmal driicken.

Bildiiberpriifungskndpfe zur Auswahl des besten Einzelbilds benutzen.
Erneut driicken, um ausgewahltes Einzelbild aufzunehmen.

5.4 SCHNELLTASTEN

Driicken Sie Ctrl + Alt + Shift mit den Funktionstasten

F6 | Rechtes Auge F9 | Standbilder vorwarts tberpriifen
F7 | Linkes Auge F10 | Kirzere Belichtungszeit

F8 | Standbild / Ausloser F10 | Standbilder riickwarts tiberpriifen
F9 | Langere Belichtungszeit

6. GARANTIE

Die Rodenstock Spaltlampen der Z-Serie sind fiir drei Jahre gegen Material- oder Herstellungsméngel oder
fehlerhafte Werksmontage abgesichert. Es handelt sich hierbei um eine RTB (Return To Base)-Garantie

auf Kosten des Kunden, deren Giiltigkeit erldschen kann, wenn die Spaltlampe nicht regelmaBig gewartet
wurde.

Die Garantie und Geschaftsbedingungen des Herstellers sind auf der Website von Rodenstock aufgefiihrt.

Der Spiegel, die Hauptbeleuchtungslampe und allgemeine Abnutzung sind von unserer Standardgarantie
ausgeschlossen.
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Der Hersteller lehnt jede Verantwortung und Garantie ab, wenn das Instrument in
irgendeiner Weise ipuliert wird oder wenn Routinewartungen unterlassen oder
in einer Weise durchgefiihrt werden, die nicht mit den vorliegenden Anweisungen
des Herstellers iibereinstimmt.

Dieses Instrument enthalt keine vom Anwender zu wartenden Teile. Alle Wartungen
oder Reparaturen sollten nur durch Rodenstock Instruments oder von entsprechend
geschulten und autorisierten Vertriebspartnern vorgenommen werden.
Wartungshandbiicher werden autorisierten Rodenstock-Wartungszentren und von
Rodenstock geschultem Wartungspersonal zur Verfiigung gestellt.

7. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN UND ELEKTRISCHE NENNWERTE

Die digitale Rodenstock Spaltlampe ist ein medizinisches elektrisches Instrument. Das Instrument bedarf
im Hinblick auf elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) besonderer Sorgfalt. Dieser Abschnitt beschreibt
die Eignung dieses Instruments im Hinblick auf elektromagnetische Vertraglichkeit. Bei der Installation oder
Verwendung dieses Instruments lesen und beachten Sie bitte aufmerksam, was hier beschrieben wird.

Tragbare oder mobile Hochfrequenz-Kommunikationsgerate konnen sich nachteilig auf dieses Instrument
auswirken und zu Funktionsstorungen fiihren.

7.1 ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Leitlinien und Herstellererklarung — elektromagnetische Emissionen

Die digitale Rodenstock Spaltlampe ist zur Verwendung im nachstehend spezifizierten elektromagnetischen
Umfeld bestimmt. Der Kunde oder Anwender der digitalen Spaltlampe hat sicherzustellen, dass sie in solch
einem Umfeld verwendet wird.

Emissionspriifung Compliance | Elektromagnetisches Umfeld - Leitlinien

HF-Emissionen CISPR 11 Gruppe 1 Die digitale Rodenstock Spaltlampe benutzt HF-Energie nur
fiir ihre interne Funktion. Daher sind ihre HF-Emissionen sehr
niedrig und es wird nicht erwartet, dass sie eine Storung von
benachbarten elektronischen Geréten hervorrufen.

HF-Emissionen CISPR 11 Klasse B Die digitale Rodenstock Spaltlampe ist fiir die Verwendung in
Harmonische Emissionen Klasse B Gesundheitseinrichtungen geeignet. Die digitale Spaltlampe ist
IEC 61000-3-2 nicht fir den hduslichen Gebrauch bestimmt.
Spannungsschwankungen Konform

| Flackeremissionen IEC

61000-3-3
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7.2 ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Leitlinien und Herstellererkldrung — elektromagnetische Storfestigkeit

Die digitale Spaltiampe von Rodenstock ist zur Verwendung im nachstehend spezifizierten
elektromagnetischen Umfeld bestimmt. Der Kunde oder Anwender der digitalen Spaltlampe hat
sicherzustellen, dass sie in solch einem Umfeld verwendet wird

fiir Eingangs-/
Ausgangsleitung(en)

Storfestigkeitspriifung | IEC 60601 Priifung Compliance- Elektromagnetisches
Ebene Ebene Umfeld - Leitlinien
Elektrostatische Entladung + 8 kV Kontakt + 8 kV Kontakt Die Baden sollten aus Holz,
(ESD). v 1 Beton oder Keramikfliesen
IEC 61000-4-2 =15 kV Lt = 15KV Luf bestehen. Wenn die Boden
mit synthetischem Material
bedeckt sind, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens
30 % betragen.
Schnelle transiente + 2 kV fir n.z. Die Netzstromqualitat sollte
elektrische StorgroBen/Burst. | Stromversorgungsleitungen dem Umfeld einer typischen
IEC 61000-4-4 1RV fiir 2. Gesundheitseinrichtung
Stromversorgungsleitungen entsprechen.
Uberspannung. + 1kVvon Leitung(en) zu | n.z. Die Netzstromqualitat sollte
[EC 61000-4-5 Leitung(en) dem Umfe_\d e_ingr typischen
+ 2KV Leitung(en) 2. Gesundheitseinrichtung

entsprechen.

Spannungseinbriiche,
Kurzzeitunterbrechungen und
Spannungsschwankungen

an den Stromversorgungs-
Eingangsleitungen.

IEC 61000-4-11

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

Ur=0%0,5 Zyklus

(0, 45,90, 135, 180,

225,270, 315°)
Ur=0% 12Zyklus

Die Netzstromqualitat sollte
dem Umfeld einer typischen
Gesundheitseinrichtung
entsprechen. Wenn

der Anwender der

digitalen Spaltlampe auf

Magnetfeld. IEC 61000-4-8

Ur=70%; Ur=70%; einen durchgehenden
25/30 Zyklen (@ 0°) 25/30 Zyklen (@ 0°) | Betrieb wahrend einer
Ao o Stromversorgungsunterbrechung
Ur=0%; Ur=0%; angewiesen ist, wird empfohlen,
250/300 Zyklen 250/300 Zyklen die digitale Spaltiampe an
eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung anzuschlieBen.
Netzfrequenz (50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m Netzfrequenz-Magnetfelder

sollten Niveaus aufweisen,
die fir einen typischen
Ort in einer typischen
Gesundheitseinrichtung
charakteristisch sind.

Hinweis: Ur ist die Netzwechselspannung vor Anwendung der Priifebene.
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Storfestigkeitspriifung | IEC 60601 | Compliance- | Elektromagnetisches Umfeld
Priifebene | Ebene — Leitlinien

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgerate
sollten nicht in einem Abstand zu einem
Bestandteil der digitalen Spaltlampe, inklusive
Kabel, benutzt werden, der geringer ist als die
empfohlenen Schutzabstande, die sich aus der
auf die Frequenz des Senders zutreffenden
Gleichung errechnen.

Empfohlener Schutzabstand

Leitungsgebundene HF IEC 6\Vrms 6V d=124p
61000-4-6 150kHz bis
80MHz
Abgestrahlte HF IEC 10V/m 80MHz | 10V/m d = 1,2 p 80MHz bis 800 MHz
61000-4-3 bis 2,7GHz d=2,3 p800MHz bis 2,7GHz

Wobei p die maximale Ausgangsnennleistung des
Senders in Watt (W) gem. Senderhersteller und d
der empfohlene Schutzabstand in Meter (m) ist.

Feldstarken von ortsfesten HF-Sendern, wie durch
eine elektromagnetische Standortuntersuchung'
bestimmt, sollten geringer als die Compliance-
Ebene in jedem Frequenzbereich sein.”
Storungen konnen in der Nahe von mit

dem folgenden Symbol
gekennzeichneten Geraten auftreten.

Hinweis: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich. Diese Richtlinien gelten evtl. nicht in allen Situationen

Die elektromagnetische Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion durch Gebaude, Objekte und Personen beeinflusst.

1 Feldstarken von ortsfesten Sendern wie z. B. Basisstationen fiir (mobile/schnurlose) Telefone und Landmobilfunkgeréte,
Amateurfunk, AM- und FM-Rundfunksendungen und Fernsehsendungen kénnen nicht prazise theoretisch vorhergesagt

werden. Zur Beurteilung des elektromagnetischen Umfelds aufgrund von ortsfesten HF-Sendern sollte eine elektromagnetische
Standortuntersuchung erwégt werden. Wenn die gemessene Feldstérke am Ort, an dem die digitale Rodenstock Spaltlampe benutzt
wird, die entsprechende obige HF-Compliance-Ebene Giberschreitet, sollte die Rodenstock Spaltlampe beobachtet werden, um ihren
ordnungsgemaBen Betrieb zu bestatigen. Wenn eine anormale Leistung beobachtet wird, kénnten zusatzliche MaBnahmen wie z. B.
Reorientierung oder Verlegung der Rodenstock Spaltlampe notwendig sein.

2 Uber den Frequenzbereich 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als 10 V/m betragen.

7.3 EMPFOHLENE SCHUTZABSTANDE

Empfohlene Schutzabstande zwischen tragbaren und mobilen HF-K ikationsgeraten
und der digitalen Spaltlampe

Die digitale Spaltlampe ist zur Verwendung in einem elektromagnetischen Umfeld bestimmt, in dem
abgestrahlte HF-StérgroBen kontrolliert werden. Der Kunde oder Anwender der digitalen Spaltlampe
kann zur Vorbeugung gegen elektromagnetische Storungen beitragen, indem ein Mindestabstand
zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und der Digitalkamera-
Baugruppe, wie weiter unten empfohlen, gewahrt wird, gem. der maximalen Ausgangsnennleistung des
Kommunikationsgerates.
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Maximale Ausgangsnennleistung | Schutzabstand gem. Senderfrequenz (m)
des Senders (W)
150 kHz bis 80MHz | 80MHz bis 800MHz | 800MHz bis 2,7GHz
d=12/p d=12/p d=23{p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 038 038 0,73
1 1.2 1,2 23
10 338 38 73
100 12 12 23

Bei Sendern mit einer vorstehend nicht aufgefiihrten maximalen Ausgangsleistung kann der empfohlene
Schutzabstand d in Meter (m) anhand der auf die Frequenz des Senders zutreffenden Gleichung bestimmt
werden, wobei p die maximale Ausgangsnennleistung des Senders in Watt (W) gem. Senderhersteller ist.

Hinweis: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Schutzabstand fiir den hoheren Frequenzbereich.

Diese Richtlinien gelten evtl. nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird von der Absorption und Reflexion
durch Gebaude, Objekte und Personen beeinflusst.

8. TECHNISCHE SPEZIFIKATIONEN

Digitalkamerasystem

Kamera Auflsung 2048 x 1536

Pixelklasse: 3 MPixel

SensorgroBe: 1/1,8"

Sensortechnologie: CMOS COLOR

PC-Spezifikation PC konform mit: Elektrische Sicherheit (Medizin) EN / IEC 60601-1
CPU: i5, 8/256GB SSD

Speicher: 8GB RAM oder héher

2 USB-Slots miissen verfiigbar sein, USB-Port: 3.0 oder hoher fir die
Stromversorgung der Kamera (5 und bis zu 1A) und den Empfang von
Videodaten

Festplattendrehzahl 5200 U/min oder héher

Betriebssystem: Microsoft Windows 10 Pro

Windows 10 Pro
Empfohlene Bildschirmauflosung: 1920 x 1200 Pixel

Softwareanforderungen CE-konforme oder von der FDA zugelassene Kamerabildverarbeitungssoftware
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Gewicht, verpackt (ca.)

Digitale Spaltlampe komplett ‘ 20,0Kg, 75 x 54 x 45cm B x T x H

Eindringschutz IPXO

ME-Gerat Klasse Il
Die Isolation zwischen den Hauptteilen und der Funktionserdung bietet mindestens zweifachen Schutz.

Stromversorgung
Netzteil Schaltmodus, (100V-240V Eingang) +/- 10 % Multistecker konform mit EN/IEC
60601-1 EN/IEC 61000-6-2, EN/IEC 61000-6-3
Sicherung T2.5AH, 250V

Stromversorgungsausgang 12V DC: 2,5 A muss mit EN / IEC 60601 konform sein

Konform mit Elektrische Sicherheit (Medizin) EN / IEC 60601-1

Elektromagnetische Vertraglichkeit EN / IEC 60601-1-2

Ophthalmische Instrumente — Grundlegende Anforderungen und Priifverfahren
1SO 15004-1

Ophthalmische Instrumente — Optische Strahlungsgefahr ISO 15004-2

Sicherungskapazitaten und Anzahl
2,5 A Uberspannungsschutz
Sicherungsstrom 2,5A

Nennspannung V AC 250V
Ausschaltvermdgen 1500A
Auslosecharakteristik: Zeitverzégerung

Wenn die digitale Spaltlampe mit anderen Netzteilen oder Kabeln als den gelieferten verwendet wird, kann
dies zu erhGhten Emissionen oder reduzierter elektromagnetischer Storfestigkeit der digitalen Spaltiampe
in Bezug auf das EMV-Verhalten fiihren.

Es wird darauf hingewiesen, dass weder das Netzteil noch die Kabel der digitalen Spaltiampe fiir andere
Gerate verwendet werden sollten. Dies kann zu erhéhten Emissionen oder reduzierter elektromagnetischer
Storfestigkeit der anderen Gerate in Bezug auf das EMV-Verhalten fihren.

Umgebungsbedingungen:

ANWENDUNG

o 90 % 1060 hPa
X b , ,
10°C 30 % 800 hPa

Schock (ohne Verpackung) ‘ 10 g, Dauer 6 ms
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ANWENDUNG
LAGERBEDINGUNGEN
. 95 % 1060 hPa
_/ﬂ/ *50°C @ ,
R @
-10°C 10 % 700 hPa
TRANSPORTBEDINGUNGEN
. 95% 1060 hPa
/ﬂ/ *50°C ‘% ’
RS @
-40°C 10% 500 hPa
Sinusformige Vibration 10 Hz bis 500 Hz: 0,59
Schock 30 g, Dauer 6 ms
StoB 10 g, Dauer 6 ms

*Dieses Instrument erfillt nicht die Temperaturbedingungen laut ISO 15004-1 fiir Lagerung und Transport. Dieses Instrument nicht bei
Temperaturen tiber 50 °C lagern oder transportieren.

9. DIGITALES ZUBEHOR/ERSATZTEILE

Teilebezeichnung Teilenummer
DSL DIGITAL, LINKES/RECHTES ETIKETT EP79-00766
1,27 mm A/F INBUSSCHLUSSEL 3020-P-7068
5 mm L-férmiger Inbusschlissel EP79-10892
6 mm L-férmiger Inbusschlissel EP79-10905
Schwarzer Patientengriff EP79-80070
1,27 mm A/F INBUSSCHLUSSEL EP39-80329
1 m DSL-auf-PSU-Kabel EP39-80321
5 mm L-férmiger Inbusschlissel 3020-P-7077
6 mm L-férmiger Inbusschliissel 3020-P-5221
Schwarzer Patientengriff 3020-P-5039
Kabelclip 3020-P-7054
Kinnstiitzen-Stifte (406) EP39-80365
Digitales Basis-an-Computer-Kabel EP39-80364
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Verpackung fiir DSL Zubehdr-Kit EP39-80250

Baugruppe fir digitale 3020-P-7014
DSL-Hintergrundbeleuchtung

Filter fur digitale 3020-P-5240
DSL-Hintergrundbeleuchtung

DSL DIGITAL, LINKES/RECHTES ETIKETT EP39-80324

DSL DIGITALES X-Y-PAD EP39-19072

DSL Beleuchtungsprojektionsspiegel, 3020-P-7117
klein

DSL Refraktionsstander Kabel-Kit EP39-80173

DSL Schrauben-Kit EP39-80174

DSL Tischvorlage 3020-P-7013

Staubabdeckung - kein Markenprodukt

3020-P-5040-ROD

Befestigung und Beleucht. an 6-poligen 3020-P-7071
Steckverbinder

Hubgetriebe-Rack (405) 3020-P-7107
Abdeckung fiir Hubgetriebe-Rack / silber | EP39-80169
Refraktionskabel (XY-Birne) 3020-P-7013
Rodenstock PSU 12V 3020-P-5040-ROD
Baugruppe USB3 Typ A auf 3020-P-7107
Micro-B-Kabel

XY-Pad (405) EP39-80169
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10. INFORMATIONEN ZU VERPACKUNG UND ENTSORGUNG

Entsorgung von Elektro- und Elektronik-Altgeraten

Dieses Symbol auf dem Produkt oder auf der Verpackung und der Anleitung zeigt an,
dass dieses Produkt nicht als Hausmill zu behandeln ist.

Um die Umweltauswirkungen von WEEE (Elektro- und Elektronik-Altgeraten) zu
reduzieren und die Menge an WEEE, die auf Miilldeponien landet, zu minimieren,
empfehlen wir, dass diese Gerate am Ende ihrer Lebensdauer wiederverwertet und
wiederverwendet werden.

Wenn Sie weitere Informationen zur Sammlung, Wiederverwendung und zum Recycling
bendtigen, wenden Sie sich bitte an B2B Compliance unter 01691 676124 (+44 1691
676124). (nur GB).

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zt hang mit dem Gerat muss dem Hersteller und
der zustandigen Behorde Ihres Mitgliedslandes gemeldet werden.







Kontakt

Hersteller

Keeler Limited

Clewer Hill Road

Windsor

Berkshire

SL4 4AA GB

Gebiihrenfrei 0800 521251

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

LIEFERANT

Rodenstock Instruments
Business Unit of Tomey GmbH
Wiesbadener StraBe 21
90427 Nurnberg Deutschland

Tel. +499131777 1777
Fax +499131777120

Visiometrics, S. L., Vinyals, 131
EC REP 08221 Terrassa, Spanien
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