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Dispositivo médico

Os instrumentos Al Pupil Il Keeler foram concebidos e fabricados em conformidade com a Diretiva 93/42/CEE, o Regulamento (EU)
2017/745 e a norma ISO 13485 Dispositivos Médicos — Sistemas de Gestdo da Qualidade.

Classificacdo: CE: Classe |

FDA: Classe Il

As informacdes 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, nos, o fabricante, reservamo-nos o direito de proceder

a alteracGes das especificacdes e outras informacdes contidas neste documento sem aviso prévio.

Estas IU também esto 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

Estes dispositivos destinam-se a ser utilizados apenas por profissionais de satide com a devida formacéo e
autorizagao.

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

Utilizacao prevista/finalidade do instrumento

0 oftalmoscopio indireto é um dispositivo alimentado a CA ou bateria, contendo iluminagao e 6ticas para
visualizaco; destina-se a ser utilizado para examinar a cornea, humor aquoso, cristalino, humor vitreo e retina
do olho. O dispositivo destina-se a ser utilizado por um profissional de saide com formagao, e ¢ montado na
cabeca do utilizador.

2. SEGURANCA
2.1 FOTOTOXICIDADE

ATENGAO: a luz emitida por este instr to é potencialmente perigosa. Quanto
maior for a duracdo da exposicao, maior é o risco de lesdes oculares. A exposicao a luz
deste instrumento, quando utilizado na intensidade maxima, excedera a recomendada
pelas linhas de orientacao de seguranca ao fim de 35 mi 0 teste foi realizad
com uma lente Volk 20D, com 55 mm de didametro.

Embora néo tenham sido identificados perigos agudos da radiacao 6tica associados

a oftalmoscapios indiretos, rec d a 4o da i idade da luz que
chega a retina do doente no minimo possivel para o respetivo diagndstico. As criancas,
pessoas com afacia e pessoas que sofrem de problemas oculares estao 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 rendi petral do instr

2.2 AVISOS E CHAMADAS DE ATENGCAO

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 utilizacdo de
outros acessorios pode resultar num aumento das emissoes eletromagnéticas ou na reducdo da imunidade
eletromagnética do dispositivo, e pode conduzir a funcionamento incorreto.
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Tenha em atencéo as precaucdes seguintes, de modo a garantir o funcionamento seguro do instrumento.

.

.

BB bbb

A& AVISOS

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.

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

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

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

Este produto ndo deve ser mergulhado em liquidos.
N&o desmonte nem modifique a bateria. O produto ndo contém componentes reparaveis.
N&o deite a bateria para o lume, ndo a perfure nem coloque os respetivos terminais em curto-circuito.

N&o utilize uma bateria que esteja deformada, com fugas, corroida ou visivelmente danificada. Manipule
com cuidado uma bateria danificada ou com fugas. Se entrar em contacto com o eletrdlito, lave a area
exposta com sabéo e agua. Se o eletrdlito entrar em contacto com os olhos, procure assisténcia médica
imediatamente.

N&o é permitida nenhuma modificagao deste equipamento.

A ficha de alimentacéo constitui o meio de isolar o dispositivo da alimentacdo elétrica. Certifique-se de
que tanto o interruptor de alimentacdo como a ficha de alimentacdo estao sempre acessiveis.

e Nao ligue o adaptador de alimentacdo a uma tomada danificada.

e Encaminhe os cabos de alimentacao de modo a eliminar o risco de tropecao ou de lesées 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/Idmpadas podem atingir temperaturas elevadas durante a utilizacdo — deixe-os
arrefecer antes do manuseamento.

e Nao exceda o tempo de exposicdo méximo recomendado.

e Apos remogao do LED/Idmpada, ndo toque nos contactos do(a) mesmo(a) e no doente em
simultaneo.

A ATENGAO

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

o Utilize apenas baterias, carregadores e fontes de alimentacdo aprovados pela Keeler, de acordo com a
lista de acessorios apresentada em Acessorios e pecas sobresselentes pagina 23.

e 0 produto foi concebido para funcionar em seguranga a uma temperatura ambiente entre +10 e +35 °C.
e Mantenha fora do alcance de criangas.

e Demodo a prevenir a formacdo de condensacao, deixe o instrumento atingir a temperatura ambiente
antes de o utilizar.

e Apenas para utilizacdo no interior (proteja da humidade).
* Ao substituir o conjunto da bateria de litio, desligue o oftalmoscépio indireto e introduza um novo conjunto.
*  Remova as baterias quando néo esteja prevista a utilizacdo do dispositivo por periodos prolongados.

e Na&o proceda ao carregamento da bateria em ambientes onde a temperatura possa ultrapassar os 40 °C
ou descer abaixo dos 0 °C.

e 0 produto ndo contém componentes reparaveis pelo utilizador. Contacte um representante de assisténcia
técnica autorizado para obter mais informagGes.

o Certifique-se de que a orientacdo da bateria esta correta, caso contrario podem ocorrer lesdes pessoais/
danos no equipamento.

o E necessaria precaucdo ao manusear lampadas de halogénio. As lampadas de halogénio podem
estilhacar-se se sofrerem riscos ou danos.

o Certifique-se de que o dispositivo esta bem preso na base, de modo a minimizar o risco de lesdes ou
danos no equipamento.

* Siga as orientacOes relativas a limpeza/manutencao de rotina, de modo a evitar lesdes pessoais/danos
no equipamento.

A e Nota: as baterias de ides de litio ndo contém metais pesados toxicos como mercurio, cadmio
ou chumbo.

A *  Apos remocdo da bateria, ndo toque nos contactos da mesma e no doente em simultaneo.

*  No final da vida util do produto, elimine-o de acordo com as linhas de orientacdo ambientais locais
(REEE).

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 contraindicacGes abaixo.

Embora se possa utilizar uma armacao de montagem na cabeca para realizar oftalmoscopia binocular indireta
através de uma pupila ndo dilatada, o campo de visdo e a ampliacdo podem ser bastante comprometidos;
por conseguinte, a dilatacdo pupilar, utilizando colirios midridticos, é recomendada na pratica clinica.
Normalmente, os optometristas procedem a dilatacdo das pupilas para examinar detalhadamente o fundo
ocular, como parte de um exame de satide ocular abrangente quando clinicamente indicado. Além disso,

de modo a obter um campo de viséo mais periférico da retina, é realizada a indentacéo escleral como um
adjuvante a oftalmoscopia binocular indireta quando se utiliza uma armacdo de montagem na cabeca.
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3. INSTRUCOES DE LIMPEZA E DESINFECAOQ

ou da

Antes de qualquer limpeza do instr le da base, certifique-se de que

o cabo de alimentacao esta desligado.

Este instrumento apenas deve ser submetido a limpeza que nao 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 alimentagdo.

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 solucdo de agua/alcool
isopropilico (70% de alcool isopropilico por volume). Evite as superficies éticas.

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

3. As superficies tém de ser cuidadosamente limpas a méo, utilizando um pano limpo e que ndo largue
pelos.

4. Elimine de forma segura os materiais de limpeza utilizados.

Apenas para depressor reutilizavel

0 depressor reutilizavel nao deve ser reutilizado se estiver visivelmente contaminado
com liquidos ou sangue.

A limpeza e esterilizacao do depressor reutilizével podem ser realizadas da seguinte forma:

1. Limpe manualmente todas as superficies das unidades utilizando uma escova adequada e solucdo
de 4gua desionizada/detergente (2% de detergente por volume). Certifique-se de que acede e limpa
todas as fendas. A solucdo pode ser aquecida a uma temperatura nao superior a 35 °C.

2. Examine atentamente, para se certificar de que toda a contaminagao visivel foi removida.
3. Elimine de forma segura os materiais de limpeza utilizados.

4. Esterilize utilizando um esterilizador por vapor validado, que cumpra a norma BS 3970 ou norma
equivalente. Condicdes do ciclo operativo: temperatura de esterilizacao de 134-138 °C a uma pressao
de funcionamento de 2,25 bar por um perfodo de retencdo minimo de 3 minutos.

A seguir a processos de limpeza e/ou esterilizacao, inspecione o dispositivo para se
certificar de que toda a sujidade visivel foi r ida e de que o dispositivo funciona
conforme previsto e é adequado para a respetiva utilizacao prevista. Nao o utilize se
estiver danificado. Elimine-o de forma segura.

A vida (til do dispositivo é determinada pelo desgaste e danos sofridos durante a utilizagao.
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MONTAGEM E UTILIZACAO DO VANTAGE PLUS
DESCRICAO DO PRODUTO

Ajustador do tamanho do dispositivo de

fixacdo na cabeca

Ajustador da altura do dispositivo de fixacdo
na cabeca

Revestimento almofadado
Alavanca de controlo da abertura

Regulador da intensidade da luz do
dispositivo de fixacdo na cabeca

Ajustador da barra de testa

Janela frontal

Bloco binocular

Barra de testa

Controlo de ajuste da distancia intrapupilar
Controlo do &ngulo do espelho

Ajustador da articulacdo das dticas

Barra seletora de filtros
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4.2 AJUSTE DO DISPOSITIVO DE FIXACAO NA CABECA

Adaptacao confortavel

Ajuste os ajustadores de altura e tamanho (A e B), de modo a que o oftalmoscopio indireto fique
confortavelmente assente na cabeca, conforme ilustrado nas Fig. 1 e 2.

Alinhamento do angulo do oftalmoscépio
Posicione a barra de testa (I) de modo a que o bloco binocular (H) fique alinhado com o eixo dtico.

A barra de testa (I) pode ser posicionada corretamente afrouxando os ajustadores da mesma (F). Uma vez na
posico correta, fixe-a apertando os ajustadores (F), conforme ilustrado na Fig. 3.

Posicione o All Pupil Il o mais proximo possivel dos olhos, de modo a obter um campo de visdo maximo,
conforme ilustrado na Fig. 4., utilizando o ajustador da articulagdo das 6ticas (L).

Controlo de ajuste da distancia intrapupilar (J)

Como os olhos estao separados, deve ter-se o cuidado especial de assegurar que as 6ticas (oculares) ficam
corretamente posicionadas a frente de cada olho.

Para este exercicio, regule sempre a alavanca de controlo da abertura (D) para o circulo de luz grande.
Coloque um objeto a cerca de 40 cm do rosto e centre-o horizontalmente no circulo de luz. Em sequida, feche
um olho. Faca deslizar o controlo de ajuste da distancia intrapupilar (J) do olho que tem aberto (localizado

diretamente por baixo de cada ocular), por forma a que o objeto se mova para o centro do campo, mantendo
0 objeto no centro do circulo de luz. Repita para o outro olho.
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Obtencao de uma imagem fundida
Certifique-se de que obtém uma tnica imagem, fundida, procedendo da seguinte forma:

QO O Oy

Imagens separadas Imagem fundida  Imagens sobrepostas

Controlo do angulo do espelho (K)
Aluz é posicionada verticalmente nos dois
tercos superiores do campo de visdo rodando
0 fuso (K) localizado de ambos os lados do
bloco binocular.

Regulador da intensidade da luz do dispositivo
de fixacdo na cabeca(E)

Ligue a iluminacdo, rodando o regulador da intensidade
da luz do dispositivo de fixacdo na cabega (E) para a
direita.

Alavanca de controlo da abertura(D)

A alavanca de controlo da abertura (D) altera o tamanho de abertura, para visualizar através de pupilas
grandes, médias e pequenas.

Selecione uma abertura grande, intermédia ou pequena, ajustando a alavanca da esquerda para a direita -
pequena - intermédia - grande.

Grande

0 circulo grande, homogéneo, é adequado para
exames de rotina através de pupilas completamente
dilatadas.

Intermédia

0 circulo de luz intermédio foi concebido para reduzir

O a reflexdo ao visualizar através de uma pupila parcial
ou insuficientemente dilatada (3 mm). Também é ideal
para inspecdo mais detalhada de areas particulares
do fundo do olho.

Pequena

O Este circulo de luz é ideal para pupilas pequenas, néo
dilatadas.
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Barra seletora de filtros (M)

O All Pupil Il dispde de trés filtros selecionaveis, integrados na unidade de cabeca. Selecione o filtro
apropriado fazendo deslizar a barra seletora de filtros (M) para a esquerda ou para a direita a partir da
posicdo central, utilizando os pontos marcados como guias que indicam em que direcdo deve deslizar a barra
para selecionar cada filtro.

Filtro vermelho livre

Para aumentar o contraste para avaliacdo de
alteracdes em pequenos vasos, ou seja, hemorragias
retinais.

Filtro azul cobalto

Utilizado com corante de fluoresceina para a detegao
e exame de cicatrizes e escoriacdes na cornea.

Difusor

Este feixe extra largo de luz difusa permite uma
técnica mais relaxada durante exames mais dificeis
do fundo ocular.

7, A8

0 instrumento proporciona protecdo contra UV/IF.

5. CARREGADORES SEM FIOS
5.1 MONTAGEM DA FONTE DE ALIMENTACAO

Montagem da ficha

Substitua a placa obturadora por um adaptador para tomada de alimentacéo apropriado, se necessario, ou
utilize um conector IEC 60320 TIPO 7 (ndo fornecido).

5.2 BATERIA DE IOES DE LiTIO CONVENCIONAL

Insercao/substituicdo do conjunto da bateria
1. Solte a bateria pressionando o botao de libertacdo e retire o conjunto da bateria do suporte.
2. Para inserir um novo conjunto da bateria, cologue-o no suporte até ficar completamente encaixado.

Pressione o botdo de libertacdo
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5.3 BATERIA DE IOES DE LITIO SLIMLINE CONVENCIONAL

Insercao/substituicao do conjunto da bateria
1. Solte a bateria pressionando o botdo de libertacéo e retire o conjunto da bateria do suporte.

2. Para inserir um novo conjunto da bateria, coloque-o no suporte até ficar completamente encaixado.

1. Substitua a placa obturadora por um adaptador para tomada de alimentacdo apropriado e ligue a

5.4 CARREGAMENTO
ficha do cabo a tomada de entrada de alimentacdo existente no carregador.

Ligue o carregador de baterias de ides de litio ligando-o0 a uma tomada de parede.

Remover a placa
obturadora

-y

—

i Substituir pelo
Ligacéo a carregador/ adaptador para
base tomada de

alimentacao
Fonte de alimentacédo apropriado
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2. Coloque o conjunto da bateria sobresselente ou o conjunto de cabeca no carregador de baterias de
ioes de litio.

e Bateria sobresselente

Pressione Carregador/
o botéo de base
libertacdo e

Bateria

empurre para

sobresselente cima
1 Tomada
de en-
trada de
alimenta-
Carregador/ cao

base

Suporte de bateria do dispositivo de fixacdo na cabeca
LED a piscar — E necessério carregar a bateria.

Base de carregamento
@ Nenhum indicador aceso — Bateria esta completamente carregada.

Indicador intermitente — Carga parcial.

Indicador fixo — Carga rapida.
0O conjunto da bateria pode ser utilizado a qualquer momento durante o ciclo de carga, sendo este retomado
automaticamente quando o conjunto da bateria for novamente colocado no carregador.

A seta de sentido no carregador indica que tipo de bateria esté a ser carregada.

Bateria de ides de litio Slimline Baterias de ides de litio convencionais
Carregamento de
bateria no disposi-
tivo de fixacao na
cabeca

Carregamento de
bateria no dispositivo
de fixacdo na cabeca

Carregamento de
bateria sobresselente

Apenas para
carregamento
de bateria

sobresselente

12



5.5 CICLO DE CARREGAMENTO

Bateria de ides de litio Slimline
A bateria montada no oftalmoscopio indireto demora cerca de 2 horas a
ficar completamente carregada.

A bateria tem uma autonomia de cerca de 1 hora quando utilizada na
poténcia maxima. A bateria sobresselente demora 2 horas a carregar.

Bateria de ides de litio convencional

A bateria montada no oftalmoscépio indireto demora cerca de 2 horas a
ficar completamente carregada.

A bateria tem uma autonomia de cerca de 2 horas quando utilizada na
poténcia méxima. A bateria sobresselente demora 4 horas a carregar.

ALL PUPIL I da KEELER
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6. CARREGADORES SEM FIOS — MONTAGEM NA PAREDE

Utilize o documento modelo para marcar a posicdo do carregador e os orificios para perfuragéo.

x  [E=mm Verificar

—

=




ALL PUPIL Il da KEELER

e A Atencao o

e N B o — ?@}_r_c\
Gmm i S e — I T I |
: : : i T I T —
I I | —H T T T |
. ) | ,, T I I —
[ (| » %)
e 1
I I T —|
I I T 1
I I T —\
—X_ 1 1 __ D
55 mm min. —Q
» TR
6 mm N\
[ -
X
N

7. SMARTPACK E WALLPACK
7.1 LISTA DE PECAS
Chave sextavada
Parafusos

Parafusos

Buchas para parede
Tampa base

Suporte para parede
Adesivos

I o MmO N @ >

Bateria recarregavel
Ref. EP39-22079

Corpo
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] Fonte de alimentacao
K Ficha para Australia
L Ficha para Reino Unido o

M Ficha para Europa
N Ficha para EUA

7.2 CONVERSAO DE ALIMENTAGCAO
Converta para WallPack ou SmartPack de acordo com a ilustracéo abaixo.

7.3 FIXACAO DO SUPORTE PARA PAREDE

Utilize as buchas para parede e os parafusos para montar a unidade WallPack, cole os adesivos na lateral da
caixa.

30 mm

.

| 06 x50 mm
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Ligacao

Insira os conectores nas tomadas, conforme se ilustra. Antes da ligagéo,
certifique-se de que tanto o controlo do regulador de luz como a tomada da
alimentacao elétrica estao desligados.

Duracdo do carregamento t
Carregue a bateria durante 12-14 antes da primeira utilizacdo. Nota: a unidade

aquece durante o carregamento, isto é normal.

A recarga pode ter lugar enquanto o oftalmoscopio indireto esta a ser utilizado. A

autonomia normal da bateria é de 1,5 a 5 horas, consoante o instrumento esteja

configurado para uma duracdo da recarga de duas horas ou para carga lenta
continua.

Indicadores LED
\\/, Intermitente, Carga Bateria
~()~— lento Carregamento lenta Em utilizacao fraca
Ml N2
3“”@ Intermitente, O O {

rapido [ I
O LED aceso, fixo @ @ @
O @)

. LED apagado

0O [JO

Alimentacao pela bateria
Insira ou remova a ficha do oftalmoscopio indireto ou ligue/desligue o oftalmoscépio indireto.

Alimentacdo a partir da rede de alimentacao

e Ligue/desligue o oftalmoscopio indireto
e Insira ou remova a ficha de alimentacdo
e Ligue ou desligue o interruptor no suporte

e O LED verde acende quando o oftalmoscopio indireto
estd ligado

16
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8. SUBSTITUICAO DE LAMPADA/LED

Atencdo: os LED/lampadas podem atingir temperaturas elevadas durante a utilizacdo —
deixe-os arrefecer antes do manuseamento.

Desligue o instrumento da alimentacao elétrica. Remova o LED/Idmpada a partir da parte de tras do
instrumento e insira o LED/Idmpada sobresselente, certificando-se de que fica alinhado com a abertura e
firmemente encaixado.

N

-

8.1 LED DO ALL PUPILII

As lampadas do All Pupil Il podem ser substituidas por uma fonte de luz LED, se necessario. Siga as mesmas
instrucbes de montagem apresentadas para as ldmpadas.
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9. ESPELHO DE ENSINO

1. Utilizando a chave de parafusos fornecida, 2. Encaixe a barra de montagem com o pino
remova os parafusos no painel situado por apontado para a direita, e fixe com os
baixo da janela frontal. parafusos removidos no passo (1). Faca

deslizar o espelho de ensino até ao pino na
barra de montagem.

0 espelho de ensino pode agora ser articulado
para cima e para baixo.

Para remover, faca deslizar o espelho de ensino para a direita do pino e coloque-o no respetivo estojo,
deixando a barra de montagem em posicao.

Para impedir que o espelho de ensino seja removivel por motivos de seguranga, proceda da seguinte forma:
3. Remova os parafusos tal como indicado no passo (1). Posicione a barra de montagem e volte a colocar
apenas o parafuso do lado esquerdo. Encaixe o espelho de ensino tal como indicado no passo (2).

4. Rode o espelho de ensino para baixo e faca-o deslizar para a direita para revelar o orificio de fixagao.
Em seguida, prenda a barra de montagem com a anilha especial e o parafuso de cabeca redonda
fornecidos.

5. Volte a colocar o espelho de ensino na respetiva posicao central.

Agora, 0 espelho de ensino so pode ser desmontado removendo o parafuso. Guarde a chave de parafusos
para futura utilizagao.

9.1 TAMPAS DAS OCULARES

Sao fornecidas tampas das oculares para proteger os dculos, as quais dispdem de margens de borracha para
impedir riscos. Para utilizar, basta encaixa-las sobre as oculares. Podem ser adquiridas tampas sobresselentes
junto do distribuidor.
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9.2 LENTES SEM CORRECAO

O All Pupil Il Keeler é fornecido de fabrica com lentes +2D. Caso sejam preferidas lentes sem correcdo, estas
também podem ser adquiridas junto do distribuidor. Estas lentes esto incluidas em determinados kits APl I1.

10. ESPECIFICACOES E CLASSIFICACOES ELETRICAS

O All Pupil II BIO Keeler é um instrumento elétrico para medicina. O instrumento requer cuidados especiais
no que respeita & compatibilidade eletromagnética (CEM). Esta seccao descreve a adequabilidade deste
instrumento em termos de compatibilidade eletromagnética. Ao instalar ou utilizar este instrumento, leia com
atencao e respeite as indicacoes aqui descritas.

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

10.1 EMISSOES ELETROMAGNETICAS

Orientacoes e declaracdo do fabricante — emissoes eletromagnéticas

O All Pupil Il Keeler destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
utilizador deve certificar-se de que é utilizado nesse ambiente.

Teste de emissées Conformidade | Ambiente eletromagnético — orientacdes
Apenas carregador | Emisses de | Grupo 1 O All Pupil Il Keeler utiliza energia de RF apenas para o
RF, CISPR 11 seu funcionamento interno. Por isso, as emissdes de RF sdo
Emissdes de | Classe B bastante reduzidas e nao deverdo provocar qualquer tipo de
RE CISPR 11 interferéncia em equipamentos eletronicos proximos.
Emissoes harmonicas, IEC 61000-3-2 | Classe A O All Pupil Il Keeler é adequado para utilizacao em todos os
OscilagBes de tensao/emissdes Em conformidade | €stabelecimentos, incluindo estabelecimentos domésticos e os
intermitentes, IEC 61000-3-3 diretamente ligados & rede elétrica de baixa tensao publica que
alimenta edificios para utilizacdo doméstica.
Apenas Emissoes de | Em conformidade | O All Pupil Il Keeler ndo é adequado para interligacéo a outros
oftalmoscépio RF, CISPR equipamentos.
indireto 14-1

10.2 IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

Orientacoes e declaracdo do fabricante — imunidade eletromagnética

O All Pupil Il Keeler destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado a seguir. O cliente ou
utilizador deve certificar-se de que ¢ utilizado nesse ambiente.

Teste de Nivel de teste da Nivel de Ambiente eletromagnético

imunidade 1EC 60601 conformidade — orientagdes

Descarga eletrostatica | = 8 kV, em contacto + 8 kV, em contacto Os pavimentos devem ser de madeira,

(ESD). 415KV, no ar + 15KV, no ar dm_emo ou tijoleira ceramica. Se os

EC 61000-4-2 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 alimentacao

rapido/descarga. alimentacdo alimentagao deverd ser a de um ambiente de

IEC 61000-4-4 + 1KV para linhas de N/A cuidados de satide profissional tipico.

alimentacao
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entrada/saida

Teste de Nivel de teste da | Nivel de Ambiente eletromagnético
imunidade 1EC 60601 conformidade - orientagdes

Sobretensao. + 1kV, entre linhas + 1 kV, entre linhas A qualidade da rede de alimentacao
IEC 61000-4-5 + 2KV paralinhasde | N/A deverd ser a de um ambiente de

cuidados de satide profissional tipico.

Quedas de tensao,
interrupgdes curtas
e variagdes de
tensdo 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 250/300 ciclos

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 250/300 ciclos

A qualidade da rede de alimentacao
devera ser a de um ambiente de
cuidados de satide profissional tipico.
Se o utilizador do All Pupil Il Keeler
necessitar que o mesmo continue a
funcionar durante falhas de energia,
recomenda-se que o carregador seja
alimentado através de uma unidade de
alimentacdo ininterrupta (UPS).

Campo magnético da
frequéncia

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

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 saude
profissional tipico.

Nota: Us é a tenso alterna da rede de alimentacéo antes da aplicacao do nivel de teste.

Teste de
imunidade

Nivel de teste
da IEC 60601

Nivel de

conformidade

Ambiente eletromagnético — orientacdes

Os equipamentos portateis e moveis de comunicacdo por RF
nao devem ser utilizados a uma proximidade de qualquer
uma das partes do All Pupil Il Keeler, incluindo cabos, inferior
a distancia de separacao recomendada, calculada a partir da
equagdo aplicavel a frequéncia do transmissor.

Distancia de separacao recomendada

RF conduzida, | 6Vrms 6V d=124p
IEC 61000-4-6 | 150 kHz a
80 MHz
RF irradiada, 10V/m, 80 MHza | 10V/m d=1,2p, 80 MHz a 800 MHz
IEC 61000-4-3 | 2,7 GHz

d=23p,800 MHz a 2,7 GHz
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Onde p ¢ a poténcia nominal maxima 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
instalacdo’, devem ser inferiores ao nivel de conformidade em
cada gama de frequéncias.”

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

Nota 1: a 80 MHz e 800 MHz, aplica-se a gama de frequéncias mais alta.

Nota 2: estas orientacdes podem ndo ser aplicaveis a todas as situacdes. A propagacéo eletromagnética é afetada pela absorcdo e reflexdo
causadas por estruturas, objetos e pessoas.

1 Nao é possivel prever teoricamente com exatidao as intensidades dos campos originados por transmissores fixos, tais como estacdes-
base para radiotelefones (telemoveis/telefones sem fios) e radios moveis terrestres, radioamadores, emissoes de radio AM e FM e emissoes
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 do All Pupil 11 Keller exceder o nivel de conformidade RF aplicavel
acima referido, o All Pupil Il Keeler deve ser observado para averiguar o correto funcionamento. Se essa verificagao indicar um desempenho
anormal, podera ser necessario adotar medidas adicionais, tais como a reorientaco ou o reposicionamento do All Pupil II Keeler.

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

10.3 DISTANCIAS DE SEGURANCA RECOMENDADAS

dad.

entre

Distancias de separacao rec de comunicagdes de RF portatil e movel
e 0 All Pupil Il Keeler.

O All Pupil Il Keeler destina-se a ser utilizado num ambiente eletromagnético no qual as perturbagdes
causadas por emissoes de RF sdo controladas. O cliente ou o utilizador do All Pupil Il Keeler pode ajudar

a prevenir a interferéncia eletromagnética, através da manutencdo de uma distancia minima entre
equipamentos portateis e moveis de comunicacao por RF (transmissores) e o All Pupil Il Keeler, conforme
recomendado abaixo, de acordo com a poténcia maxima de saida do equipamento de comunicagoes.

qQuit

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 MHz | De 80 MHz a De 800 MHz a 2,7 GHz
d=12/p 800 MHzd =1.2yp |d=23/p
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 23
10 38 38 73
100 12 12 23
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Para os transmissores cuja poténcia nominal maxima de saida nao esta indicada acima, a distancia de
separacdo recomendada d em metros (m) pode ser determinada utilizando a equacéo aplicavel & frequéncia
do transmissor, onde p é a poténcia nominal méaxima 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 separacao correspondente a gama de frequéncias mais elevada

Estas orientacGes podem nao ser aplicaveis a todas as situagdes. A propagacao eletromagnética é afetada pela absorcao e reflexdo
causadas por estruturas, objetos e pessoas.

10.4 ESPECIFICACOES TECNICAS

All Pupil I
Dados da rede de alimentacao: 100-240 V - 50/60 Hz
Tensdo nominal: 12V:2,5A
Funcionamento: continuo
Classificagao: Equipamento de Classe Il
Parte aplicada do Tipo B
API Il LED
Tenséo: 6VCC
Poténcia de iluminacao: Minimo de 1500 LUX'

&A radiaco dtica cumpre a norma BS EN SO 15004-1

NOTA 1: medida a 440 mm da janela frontal

Condicoes ambientais:

UTILIZAGAO
o 90% 1060 hPa
T3
R
10°C 30% 800 hPa
Chogque (sem embalagem) ‘ 10 g, durante 6 ms
CONDICOES DE ARMAZENAMENTO
o 95% 1060 hPa
T®)
Sy
-10°C 10% 700 hPa
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CONDICOES DE TRANSPORTE

70°C
~
-40°C 10%

95%

i— 1060 hPa
500 hPa

Vibracao, sinusoidal

10Hza 500 Hz: 0,59

Choque

30 g, durante 6 ms

Pancada

10 g, durante 6 ms

11. ACESSORIOS E PECAS SOBRESSELENTES

Item Ref.?

AP Il com ldmpada de halogénio 1012-P-5110
Lampadas para AP Il (quantidade: 2) 1012-P-7003
Kit de Atualizacdo LED AP II 1012-P-7008
Depressor grande 1201-P-6067
Depressor pequeno 1201-P-6075
Espelho de ensino AP I 1202-P-7117
APIIILED 1205-P-5014
Protecdo de rosto para binocular indireto 1205-P-7034
Conjunto da bateria convencional para AP Il 1919-P-1013
sem fios

Bateria Slimline para AP Il sem fios 1919-P-5338
Wallpack para AP Il com fios 1945-P-1000
Smartpack para AP Il com fios 1945-P-1001
Carregador Slimline para AP Il sem fios 1945-P-5019
Carregador convencional para AP Il sem fios 1945-P-5334
Lente de condensacdo preta Volk 20D 2105-K-1159
Pano para lentes 2199-P-7136
Estojo de acessorios AP |1 3412-P-5100
Estojo de transporte para oftalmoscopio 3412-P-7000
indireto
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12. GARANTIA

0 produto All Pupil Il Keeler tem uma garantia de 3 anos e serd substituido ou reparado gratuitamente, sujeito
as seguintes condicdes:

o 0 defeito resulta de fabrico incorreto.
e Qinstrumento e acessorios foram utilizados em conformidade com estas instrugGes.

®  Qualquer reclamacdo tem de ser acompanhada de comprovativo de compra.

Nota:

e OAPIII'LED tem uma garantia de 5 anos.

e As baterias estao abrangidas por esta declaracdo de garantia apenas por um periodo de 1 ano.

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 nao estejam de acordo com estas instrugées 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. Serao fornecidos manuais
de assisténcia técnica aos centros de assisténcia técnica autorizados pela Keeler e aos
técnicos de manutencao formados pela Keeler.

13. INFORMACOES SOBRE EMBALAGEM E ELIMINACAO

Eli

4o de equif 1tos elétricos e eletrdnicos antigos
A presenca deste simbolo no produto ou na respetiva embalagem e instrugdes 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 este
. equipamento seja reciclado e reutilizado no final da sua vida Gtil.

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

Todo e qualquer incidente ocorrido em relacao ao dispositivo tem de ser comunicado ao fabricante
e a autoridade competente do seu Estado-membro.
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Contacto

Fabricante

Keeler Limited
Clewer Hill Road

Windsor
Berkshire
SL4 4AA Reino Unido
Linha gratuita 0800 521251

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

Escritorio de vendas nos EUA Escritorio na China

Keeler USA . i

3222 Phoenixville Pike ﬁslc"mcfh'f’ "Z China

Building #50 alma China Group

Malverg, PA 19355 EUA ARk IR R HIHRATRA A
Linha gratuita 1 800 523 5620 kb EHETITEAT IX G384 1165571235
Tel. 16103534350 2305 5 = JABJE

Fax 16103537814 HLif: 02161519025

Escritério na india

Keeler India

Halma India Pvt. Ltd.

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

Thane West — 400604, Maharashtra
{NDIA

Tel. +9122 41248001

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