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RO

Scop preconizat

Acest dispozitiv este destinat masurarii obiective a puterii de refractie a ochilor si masurarii razei de curbura a corneei.

Utilizatori preconizati si grup tinta de pacienti
Acest dispozitiv este destinat exclusiv utilizarii de catre profesionistii din domeniul oftalmologic (de exemplu,
medici, optometristi).

Pacientul examinat cu acest dispozitiv trebuie sa urmeze instructiunile de mai jos:
Trebuie sa poata sta In pozitia sezand.
Trebuie sa poata raspunde la intrebarile puse de profesionistii din domeniul oftalmologic (de exemplu, medici,

optometristi).
[ X]
Accesorii
Manual de operare  :1 Ochi model :1 Cablu de alimentare :1 Hartie pentru imprimantd ~ :3
Sigurantd 2 Hartie pentru :1 Stift pentru hartia ) Husa :1

mentoniera pentru mentoniera

Pentru informatii suplimentare, contactati distribuitorul.

Instructiuni electronice de utilizare

Instructiunile de utilizare sunt disponibile pe site pentru a fi vizualizate si descércate de catre clienti.
* https://global.canon/en/ifu/medcom/index.html

Pentru detalii, contactati reprezentantul de vanzari sau distribuitorul local Canon.

Simboluri si elemente grafice privind siguranta

Inainte de a citi acest manual, asigurati-va ca ati inteles complet urmatoarele simboluri si elemente grafice si
respectati instructiunile asociate cu aceste simboluri si elemente grafice.

Descrierea simbolurilor

f A t. Indica o situatie care, daca este ignoratd sau gestionatd in mod necorespunzator,
vertizare poate duce la deces sau la ranire grava.

. Indica o situatie care, dacd este ignoratd sau gestionatd necorespunzator, poate
Atentie - .
> cauza ranire sau daune materiale.
m Indicd informatii suplimentare fata de textul principal care sunt importante sau pe
- care trebuie sa le stiti.
NOTA
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Marcaje pe etichetele de pe exteriorul dispozitivului

Marcaj Descriere Marcaj Descriere
A Semn de avertizare general SN Numir de serie
°

Componenta aplicata tip B

N

Curent alternativ

R

[1i]

Consultati manualul de utilizare.

O

Alimentare OPRITA

Alimentare PORNITA

Marcaje pe etichetele de pe ambalaj

Marcaj

Descriere

Indicator Nu célcati

Indicator Fragil

Orientati aceasta parte in sus.

Nu stivuiti mai mult de 2 unitéti.

Indicator A se pastra uscat

Valoarea din stanga indica limita inferioara a presiunii atmosferice, iar valoarea
din dreapta indica limita superioara a presiunii atmosferice.

Valoarea din stdnga indica limita inferioard a temperaturii, iar valoarea din
dreapta indica limita superioara a temperaturii.

Valoarea din stanga indica limita inferioard a umiditatii, iar valoarea din
dreapta indica limita superioard a umiditatii.

Directiva DEEE

Directiva UE privind bateriile si acumulatorii
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Aspecte privind siguranta

A Avertizare

1)

2)

3)

4)

5)

Daca se identifica orice problema (de exemplu, zgomot anormal, fum), scoateti imediat cablul de alimentare
din priza si contactati distribuitorul. Continuarea utilizarii aparatului poate duce la incendiu sau la ranire.
Cablul de alimentare cu impamantare de protectie trebuie introdus intr-o priza de curent alternativ cu trei
orificii, cu impamantare.
In caz contrar, in cazul in care apar scurgeri de curent electric, se poate produce incendiu sau electrocutare.
La inlocuirea unei sigurante, deconectati cablul de alimentare de la dispozitiv inainte de a scoate suportul
pentru sigurante.
Incercarea de scoatere a suportului pentru sigurante firi a deconecta cablul de alimentare poate duce la
electrocutare.
Nu demontati, nu modificati si nu reparati dispozitivul. in caz contrar, se poate produce electrocutare.
EMD (perturbatii electromagnetice)
Acest dispozitiv respectd standardul EMD IEC 60601-1-2, iar mediul electromagnetic preconizat pentru
intregul ciclu de viata este mediul de ingrijire a sanatatii la domiciliu.
Totusi, cand se utilizeaza in spitale etc., cu exceptia utilizarii in apropierea echipamentelor chirurgicale de
inalta frecventd active si a Incaperilor ecranate RF cu un sistem electromedical pentru imagistica prin
rezonantd magnetica, unde intensitatea perturbatiilor electromagnetice este ridicata.
RK-F3m sau sistemul RK-F3m nu trebuie utilizat langa sau peste alte echipamente. Daca este necesara
utilizarea langa sau peste alte echipamente, RK-F3m sau sistemul RK-F3m trebuie monitorizat pentru a se
verifica functionarea normald in configuratia in care va fi utilizat.
Utilizarea altor accesorii, traductor sau cablu cu RK-F3m si sistemul RK-F3m decéat cele specificate poate
duce la cresterea emisiilor sau la scdderea imunitétii RK-F3m sau a sistemului RK-F3m.
Nu utilizati echipamente care emit unde electromagnetice la o distantd mai micéd de 30 cm (12 inch) de orice
componentd a RK-F3m sau a sistemului RK-F3m.
Poate duce la o reducere a performantei RK-F3m sau a sistemului RK-F3m.
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A Atentie

1y

2)

3)

4)

5)

6)
7)

8)

9

Urmele de degete, praful sau alte corpuri striine pe o componenta opticd, cum ar fi sticla ferestrei de masurare,
afecteaza acuratetea masurarii.

Nu atingeti niciodatd componentele optice cu degetele si evitati aderarea prafului pe componentele optice.
Daca o amprenta sau praful aderd pe o componenta optica, cum ar fi sticla si lentila, stergeti-1 usor cu o laveta
moale.

Nu instalati dispozitivul in apropierea dispozitivelor fara fir, precum televizoare si aparate radio. In caz
contrar, dispozitivul poate genera paraziti in televizor sau in aparatul radio.

Daca dispozitivul este expus la un lichid sau contine corpuri striine, scoateti imediat cablul de alimentare din
priza si contactati distribuitorul.

Nu folositi niciodata solventi organici, cum ar fi diluantul, intrucat in caz contrar suprafata dispozitivului se
va topi.

Acest lucru ar putea afecta si deteriora capacul, ducand la ranire.

Nu instalati dispozitivul cu cablul de alimentare conectat.

Acest lucru poate duce la caderea dispozitivului, provocand réanirea.

Nu folositi dispozitivul in locuri in care tensiunea corespunzatoare a sursei de alimentare nu este stabila.
Evitati sa utilizati dispozitivul intr-un loc in care temperatura si umiditatea prezinta variatii mari.

In caz contrar, acest lucru poate afecta sistemul optic pentru ca vaporii de apa condenseaza.

Deconectati sursa de alimentare inainte de a schimba siguranta.

In caz contrar, se poate produce electrocutare.

Nu apucati de mentoniera si de unitatea LCD atunci cand deplasati dispozitivul.

NOTA

In cazul in care se produce un incident grav legat de dispozitiv, producitorul, utilizatorul dispozitivului
si/sau pacientul trebuie sa il raporteze agentiei de reglementare din fiecare tara.
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Etichete de avertizare si amplasarea acestora =—————————

Instructiunile de avertizare sunt mentionate pe etichete pentru a asigura siguranta dispozitivului.

Urmati aceste instructiuni pentru utilizarea corectd a dispozitivului. Daca oricare dintre urmdtoarele etichete nu se
afld pe dispozitiv, contactati distribuitorul sau pe noi folosind informatiile de contact furnizate pe capacul din

spate.

e

Eticheta

Semnificatie

Avertizare
Nu deschideti capacul. Pentru reparatii, contactati personalul de service.
Nerespectarea acestei instructiuni poate duce la electrocutare sau la rénire.

Avertizare
La inlocuirea unei sigurante, deconectati cablul de alimentare de la dispozitiv
si Inlocuiti siguranta cu cea indicata. Nerespectarea acestei instructiuni poate
duce la electrocutare sau la incendiu.

Atentie
In timpul masurarii, monitorizati cu atentie dispozitivul de pe fiecare parte a
acestuia. In caz contrar, se poate produce contactul intre unitatea de masurare
si ochiul sau nasul pacientului.

Atentie
Cand actionati butonul SUS sau JOS al mentonierei, fiti atent ca pacientul sa
nu 1si prinda degetele in mentonierd. In caz contrar, pacientul se poate rani.

AO
YiNe)
e,
LAO
R

Gradul de protectie impotriva electrocutarii: Componenta aplicata tip B
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Procedura de operare

1)
2)
3)
4)
5)

6)
7)

8)
9)

Conectati cablul de alimentare la o priza de curent alternativ cu trei orificii, cu impamantare.

Cand conectati un dispozitiv extern, porniti dispozitivul respectiv.

Treceti pe pornit comutatorul de alimentare de pe dispozitiv.

Solicitati-i pacientului s stea pe scaun in fata dispozitivului.

Apasati si tineti apdsat butonul SUS/JOS al mentonierei pentru a regla indltimea acesteia astfel incat inaltimea
ochilor pacientului sa se alinieze cu reperul ocular de pe mentoniera.

Solicitati-i pacientului sa 1si sprijine fruntea de rezematoarea pentru cap.

Apasati si mentineti apasat pe ecran pentru a alinia centrul pupilei astfel incat acesta sa fie in interiorul
reticulului.

Masurarea incepe automat dupa finalizarea alinierii.

Dupa utilizare, treceti comutatorul de alimentare pe oprit.

10) Daca este conectat un dispozitiv extern, opriti dispozitivul extern.

11) Scoateti cablul de alimentare din priza de curent alternativ cu trei orificii, cu impamantare.

Precautii privind conectarea

Acest dispozitiv poate fi conectat la un PC, la un refractor si alte dispozitive prin intermediul RS-232C sau al LAN.

Conectarea cu alte dispozitive
Asigurati-va ca dispozitivele conectate la acest dispozitiv sunt conforme cu cerintele de siguranta ale standardului

IEC60601-1 sau IEC60950-1 si sunt prevazute cu Tmpamantare de protectie sau cu un separator.

Daca aveti intrebari despre conectare, consultati distribuitorul.

Retele informatice

1)

2)

3)

4)
5)

6)
7)

8)

Consultati figura de mai jos pentru detalii privind proprietétile, configuratia, specificatiile tehnice si datele
de iesire si calea acestora atunci cand dispozitivul este conectat la o retea informatica.

Cand conectati dispozitivul la o retea informatica, luati masurile corespunzatoare pentru a preveni infectarea
cu virusi si scurgerile de informatii.

Uneori, o eroare informatica este uneori insotitd de multe alte probleme.

* Din cauza unei erori de comunicatie LAN, USB-A sau RS-232C, poate fi imposibila obtinerea rezultatelor
datelor de masurare si a informatiilor despre pacient, ducand la pierderea datelor.

* Din cauza unei erori de comunicatie USB-A, pot fi introduse, cu un cod de bare, si utilizate pentru
masurare informatii eronate despre pacient.

Daca dispozitivul este conectat la o retea informatica care contine alte dispozitive, pot aparea riscuri
neidentificate pentru pacient, utilizator sau terti.

Organizatia responsabila trebuie sa identifice, sd analizeze, sd evalueze si sa tind sub control aceste riscuri.
O modificare a retelei informatice poate aduce noi riscuri, ceea ce impune o analiza suplimentara.
Modificarile retelei informatice includ urmatoarele:

« efectuarea unei modificdri in configuratia retelei informatice,

* conectarea unei functii suplimentare la reteaua informatica,

* deconectarea unui dispozitiv de la reteaua informatica,

* actualizarea unui dispozitiv conectat la reteaua informatica,

* upgrade-ul unui dispozitiv conectat la reteaua informatica.

Pentru detalii privind acest dispozitiv, consultati distribuitorul.
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PC

Retea
locala

. . Date de masurare, informatii despre pacient (LAN)
Informatii despre pacient (USB)

Informatii despre pacient (RS-232C)

Cititor de > —
. RK-F3m Refractor
coduri de bare
Date de masurare,
informatii despre pacient i Fisier de actualizare (USB)
(USB)
USB

Intretinere

Verificati inainte de utilizare
1) Dispozitivul functioneaza normal.

2) Componentele optice, cum ar fi fereastra de masurare, nu prezintd urme de degete si praf.

Depozitarea dupa utilizare
In cazul in care dispozitivul nu este utilizat sau este depozitat pentru o perioada lungi de timp, verificati urmatoarele
elemente.
1) Setati dispozitivul la modul ambalare si depozitati-1 in ambalajul dispozitivului.
Modul ambalare poate fi selectat cu butonul Ambalare pe ecranul Setare.
2) Evitati depozitarea in urmatoarele conditii
* in locuri in care se acumuleaza praf,
* in locuri in care apa poate ajunge pe unitate,
« in locuri in care temperatura si umiditatea depasesc intervalele specificate,
» in locuri expuse direct la lumina soarelui,
« in locuri instabile si aflate la Tnaltime.

Curatarea

1) Rezemaitoare pentru cap si mentoniera

Cand rezematoarea pentru cap si mentoniera se murdaresc, curatati-le cu un detergent neutru.
Pentru dezinfectarea componentelor reutilizabile, In special cand persoana examinata poate intra in contact

cu acestea, cum ar fi mentoniera si rezematoarea pentru cap, folositi etanol pentru dezinfectare.

2) Capac extern
Cand capacele externe se murdaresc, stergeti-le usor cu o laveta uscata.

Pentru petele persistente de pe capacele externe, se recomanda curdtarea acestora cu putind apd sau cu un
detergent neutru.
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3) Panou tactil LCD
Daca s-a depus praf, stergeti-1 usor cu o solutie de curatare pentru monitor etc. dupa ce il periati cu o perie

moale etc.
In cazul urmelor de degete etc., stergeti-le usor cu solutie de curitare pentru monitor etc.

4) Sticla ferestrei de masurare

In cazul 1n care sticla ferestrei de masurare se murdareste, este posibil ca alinierea automata sa nu
functioneze. Daca se murdareste, stergeti-o usor cu o lavetd moale. In timpul stergerii, aveti mare grija sa nu

0 zgariati.

Verificarea periodica realizata de catre un reprezentant
Pentru a preveni defectarea si accidentele si pentru a mentine performantele si fiabilitatea produsului, se
recomanda sa solicitati distribuitorului dumneavoastra sa efectueze verificarea si intretinerea periodica o data
pe an.

Inlocuirea consumabilelor

1) Hartie pentru imprimanta

Apasati butonul de deschidere a capacului imprimantei pentru a deschide capacul.
Fiind atent la directia de rulare a hartiei, trageti un capat al hartiei spre dvs. pentru a o instala.
Inchideti capacul imprimantei. inchideti capacul pani ce se fixeazi cu un clic.
2) Sigurantd
Scoateti suportul pentru sigurante fuzibile.
Inlocuiti cu o siguranta cu aceeasi capacitate ca si produsul incorporat.
Atasati suportul pentru sigurante prin presare.

3) Hartie pentru mentoniera

Cand adaugati din nou héartie pentru mentoniera, scoateti stifturile pentru hartia pentru mentoniera si adaugati
hartia. Dupa aceea, fixati-o din nou cu stifturile.
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Conditii de mediu

Temperatura Umiditate Presiune atmosfericd
ssec 0% 1.060 hPa
Utilizare
10 °C 30%
800 hPa
55°C 95% 1.060 hPa
Depozitare
p -30 °C 10% —
700 hPa
] 1.060 hPa
70°C 95%
Transport “
P 10°C A
- 10%
500 hPa
Eliminare

hid

Numai pentru Uniunea Europeana si SEE (Norvegia, Islanda si Liechtenstein)

Acest simbol indica faptul ca, in conformitate cu Directiva DEEE (2012/19/UE) si cu legislatia
nationald, acest produs nu trebuie eliminat impreuna cu deseurile menajere. Acest produs trebuie predat
la un punct de colectare desemnat, de exemplu, printr-un schimb autorizat unu la unu atunci cand
cumpdrati un produs nou similar sau la un centru autorizat de colectare pentru reciclarea deseurilor de
echipamente electrice si electronice (EEE). Manipularea necorespunzatoare a acestui tip de deseuri
poate avea un impact negativ asupra mediului si asupra sanatatii umane din cauza substantelor potential
periculoase care sunt in general asociate cu EEE. in acelasi timp, cooperarea dumneavoastra in
eliminarea corecta a acestui produs va contribui la utilizarea eficienta a resurselor naturale.

Doar pentru Regatul Unit

Acest simbol indicd faptul cd, in conformitate cu Regulamentele privind deseurile de echipamente
electrice si electronice din Regatul Unit, acest produs nu trebuie eliminat impreuna cu deseurile
menajere. Acest produs trebuie predat la un punct de colectare desemnat, de exemplu, printr-un schimb
autorizat unu la unu atunci cdnd cumparati un produs nou similar sau la un centru autorizat de colectare
pentru reciclarea deseurilor de echipamente electrice si electronice (EEE). Manipularea
necorespunzatoare a acestui tip de deseuri poate avea un impact negativ asupra mediului si asupra
sanititii umane din cauza substantelor potential periculoase care sunt in general asociate cu EEE. In
acelasi timp, cooperarea dumneavoastra in eliminarea corecta a acestui produs va contribui la utilizarea
eficienta a resurselor naturale.
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Specificatii

Interval de refractometrie

Masurarea razei curburii
corneei

Masurarea acomodarii
Distanta vertex

Diametru minim al pupilei

Masurare PD

Masurarea diametrului pupilei

Masurarea diametrului corneei

Distanta de masurare (WD)
Imprimanta

Monitor Incorporat

Plaja de deplasare a corpului
culisant

Plaja de ajustare pe verticala a
mentonierei

Dimensiuni

Greutate

Interfatd externa

Sursa de alimentare

Putere nominala

Functia de economisire a
energiei

-30D - +22D (in cazul VD=12)
(pas: 0,01/0,12/0,25D)

0 -+10D (pas: 0,01/0,12/0,25D)
0 - 180° (unitate 5°/1°)
Conform EN ISO 10342:2010
5,0 - 10,0 mm (pas: 0,01 mm)
33,75 -67,5D

(Cu toate acestea, refringenta corneana
n=1,3375)

(pas: 0,12/0,25D)

0 - £10D (pas: 0,12/0,25D)

0 - 180° (pas: 5°/1°)

¢7,0 mm

Conform EN ISO 10343:2014

0 -+5,0D (pas: 0,5D)

Sfera (S)

Cilindru (C)

Unghiul axei de astigmatism (A)
Precizie

Raza curburii corneei

Refringenta corneana

Grad de astigmatism cornean
Unghiul axei de astigmatism
Masurare periferica
Precizie

Interval de masurare
0,10, 12, 13,5, 15 mm
¢2,0 mm

Interval de masurare 0 - 85 mm (pas: 1 mm)
Precizie de £1 mm
Interval de masurare 2,0 mm - 8,5 mm
Interval de afisare 0,1 mm
Precizie de £0,1 mm

Interval de masurare 2,0 - 914 mm (mésurare pe diagonala: ¢14 mm)

Interval de afisare 0,1 mm
Precizie de £0,2 mm
44,0 mm

Imprimanta termica 1n linie cu tdiere automata (latime hartie 58 mm)

Monitor LCD (TFT) color de 10,4 inci

inainte/inapoi =16 mm dreapta/stinga +43 mm sus/jos £20 mm

+30 mm

(L)277 1 mm (A)431+l mm (H) 482 +5 mm

23 kg sau mai putin

Ethernet (10/100 Mbps) % 1

USB 2.0 Full Speed (HID/clasa de stocare in masa, HUB) x 1
Port de comunicatie serial x 1

100 -240V
50/60 Hz

90 VA
OPRIT, 3, 5, 10 min (comutabil)

Specificatiile si aspectul se pot modifica fara notificarea prealabila.
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