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Felelésségi nyilatkozat

Felhivjuk figyelmét, hogy a gyarté az alabbiakra nem vallal felel6sséget.

1. Ajelen hasznalati utasitasban leirt biztonsagi dvintézkedések és kezelési utasitasok be
nem tartasabdl ered6 meghibasodas, kar vagy baleset esetén.

2. Ajelen hasznalati utasitasban leirt mikddési kdrnyezettdl vagy a készulék hasznalati
feltételeitdl - beleértve az aramellatast - valo eltérésbdl eredé meghibasodas, sérllés
vagy baleset esetén.

3. Meghibasodas, sértlilés vagy baleset esetén, amely a készilék médositasabol vagy
nem megfeleld javitasabdl ered.

4. Az Ohira, vagy a Rexxam altal nem felhatalmazott személy altal végzett karbantartas
vagy javitas kovetkeztében bekdvetkez6 meghibasodas, sérilés vagy baleset esetén.

5. Atermékeink meghibasodasa vagy karosodasa esetén, amelyet nem az altalunk
szallitott termékek okoznak.

6. Agyarto altal megadottaktdl eltérd javitdalkatrészek hasznalataval végzett karbantartas
vagy javitas miatt bekdvetkez6 meghibasodas, sérilés vagy baleset esetén.

7. Taz, foldrengés, arviz, villamcsapas vagy mas természeti katasztrofa altal okozott
meghibasodas, kar vagy baleset esetén.

A kézikonyv tartalma el6zetes értesités nélkul valtozhat.

2. Bar minden eréfeszitést megtettiink annak érdekében, hogy a dokumentum tartalma
helyes legyen, kérjuk, Iépjen kapcsolatba vellink, ha barmilyen hianyossagot vagy hibat
észlel.

3. Akézikdnyv egyetlen része sem idézhet6 vagy sokszorosithaté semmilyen formaban
vagy eszkozzel a gyartd engedélye nélkil.
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1. A hasznalat célja

Ez a készlilék (XL-1) a szem megfigyelésére, vizsgalatara és ellenérzésére szolgalo eszkdz.

2. Rendeltetésszerii hasznalat

A készilékkel (XL-1) az atlatszo rétegeket (példaul a szem szaruhartyajat és a szemgolyo
természetes lencséjét) ferde iranyu, keskeny résfénnyel vilagitjuk meg, majd a szévetekrdl
visszaver6dé fényt sztereomikroszképpal, nagyitva figyelhetjik meg.

3. Rendeltetésszeri felhasznalok, betegpopulacié

Ez a termék (XL-1) elektromos, orvostechnikai eszkdz. Kérjik, hogy a miszert csak orvos
iranyitasa és felligyelete mellett hasznalja.

A miszerrel (XL-1) a péaciensek vizsgalata csak az aldbbi haszndlati utasitasok szigoru
betartasa mellett végezhetd el. A vizsgalat a paciens U6 helyzetében torténik. A vizsgalt
paciensnek képesnek kell lennie arra, hogy valaszoljon az orvos kérdéseire.

4. Tartozékok

Hordtaska :1db Homloktamasz :1db
Okular 10x :1 készlet (2 db) Okular 16x :1 készlet (2 db)
Dioptria beallito :1db Felhasznaloi kézikdnyv :1db

Tovabbi informacioéért forduljon a forgalmazoéhoz.

5. A biztonsagos hasznalatra vonatkozo jelzések és
szimbolumok

Az aldbbi jelek és szimbdlumok értelmezése utan olvassa el ezt a kézikdnyvet, és kdvesse a
hasznalati utasitasokat.

A jelek és szimbélumok leirasa

& Ha figyelmen kivil hagyja ezt a figyelmeztetést, és helytelenll kezeli a

. , terméket, az halalt vagy sulyos sérilést okozhat!
Figyelmeztetés gy suy

A Ha figyelmen kivil hagyja a cimkén talalhaté utasitasokat, és helytelendl
Vigyazat kezeli a készliléket, az személyi sérilést vagy anyagi kart okozhat.

m Tovabbi kiegészit6 fontos és hasznos informaciok, valamint

NOTE ovintézkedések a veszélyhelyzetek elkerilése érdekében.

A késziilék burkolatan feltiintetett jelek és szimbolumok

Szimbdlumok Leiras

ﬂ Elektromos aramutés elleni védelem: B tipusu berendezés.




Arés nyitdsa és zarasa
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A megvilagitas intenzitasanak beallitasa

|
@ A megvilagitas be/kikapcsolasa

Gyarto

c € CE-jeldlés

SN Sorozatszam

Meghatalmazott képvisel6 az Eurépai K6zosségben

MD Orvostechnikai eszkéz

WEEE-iranyelv

ﬁ - Keérjik, ne dobja a terméket kommunalis hulladékba.
— Kérjuk, érdeklédjon a forgalmazénal a visszaszallitasrol és a
gylijtérendszerrél.

Lasd a hasznalati utasitast

UDI-DI 4571260230514

A csomagolason feltiintetett szimbdlumok

Szimbolumok Leiras
! Torékeny tartalom, 6vatosan kezelendé
TT Tarolasi helyzet

Maximum harom doboz helyezheté egymasra.

Ovja a nedvességtdl, csapadéktol!

pedig a felsé hémérsékleti hatarértéket jelzi

)

=]

/ﬂ, A bal oldali szam az alsé hémérsékleti hatarértéket, a jobb oldali szam
@" A bal oldali szam a paratartalom alsé hatarat, a jobb oldali szam pedig

- a fels6 hatarat jelzi.




6. Biztonsagi szempontok

AFigyelmeztetés

Ha barmilyen rendellenességet (szokatlan zaijt, fistot stb.) észlel, azonnal tavolitsa el
az akkumulatort a készullékbdl, és forduljon a forgalmazohoz. Ennek elmulasztasa
tlzet vagy sérllést okozhat.

Ha az akkumulator téltése kézben barmilyen rendellenességet észlel, - példaul fustot
vagy furcsa szagot - dllitsa le a toltést és huzza ki az akkumulator tolt6t a
konnektorbal.

Ne prébalja meg szétszerelni, médositani vagy javitani a készlléket! Ez aramutést
okozhat.

Ne tavolitsa el a készulék burkolatat. Ez aramitést, illetve sulyos sérilést okozhat.
Minden hibaelharitast bizzon szakemberre!

EMD elektromagneses 6sszeférhetbség

Ez a berendezés megfelel az IEC 60601-1-2: 2014 EMD szabvanynak, és a teljes
élettartama alatt varhaté elektromagneses kérnyezet az otthoni egészséguligyi ellatas
kdrnyezete. Ha az elektromagneses interferencia szintje erésebb, mint az IEC 60601-
1 vizsgalati szintje, akkor az elektromagneses interferencia miatti teljesitmény
csokkenése/romlasa kovetkeztében eléfordulhat a fényforras (résfény) elégtelen
mikddése.

Ne haszndlja a terméket mas berendezés kbzelében vagy mas berendezésekkel
egyutt.

Ha a készlilékeket egymas kdzelében vagy egymasra helyezve kell hasznalni, akkor
azt ugy kell elhelyezni, hogy ellenérizni lehessen annak normal mikédését abban a
konfiguracidban is, amelyben hasznalni fogjak.

A gyari jellemzdktdl eltérd tipusu tartozékok, atalakitok vagy kabelek hasznalata
ndvelheti a készllék zaj-kibocsatasat, illetve ronthatja annak zajtlir6 képességét.

Ne hasznaljon olyan berendezést, amely elektromagneses hullamokat bocsajt ki a
készulék barmely részétél mért 30 cm-en belll. Ez a készllék teljesitményének

csokkenését eredményezheti.
AVigyézat

Ne tegye ki a beteg szemét hosszabb ideig tarté megyvilagitasnak, amely az

ISO 10939 és az ISO 15004-2 szabvanyok kdvetelményei szerint az 1. csoportba
tartozik.

Az optikai rendszer szennyez6dése (pl. ujjlenyomat, por stb.) jelentdsen rontja a
vizsgalati képmin&séget. Ne érintse meg az optikai elemeket (lencsék és tiikrok),
védje azokat a portdl és a szennyezddéstol.

Ne telepitse a készliléket radiéberendezés, példaul TV vagy radié kdzelébe. A vételt
elektromos zaj zavarhatja.

Ha a termék belsejébe folyadék jut vagy idegen targy kerll, azonnal vegye ki az
akkumulatort, és forduljon a keresked6hoz.

Ne zarja ssze/rdvidre az akkumulator pozitiv és negativ polusat.

Vegye ki az akkumulatort a készulékbdl és tarolja azt kilon, ha hosszabb ideig nem
hasznalja a készuléket. Az akkumulator szivaroghat.

A vizsgalat soran gyeljen arra (a mikroszkép mozgasat oldalrdl ellendrizve), hogy
a készUllék ne érintkezzen a paciens szemével vagy orraval.

A litium-ion akkumulatorokat a helyi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.

N

NOTE

1.

Jelentse a gyarténak és az illetékes hatésagoknak a készllékkel kapcsolatban
bekdvetkezett sulyos eseményeket!
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7. Figyelmezteto jelzések

Abiztonsagos hasznalat érdekében a késziiléken figyelmeztet§ cimkéket helyeztek el. A cimkén
lévé utasitasoknak megfeleléen, azokat pontosan kovetve hasznalja ezt a készlléket. Ha az

alabbi cimkék barmelyike is hianyzik a készllékrél, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval
vagy az uzleti kapcsolattartoval, amelyet megtalal a kézikdnyv hatlapjan.

Sorszam | Cimke Jelentése

1 k Elektromos aramiités elleni védelem: B tipusu berendezés

8. Osszeszerelési utmutato

1)
2)

Vegye ki a hordtaskat a kiils6 dobozbdl.

Vegye ki az XL-1 készlléket, a dioptria bedllitét, a homloktamaszt és az akkumulatort a
hordtaskabal.

Csatlakoztassa a homloktamaszt a binokularis mikroszképhoz.

lllessze az akkumulatort a készulék aljan talalhaté akkumulator fészekbe.

Ellendrizze, hogy a 10x-es okular megfeleléen illeszkedik-e az okularcsére.

A rés-nyitd/zar6 gylriinek az 6ramutaté jarasaval megegyezd iranyu elforgatasaval a rés teljes
szélességre nyithatd.

9. Karbantartas

Id6szakos ellenérzés: hasznalat el6tti ellenérzés.

Csusztassa a fénycsovet az egyik oldalrél a masikra, és ellendrizze annak finom mikodését.
Ellenérizze a fényrés mikddését a rés szélességének valtoztatasaval.

A szlir6kapcsold kar mozgatasaval ellenérizze a szlrd valtasat.

Ellenérizze a mikroszkdpon a megfelel6 pupillatavolsag beallithatésagat.

Ellenérizze, hogy beallithaté-e a megfelel6 dioptriaérték az okular elforgatasaval.
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6)

A fényer6sség-szabdlyozoval ellendrizze a megfeleld vizsgalati fényerd beallithatosagat.

Napi karbantartas

1)

6)

Ha hosszabb ideig nem hasznalja a készuléket, vegye ki a készllékbdl és tarolja kulén az
akkumulatort.

Ha a toltottségi szint jelz6fénye villog, vegye ki az akkumulatort a készilékbdl, és toltse fel azt.
Hasznalaton kivll tarolja a készulléket a hordtaskaban.

A homloktamasz szennyez6dése esetén tisztitsa meg azt semleges tisztitoszerrel.

Minden hasznalat és vizsgalat elétt fertétlenitse a homloktamaszt fert6tlenitd oldattal, ahol az
érintkezhet a pacienssel.

Ujjlenyomat, por és egyéb szennyez6dés az optikai elemeken és a lencséken jelentésen rontjak
a mikroszkép képminbéségét. Ezeket a szennyezddéseket tavolitsa el dvatosan, nagy
korultekintéssel puha térlékendbvel. Ha tovabbra sem megfeleld a képmindség, ugy lépjen
kapcsolatba a helyi forgalmazoval.

Ha a megvilagité-egység csuszopadja szennyez8dik, mozgassa oldalra a megvilagité-egységet,
és szdraz torl6kendével tisztitsa meg azt.

Fogyoeszkdzok cseréje

1)

Az akkumulator cseréje:

Ha az akkumulator mar nem tolthetd, cserélje ki azt Uj akkumulatorra.
A csereakkumulator tipusa: Canon NB-2LH

10. Miszaki jellemzdk

1. Mikroszkop

(1) Az okular nagyitasa

10x 16x (opcionalis)

(2) Az objektiv nagyitasa

1x

(3) Teljes nagyitas

10x (10x okular hasznalata esetén)
16x (16x okular hasznalata esetén)

(4) Dioptria beallitasi
tartomany

15D (10x okular hasznalata esetén)
17D (16x okularral)

(5) Latomez6

$10 mm

(6) PD beallitasi tartomany

50-75 mm (10x okular esetén)
55-70 mm 16x okular esetén)

(7) Munkatavolsag

78 mm

2. Fényforras

(1) Résszélesség

0-11 mm (fokozatmentesen allithatd)

(2) Réshossz

11 mm

(3) Beépitett sziirdé

Kobaltkék, zold, szinhémérséklet konverzios sz(ré

(4) Megvilagitasi szog

+30°

(5) Fényforras

Nagy fényereji fehér LED

3. Akkumulator

(1) Feszlltség

7.4V/1000mAh

(2) Folyamatos Gizemidé

Kb. 2 dra (teljes toltottség és maximalis fényerd

mellett)

4. Méretek és tdmeg

(1) Méretek

159 mm (szélesség) x 107 mm (mélység) x 231 mm

(magassag)

(2) Témeg

kb. 7009 (az akkumulatorral egyutt)




11. Altalanos hasznalati informaciok

Miakodési kérnyezeti feltételek

Hémérséklet: 10°C és 35°C kozott

Paratartalom: 30% - 90% (a paralecsapddast kerdilni kell)
Tarolasi kdrnyezeti feltételek

H&mérséklet: -10°C és 55°C kozott

Paratartalom: 10% - 95% (a paralecsapodast kertlni kell)
A szallitas kérnyezeti feltételei

H&mérséklet: -40°C és 70°C kozott

Paratartalom: 10% - 95% (a paralecsapodast kertlni kell)

12. Hulladékkezelés

K A késziléket, annak tartozékait és a csomagoléanyagokat a helyi hulladékkezelési és

Ujrafeldolgozasi térvényeknek és szabalyoknak megfeleléen kell kezelni és
mmm 'NEgSEMMISiteni.

13. A készulék hasznalata

1) Csatlakoztassa a dioptria beallité rudat a mikroszképhoz.

2) Allitsa be a megfeleld okular dioptriat és a pupilla tavolsagot.

3) Kapcsolija be a fényforrast, és allitsa be a vizsgalathoz sziikséges fényerét és
résszélességet. Valassza ki a megfeleld szlrét.

4) Tavolitsa el a dioptria beallitd rudat és szerelje fel a homloktamaszt a mikroszkdpra.

5) Kapcsolja be a fényforrast és végezze el a vizsgalatot.

6) Az okularok cseréjével valtoztathato a teljes nagyitas. (10x vagy 16x)

7) A vizsgalat befejeztével kapcsolja ki a fényforrast, tisztitsa meg a késziléket és
helyezze vissza a hordtaskaba.

14. Csatlakozas mas eszkozokhoz

Ez a készlilék nem csatlakoztathatd mas berendezéshez.

15. Megdfeleléségi informacidk

Ez a termék megfelel az ISO 10939:2017 szabvany kévetelményeinek.
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Rexxam

Rexxam Co., Ltd.

Eye-care Instruments Sales Dept. Tokyo Office

2-4-2 Kanda-Tsukasa-machi, Chiyoda-ku, Tokyo,101-0048 Japan
TEL: +81-3-6262-9471

FAX: +81-3-6262-9472

E-mail: eye@rexxam.co.jp

URL: http!//www.rexxam.co.jp

Sales license number: 4501011300048

Meghatalmazott képvisel§ az Eurépai Kézosségben:

Rexxam

Rexxam Co., Ltd. Netherlands Office
Steenovenweg 5, 5708HN Helmond, The Netherlands
Tel: +31 6 51939253

E-mail: David-klooster@rexxam.co.jp

SRN: NL-AR-000002643

Gyarto:
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Ohira Co., Ltd.

629-961 Niiborishinden, Minamiuonuma-shi, Niigata-ken 949-7135 Japan
TEL: +81-25-775-3891

FAX: +81-25-775-3890

E-mail: info@ohira.co.jp

URL: http://www.ohira.co.jp

SRN: JP-MF-000004195



