Llampa szczelinowa LED
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Instrukcja obstugl

Instrukcja obstugi w wersji elektronicznej dostepna jest na stronie internetowej Ohira.
Tres¢ niniejszej instrukcji moze ulec zmianie w miare doskonalenia funkcjonalnosci urzgdzenia.
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Wyltaczenie odpowiedzialnosci

Ohira nie ponosi zadnej odpowiedzialnosci w sytuacjach opisanych ponizej.

1. Problemy i/lub uszkodzenia spowodowane nieprzestrzeganiem informacji dotyczgcych
bezpieczenstwa lub obstugi urzgdzenia przedstawionych w instrukcji obstugi.

2. W przypadku uzytkowania urzgdzenia w warunkach innych niz tutaj przedstawione lub
podigczania go do sieci elektrycznej o specyfikacji innej niz przedstawiona w tej instrukcji.

3. W przypadku probleméw i/lub uszkodzehn powstatych w wyniku modyfikowania lub
niewtasciwej naprawy urzgdzenia.

4. W przypadku problemoéw i/lub uszkodzen powstatych na skutek konserwacji i/lub naprawy
urzgdzenia przeprowadzanej przez osoby inne niz technicy Ohira lub technicy
dystrybutora okreslonego przez Rexxam.

5. W przypadku probleméw/uszkodzen produktu Ohira spowodowanych przez urzgdzenia
innych producentéw nie dostarczone przez Ohira.

6. W przypadku probleméw i/lub uszkodzen  spowodowanych czynnosciami
konserwacyjnymi lub naprawg przy wykorzystaniu czesci, ktére nie zostaty
zaakceptowane przez Ohira.

7. W przypadku probleméw/uszkodzen wynikajgcych z dziatania sity wyzszej jak np. pozar,
trzesienie ziemi, powoddz lub uderzenie pioruna.

1. Instrukcja obstugi moze ulec zmianie bez powiadomienia.

2. Instrukcja zostata przygotowana z zachowaniem rzetelnos$ci i doktadnosci.
Jesli jednak uzytkownik zidentyfikuje btad lub nieprawidtowos$¢ tresci, proszony jest o
poinformowanie o tym producenta.

3. Kopiowanie czesci lub catosci tej instrukcji bez zgody Ohira jest zabronione.
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1. Opis urzadzenia

Lampa szczelinowa XL-1 to urzgdzenie stuzgce do prowadzenia obserwacji oraz wykonywania
zdjec¢ struktur gatek ocznych.

2. Przeznaczenie urzadzenia

Lampa szczelinowa XL-1 stuzy do oswietlania struktur oka, takich jak rogéowka lub soczewka z
réznych kierunkéw. Swiatto lampy ulega odbiciu od struktur oka umozliwiajgc obserwacje zmian w
ich budowie przy pomocy mikroskopu.

3. Uzytkownicy i pacjenci

Lampa szczelinowa XL-1 to elektryczne urzgdzenie medyczne. Moze ono by¢ obstugiwane
wytgcznie przez lekarza lub pod jego nadzorem.
W trakcie badania pacjent powinien by¢ zdolny do:

utrzymywania pozycji siedzgcej oraz

odpowiadania na pytania operatora urzadzenia (lekarza, optometrysty itp.).

4. Akcesoria

Futerat 11 szt

Okular 10x : 1 zestaw (2 szt.) Okular 16x (Opcja) : 1 zestaw (2 szt.)
Pret ogniskowania o1 szt tadowarka . 1 szt

Instrukcja obstugi 11 szt

Aby uzyska¢ szczegotowe informacje, skontakuj sie z dystrybutorem urzadzenia.

5. Wskazoéwki i symbole dotyczace bezpieczenstwa
uzytkowania urzadzenia

Przed przeczytaniem instrukcji obstugi urzadzenia zapoznaj sie ze stosownymi w nigj
oznaczeniami i symbolami bezpieczenstwa.

Opis znakéw i symboli
Zlekcewazenie informacji oznaczonych tym symbolem i nieprawidtowa
A Ostrzezenie

obstuga lub niewtasciwe uzytkowanie urzgdzenia moze doprowadzic
do smierci lub powaznych obrazen ciata.

Zignorowanie tego ostrzezenia i nieprawidlowa obstuga lub
A Uwaga niewlasciwe uzytkowanie urzadzenia moze doprowadzié do obrazen
ciata, uszkodzenia sprzetu lub szkod materialnych.
Przydatne informacje / $rodki ostroznosci zapobiegajgce zagrozeniom
WOEAZOWKA lub problemom zwigzanym z uzytkowaniem urzgdzenia.

Znaki/symbole umieszczone na urzadzeniu

Symbol Opis
ﬂ Czes¢ aplikacyjna typu B
Szczelina otwarta/zamknieta
@ — |




Regulacja natezenia swiatta

Wigczanie/wytgczanie oswietlenia

Producent

Znak CE

Numer seryjny

Autoryzowany przedstawiciel we Wspolnocie Europejskiej

Urzgdzenie medyczne

Dyrektywa WEEE

Patrz instrukcja obstugi

UDI-DI 4571260230514

Symbole umieszczone na opakowaniu

Symbol

Opis

Ostroznie! Towar delikatny/kruchy!

Ustawiac tg strong ku gorze

Maksymalna ilos¢ warstw opakowan ustawianych jedno na drugim (do
trzech warstw)

Chron urzadzenie przez zalaniem i wilgocig!

Liczby po lewej i prawej stronie przedstawiajg odpowiednio dolng i
gorng granice zakresu temperatury.

Liczby po lewej i prawej stronie przedstawiajg odpowiednio dolng i
gorng granice zakresu wilgotnosci.

6. Srodki ostroznosci dotyczace uzytkowania

/!\ Ostrzezenie

1.

W przypadku wystgpienia nieprawidtiowosci (hatas, dym itp.), wyjmij wtyczke kabla
zasilania z gniazda sieci elektrycznej i skontaktuj sie z dystrybutorem. Dalsze
korzystanie z urzadzenia moze spowodowacé obrazenia ciata lub doprowadzi¢ do
powstania pozaru.

Jesli podczas tadowania akumulatora wystgpig jakiekolwiek nieprawidtowosci (np. dym
lub dziwny zapach), przerwij tadowanie i odtgcz wtyczke ftadowarki od gniazda

zasilania.




Nigdy nie probuj rozmontowywac urzadzenia, poniewaz moze to doprowadzi¢ do jego
uszkodzenia lub pozaru.

Nigdy nie demontuj obudowy urzgdzenia. Czynnosci serwisowe lub naprawa mogg by¢
przeprowadzane wytgcznie przez personel autoryzowany przez dystrybutora
urzadzenia.

Nieprzestrzeganie tego zalecenia moze spowodowacé obrazenia ciata w wyniku
porazenia prgdem elektrycznym.

Kompatybilno$¢ elektromagnetyczna

To urzadzenie jest zgodne z normg EMD IEC60601-1-2: 2014. Wiasciwym
srodowiskiem uzytkowania urzgdzenia pod wzgledem elektromagnetycznym w catym
cyklu jego zycia jest srodowisko domowej opieki zdrowotnej. W przypadku
wystepowania zaktocen elektromagnetycznych, ktére sg silniejsze niz poziom testowy
IEC 60601-1, urzgdzenie moze dziata¢ nieprawidtowo.

Urzadzenia nie nalezy uzywac w sasiedztwie innych urzadzen lub ustawia¢ jednych
urzgdzen na drugich. Jesli jednak konieczne jest zastosowanie takiego ustawienia,
nalezy kontrolowac prace urzgdzenia XL-1 w celu potwierdzania jego prawidliowego
funkcjonowania. Uzywanie akcesoridw, przetwornikéw lub kabli innych niz okreslone
moze spowodowac zwiekszenie emisji lub obnizong odpornos¢ elektromagnetyczng
urzgdzenia XL-1. Nie nalezy uzywac sprzetu, ktory emituje fale elektromagnetyczne w
promieniu 30 cm od jakiejkolwiek czesci XL-1. Moze to spowodowac pogorszenie jego
pracy.

/!\ Uwaga

o g

Nie nalezy naraza¢ oczu pacjenta na diugotrwate oswietlanie przy uzyciu lampy
szczelinowej. Urzgdzenie zaliczone do grupy 1 w odniesieniu do wymagan norm I1SO
10939 ISO 15004-2.

Nie dotykaj rekoma elementéw optycznych urzadzenia takich jak soczewka, ani nie
dopuszczaj do gromadzenia sie na nich kurzu, poniewaz moze to pogorszy¢ jakosc
obrazu w trakcie obserwacji struktur oka.

Nie instaluj urzadzenia w poblizu odbiornikow radiowych lub telewizyjnych, poniewaz
moze ono zaktdcac ich wiasciwe funkcjonowanie.

W przypadku rozlania ptynu na urzadzenie lub przedostania sie obcych substancji do
jego wnetrza, wyjmij wtyczke kabla zasilania z gniazda sieci elektrycznej i skontaktuj
sie z dystrybutorem.

Nie nalezy zwiera¢ dodatnich i ujemnych biegunéw akumulatora.

Jesli produkt nie jest uzywany przez diuzszy czas, nalezy wyjac¢ z niego akumulator i
przechowywac go w bezpiecznym miejscu. Pozostawienie akumulatora w urzadzeniu
na dtuzszy okres moze doprowadzi¢ do jego rozszczelnienia.

Podczas wykonywania pomiaru kontroluj odlegto$¢ urzadzenia od oczu pacjenta
(obserwujgc je z boku), aby zapobiec kontaktowi urzgdzenia z okiem lub nosem
pacjenta.

Utylizacje baterii litowo-jonowych nalezy przeprowadza¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

WSEAZOWKA

1.

W razie powaznego incydentu zwigzanego z uzytkowaniem urzgdzenia, powinien on
zostac zgtoszony do wtasciwego organu panstwa cztonkowskiego oraz do producenta
urzgdzenia.




7. Etykiety ostrzegawcze umieszczone na urzgadzeniu

W celu zapewnienia bezpieczenstwa uzytkowania urzgdzenia, na jego obudowie umieszczono
etykiety ostrzegawcze. W trakcie korzystania z urzgdzenia zawsze postepuj zgodnie z zaleceniami
na etykietach. Aby uzyska¢ wiecej informacji lub jesli stwierdzony zostanie brak ktérejkolwiek
etykiety, nalezy skontaktowaé sie z dystrybutorem lub inng osobg wskazang do kontaktu na
oktadce tego dokumentu.

Nr

Etykieta Znaczenie

k Stopien ochrony przed porazeniem prgdem elektrycznym: Czesé

aplikacyjna typu B.

8. Procedura montazu

1)
2)

3)
4)
5)
6)

9. Konserwacja i przechowywanie

Wyjmij futerat z opakowania.

Wyjmij korpus lampy szczelinowej XL-1, pret ogniskowania, podparcie czofa i akumulator
z futeratu.

Przymocuj podparcie czota do mikroskopu.

Umies¢ akumulator w komorze znajdujgcej sie w dolnej czesci korpusu urzgdzenia.
Sprawdzi¢, czy okular 10x jest solidnie zainstalowany na tubusie mikroskopu.

Przekre¢ pierscien otwierajgcy/zamykajgcy szczeline zgodnie z ruchem wskazowek
zegara, aby maksymalnie otworzy¢ szczeline.

Kontrola okresowa - przed uzyciem

1)

2)
3)
4)

Przesun uktad o$wietlajgcy w lewo lub w prawo w celu sprawdzenia, czy uktad przesuwu
dziata ptynnie.

Sprawdz dziatanie uktadu szczeliny przekrecajgc pokretto regulacji jej szerokosci.
Sprawdz dziatanie uktadu zmiany filtréw poprzez przekrecenie pokretta wyboru filtrow.
Sprawdz dziatanie uktadu regulacji powiekszenia.
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5)
6)

Sprawdz dziatanie uktadu regulacji dioptrazu.
Sprawdz dziatanie uktadu regulacji natezenia Swiatta.

Codzienna konserwacja

1)

2)

3)
4)

5)

6)

Jesli produkt nie jest uzywany przez dtuzszy czas, wyjmij z niego akumulator i przechowuj
go w bezpiecznym miejscu.

Jesli miga lampka sygnalizujgca niski poziom natadowania akumulatora, wyjmij go z
urzadzenia w celu natadowania. Nalezy pamietaé o tym, aby akumulator zostat
natadowany przed nastepnym uzyciem urzgdzenia.

Gdy produkt nie jest uzywany, przechowuj go w futerale.

Zabrudzenia obudowy urzadzenia usuwaj przy uzyciu tagodnego detergentu.

Do dezynfekcji elementow, ktére wchodzg w kontakt ze skoérg pacjenta, takich jak
podparcie czota, uzywaj etanolu.

Nie dotykaj rekoma elementéw optycznych urzgdzenia takich jak soczewka i nie
dopuszczaj do gromadzenia sie na nich kurzu, poniewaz moze to pogorszy¢ widocznosé
struktur oka.

Kurz lub odciski palcow na czesciach optycznych nalezy usuwaé przy uzyciu miekkiej
szmatki. W trakcie tej czynnosci zachowuj szczegdlng ostroznos¢, poniewaz elementy
optyczne urzgdzenia sg delikatne i podatne na uszkodzenia. Jesli czyszczenie nie
przynosi rezultatu, skontaktuj sie z lokalnym dystrybutorem.

W celu wyczyszczenia uktadu przesuwu, przesuwaj korpus urzgdzenia w lewo i w prawo.
Do czyszczenia uzywaj suchej szmatki.

Wymiana materiatdw eksploatacyjnych

1)

10.

Wymiana akumulatora

Jesli akumulator nie nadaje sie juz do ponownego natadowania, nalezy wymieni¢ go na
nowy.

Nazwa i model akumulatora zamiennego: NB-2LH

Specyfikacja

1) Mikroskop

(1) Okular 10x. 16x. (Opcja)
(2) Obiektyw 1x
(3) Powiekszenie catkowite 10x (gdy uzywany jest okular 10x)
16x (gdy uzywany jest okular 16x)
(4) Korekcja dioptrazu 15D (gdy uzywany jest okular 10x)
+7D (gdy uzywany jest okular 16x)
(5) Pole widzenia $10 mm
(6) Odlegtos¢ miedzy Zrenicami 50-75mm (gdy uzywany jest okular 10x)

55-70mm (gdy uzywany jest okular 16x)

(7) Odlegtos¢ robocza 78mm

2. Ukfad oswietlajgcy

(1) Szeroko$¢ szczeliny 0-11mm (regulacja ptynna)

(2) Dtugos¢ szczeliny 11 mm

(3) Wbudowane filtry kobaltowy niebieski, zielony, konwersji temperatury
koloru
(obrotowy ukfad przetgczania filtréw)

(4) Kat oswietlenia +30 stopni

(5) Zrodio $wiatta biata dioda LED o wysokiej jasnosci

3. Akumulator

(1) Napiecie/pojemnosé 7.4V/1000mAh
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(2) Czas pracy ciggtej

ok. 2 godzin (przy w petni naladowanym
akumulatorze i maksymalnej jasnosci)

4. Wymiary i waga

(1) Wymiary 159 mm (szer.)x107 mm (gt.)x231 mm (wys.)

(2) Waga Okoto 700 [g] (wraz z baterig)

11.

Warunki otoczenia

Warunki otoczenia w trakcie uzytkowania

Temperatura: od 10°C do 35°C
Wilgotnos$c¢: od 30% do 90% (bez kondensac;ji)
Warunki otoczenia w czasie przechowywania

Temperatura: od -10°C do 55°C
Wilgotnosc¢: od 10% do 95% (bez kondensac;i)
Warunki otoczenia w trakcie dla transportu

Temperatura: od -40°C do 70°C
Wilgotnosc¢: od 10% do 95% (bez kondensacji)

12.

hi¢

13.

1)
2)
3)

4)
5)
6)
7)

14.

Utylizacja

Aby unikng¢ potencjalnej szkody dla srodowiska lub zdrowia ludzkiego, urzgdzenie to nalezy
utylizowa¢ (1) w krajach czionkowskich UE zgodnie z dyrektywg WEEE (dyrektywa w sprawie
zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego) lub (IlI), w przypadku wszystkich innych
krajow, zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji i recyklingu. Materiaty
opakowaniowe oraz akcesoria nalezy segregowaé zgodnie z lokalnymi przepisami.

Procedura badania

Przymocuj pret ogniskowania do mikroskopu.

Przeprowadz regulacje dioptrazu oraz rozstawu zrenic.

Wigcz uktad osSiwetlajgcy, dostosuj jasno$S¢ oswietlenia, szerokos$¢ szczeliny, wybierz
odpowiedni filtr itp.

Zdejmij pret ogniskowania i przymocuj podparcie czota do mikroskopu.

PrzeprowadzZ obserwacje struktur gatki ocznej.

W razie potrzeby zmiany powigkszenia, wymien okular (10x lub 16x).

Po zakonczeniu obserwacji wytgcz i wyczysc urzgdzenie, a nastepnie umiesc je w futerale.

Potaczenie z innymi urzadzeniami

Lampa szczelionowa XL-1 nie jest podigczana do Zadnego innego urzadzenia.

15.

Zgodnos¢ z normami

Urzadzenie spetnia wymagania normy 1SO 10939:2017.



Dystrybutor:

Rexxam

Rexxam Co., Ltd.

Eye-care Instruments Sales Dept. Tokyo Office

2-4-2 Kanda-Tsukasa-machi, Chiyoda-ku, Tokyo,101-0048 Japan
TEL: 03-6262-9471

FAX: 03-6262-9472

E-mail: eye@rexxam.co.jp

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

Sales license number: 4501011300048

Przedstawicel we Wspadlnocie Europejskie;j:

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

Producent:

OHileA

Ohira Co., Ltd.

629-961 Niiborishinden, Minamiuonuma-shi, Niigata-ken 949-7135 Japan
TEL: 025-775-3891

FAX: 025-775-3890

E-mail: info@ohira.co.jp

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

SRN: JP-MF-000004195





