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Feleldésségi nyilatkozat

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

1. Ajelen hasznalati utasitasban leirt biztonsagi 6vintézkedések és a kezelési utasitasok be
nem tartasabdl eredé meghibasodas, karesemény, vagy baleset esetén.

2. A készllék meghibasodasa, karosodasa vagy baleset esetén, amely a készilék nem
rendeltetésszerli hasznalatabdl adodik, beleértve az aramellatast és a mikddési
koérnyezetet is, amelyet a hasznalati utmutaté részletez.

3. Meghibasodas, sérlilés vagy baleset esetén, amely a berendezés moédositasabdl vagy
nem szakszer( javitasabol ered.

4. A Rexxam altal nem felhatalmazott személy altal végzett karbantartas vagy javitas
kovetkeztében bekdvetkez6 meghibasodas, kar vagy baleset esetén.

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

6. A Gyart6 altal meghatarozottaktdl eltérd alkatrészek hasznalataval végzett karbantartas
vagy javitas miatt bekdvetkezé meghibasodas, sérilés vagy baleset esetén.

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

1. Akézikbnyv tartalma el6zetes értesités nélkil valtozhat.

2. Bar minden eré6feszitést megtettliink annak érdekében, hogy a dokumentum tartalma
helyes legyen, kérjik, Iépjen kapcsolatba velink, ha barmilyen hianyossagot vagy hibat
észlel.

3. Akézikdnyv egésze, illetve egyetlen része sem idézhet6 vagy sokszorosithaté semmilyen
formaban, vagy eszkdzzel a Gyarté engedélye nélkdl.
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1. Altalanos leiras

Ez a termék (SL-102/203) a szem medfigyelésére, vizsgalatara és fényképezésére szolgald
eszkoz.

2. Rendeltetésszerii hasznalat

A késziilék segitségével (SL-102/203) az atlatszo rétegeket (példaul a szaruhartyat vagy a
szemgolyd természetes lencséjét), valamint az elsé és hatsé szegmentumot ferde iranyu
résfénnyel vilagituk meg, majd a szoOvetekrél visszaver6d® fényt sztereoszkdpikus
mikroszképpal, nagyitasban figyelhetjiik meg.

3. Rendeltetésszerii felhasznalok, betegpopulacié

Ez a termék (SL-102/203) elektromos orvostechnikai eszkoz. Kérjik, hogy a berendezést csak
orvos iranyitasa és fellgyelete mellett hasznalja.

A vizsgalat a paciens Ul6 testtartadsa mellett végezhetd el, amely igényli a vizsgalt személy
egyuttmikoddését is.

4. Tartozékok

Okular SL-102 10x : 2 db/készlet  Okular SL-203 15x : 2 db/készlet
Okular SL-102 16x (opcid) : 2 db/készlet

Alaplemez :1db Alaplemez régzitécsavar :4db
Ellen6rzé rad (SL-102 opcié) : 1 db. Halozati tapegység :1db.
Halozati tapkabel :1db Fedél :1db.
Fogaskerékfedél :2db Rogzitd csavar :4db
Porvédd huzat :1db Alltdmasz papir : 1 csomag
Csavarkulcs :1db Felhasznal6i kézikbnyv : 1 példany

A részletekért forduljon a forgalmazohoz.

5. Biztonsagi jelek és szimbolumok

Az alabbi jelek és szimbolumok értelmezése utan olvassa el ezt a kézikdnyvet, és kdvesse a
hasznalati utasitasokat.

A jelek és szimboélumok leirasa

Figyelem! | Halal, vagy sulyos személyi sérilés kovetkezhet be, ha ezt a
figyelmeztetést figyelmen kivil hagyjak, és a késziléket helytelenil
kezelik, vagy helytelenil hasznaljak.

figyelmeztetést figyelmen kivil hagyjak, és a késziiléket helytelenl

: Személyi sérilés vagy fizikai karosodas l|éphet fel, ha ezt a
Vigyazat! kezelik, vagy helytelenil hasznaljak.

Tovabbi kiegészitd fontos és hasznos informaciok, valamint
NOTE ovintézkedések a veszélyhelyzetek elkerulése érdekében.




A készilék burkolatan feltiintetett jelek és szimbélumok

Szimbolum

Leiras.

Altalanos figyelmezteté jel

Ne tavolitsa el a burkolatot / fedelet! Minden javitassal kapcsolatban
forduljon a szakszervizhez.

Elektromos aramutés elleni védelem: B tipusu berendezés.

‘ Gyarto
c € CE-jelolés
SN Sorozatszam

Meghatalmazott képviseld az Eurdpai K6zbsségben

Orvostechnikai eszk6z

WEEE-iranyelv
Keérjuk, ne dobja a terméket kommunalis hulladékba.

Kérjuk, érdeklédjon a forgalmazonal a visszaszallitasrol és a
gyUjtérendszerrél.

Lasd a felhasznaloi kézikényvet

UDI-DI SL-102:4571260234727 SL-203:4571260234529

A csomagolason feltiintetett szimbélumok

Szimbdlum

Leiras

Torékeny tartalom, 6vatosan kezelendd

Tarolasi helyzet

Maximum harom doboz helyezhet§ egymasra.

Ovja a nedvességtdl, csapadéktol!

A bal oldali szam az alsé hémeérsékleti hatarértéket, a jobb oldali szam
pedig a felsé hémérsékleti hatarértéket jelzi.

A bal oldali szam a paratartalom als6 hatarat, a jobb oldali szam pedig
a felsé hatarat jelzi.




6. Biztonsagi szempontok

A Figyelem!

1. Ha barmilyen rendellenességet (szokatlan zaj, fust stb.) észlel, azonnal huzza ki a
tapkabelt a halézati aljzatbdl, és forduljon a keresked6hdz. A készilék tovabbi
hasznalata tlzet vagy sérulést okozhat!

2. A védéfoldeléssel ellatott tapkabelt foldelt, haromvezetékes valtakozé aramu
konnektorhoz kell csatlakoztatni.

3. Ne szerelje szét, ne mdédositsa és ne javitsa a készlléket! Ez aramuitést okozhat.

4. EMD Elektromagneses interferencia
Ez a berendezés megfelel az IEC 60601-1-2: 2014 EMD szabvanynak, és a teljes
élettartama alatt varhat6é elektromagneses kornyezet az otthoni egészségigyi ellatas
koérnyezete. Ha az elektromagneses interferencia szintje erésebb, mint az IEC 60601-1
vizsgalati szintje, akkor az elektromagneses interferencia miatti teljesitmény
csokkenése/romlasa kovetkeztében el6fordulhat a fényforras (résfény) elégtelen
mikddése.

Ne hasznalja a terméket mas berendezés kézelében vagy mas berendezésekkel egyltt.
Ha a készillékeket egymas kdzelében vagy egymasra helyezve kell hasznalni, akkor azt
ugy kell elhelyezni, hogy ellenérizni lehessen annak normal mikoédését abban a
konfiguracioban is, amelyben hasznalni fogjak..

A gyari jellemzoktél eltéré tipusu tartozékok, atalakitok vagy kabelek hasznalata
ndvelheti a készilék zaj-kibocsatasat, illetve ronthatja annak zajtlir képességét.

Ne hasznaljon olyan berendezést, amely elektromagneses hullamokat bocsajt ki a
készilék barmely részétél mért 30 cm-en bellil. Ez a készllék teljesitményének
csokkenését eredményezheti.

A Vigyazat!

1. Az optikai rendszer szennyez6dése (pl. ujjlenyomat, por stb.) jelent6sen rontja a
vizsgalati képmin&séget. Ne érintse meg az optikai elemeket (lencsék és tukrok), védje
azokat a portél és a szennyez8déstél.

2. Ne telepitse a készuléket radidberendezés, példaul TV vagy radié kézelébe. A vételt
elektromos zaj zavarhatja.

3. Ha folyadék jut a mlszerre, vagy idegen anyag keril a készilékbe, huzza ki a héaldzati
tapkabelt a halézati aljzatbdl és forduljon segitségért a forgalmazoéhoz.

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

—_—

NOTE

1. Jelentse a gyarténak és az illetékes hatéosagoknak a készilékkel kapcsolatban
bekdvetkezett sulyos eseményeket!

7. Figyelmezteto jelzések

Abiztonsagos hasznalat érdekében a készliléken figyelmezteté cimkéket helyeztek el. A cimkén
Iévé utasitasoknak megfeleléen, azokat pontosan koévetve hasznalja ezt a késziléket. Ha az
alabbi cimkék barmelyike is hianyzik a készullékrél, vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval
vagy az uzleti kapcsolattartoval, amelyet megtalal a kézikonyv hatlapjan.
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Cimke

Jelentése

Vigyazat!
A késziilék hasznalatakor vegye figyelembe az alabbiakat:

+ Az ujjak és egyéb testrészek sérilésének megeldzése érdekében
Ugyeljen a mozgé alkatrészekre.

+ A'szem és az orr sériléseinek elkerilése érdekében vigyazzon a
paciens arcara.

Vigyazat! Relativ

i

Tekintettel arra, hogy a tartods,
intenziv fény expozicié karosithatja a - retinat,
a készilléknek a szemvizsgalathoz IR valé
hasznalatat nem szabad 0o |—IH
feleslegesen meghosszabbitani, és a "
fényer6 beallitasa nem haladhatja oo e

jo és tiszta lathatosaghoz sziikséges, hullamhossz

indokolt mértéket! Abban az esetben, haa
készliléket teljes fényintenzitassal 1 perc 45 masodpercnél hosszabb ideig
hasznaljak a vizsgalathoz, ugy a retina fényterhelése meg fogja haladni a
biztonsagos hatarértéket!

9349 Apjejol

. meg a

Vigyazat!

Amikor a megvilagitd egységet megdonti, kérjik, lassan hajtsa azt végre,
megtamasztva a késziiléket. A szem és az orr sértilésének elkerlilése
érdekében vigyazzon a beteg arcara.

Vigyazat!

Elektromos aramutés elleni védelem: B tipusu berendezés




Vigyazat!

meghibasodasat és sérulését okozhatja.

A’ Az alltdmasz biztonsagos maximalis terhelhetésége 20 kg.
) " | 20 kg-nal nagyobb terhelés a paciens sérilését, valamint az alltamasz

x Vigyazat!

Elektromos aramités elleni védelem: B tipusu berendezés

Vigyazat!
® Ne tavolitsa el a fedelet/burkolatot! Minden javitassal forduljon a
szakszervizhez! Ennek elmulasztasa aramutést okozhat!

1)
2)

4)

5)

6)

7
8)

Osszeszerelési eljaras

Csomagolja ki és készitse el6 az alkatrészeket.

Rogzitse az alaplapot a vizsgalé asztalhoz.

Igazitsa az alapegység fogaskerekeit a vezetésinhez.
Forgassa el az alapegység rogzitéjét az dramutato jarasaval
ellentétes iranyba a botkormany feloldasahoz, majd
ellendrizze a mikroszkép akadalytalan mozgasat valamennyi
iranyban.

Az alapegység rogzitéséhez forgassa el a rogzitd csavart az
oramutatd jarasaval megegyez6 iranyba, illessze a helyére
a vezetOsin fedeleit, majd régzitse azokat 4db csavarral.

Csatlakoztassa az alltamasz allvanyat az alaplaphoz.

Csusztassa az alltamasz allvanyt az alaplapi roégzité elembe,
majd rogzitse azt a csavarokkal (4db). A csavarok
meghuzasaval rogzitse a karfat az oszlophoz (egy-egy
csavar mindkét oldalon).

Csatlakoztassa a fényforras vezetékét a tapegység
fényforras csatlakozojahoz. Csatlakoztassa a fixalofény és a
fényer6 vezérld6 vezetékét a tapegység megfeleld
csatlakozojahoz.

Fixalofény csatlakozé Fényforras csatlakozé

~

Fényer6 vezérld csatlakozo

Csatlakoztassa a fényforras vezetékét a ldmpahazhoz.

Helyezzen az alltamaszra alltamaszpapirt.
Csatlakoztassa a halozati tapkabelt.

Csavar

Alapegység rogzité
csavar

<

-)I‘:,‘,(,?/;/"

Csavar/ | / |

Alltamasz régzité

Fényerd vezérl6 vezeték

Vilagitas csatlakozo
4—



9)

9.

A készulék mikddésének ellenbrzése

e A joystick forgatasaval ellenérizze a mikroszkop akadalytalan emelkedését és
sullyedését.

e A joystick el6re-hatra, illetve jobbra-balra mozgatasaval ellenérizze az alapegység
akadalytalan mozgasat.

e Az alltdmasz magassagallitdjanak forgatasaval ellendrizze az alltamasz akadalytalan
emelkedését és sillyedését.

Joystick

| w ~ Allthmasz magassagallito

Karbantartas és tarolas

Kérjik, minden hasznalat el6tt ellenérizze az alabbiakat:

1)
2)

3)
4)

5)
6)

A joystick forgatasaval ellen6rizze a mikroszkop akadalytalan emelkedését és slllyedését.
Lazitsa meg az alapegység zardégombjat és ellenérizze az alapegység akadalytalan
mozgasat a joystick segitségével.

Az alltdmasz magassagallitéjanak forgatasaval ellenérizze az alltdmasz akadalytalan
emelkedését és slllyedését.

Ellenbrizze a résszélesség allithatosagat.

Ellenérizze a szinsz(ir6k valthatosagat.

Ellenérizze a nagyitasi fokozat valthatdosagat a nagyité-tarcsa elforgatasaval.

A készllék tarolasa a hasznalata utan

1)
2)
3)
4)

5)

6)

7)

Ha a késziléket hosszabb ideig nem hasznalja, akkor kapcsolja ki a fékapcsolot és huzza
ki a tapkabelt a haldzati aljzatbal.

Ha a készlléket hosszabb ideig nem hasznalja, slllyessze le az alsé pontra a féegységet,
majd rogzitse azt az alapegység zarégombjaval.

Amikor nem hasznalja a készulléket, takarja le a porvédé huzattal.

Rendszeresen tisztitsa meg a homlok- és az alltamaszt, ehhez hasznaljon semleges
tisztitészert. Minden vizsgalat el6tt fertStlenitse azokat az alkatrészeket, amelyek
érintkezhetnek a pacienssel (pl. homloktamasz, alltamasz).

Ha a kuls6é burkolatok beszennyezédnek, ovatosan tisztitsa meg azokat szaraz, puha
torlékenddvel. A burkolatok erds szennyezettsége esetén ajanlatos kevés vizzel vagy
semleges tisztitdszerrel megtisztitani azokat.

Ujjlenyomat, por és egyéb szennyez8dés az optikai elemeken és a lencséken jelentésen
rontjak a mikroszkop képminéségét. Ezeket a szennyez6déseket tavolitsa el évatosan,
nagy kortltekintéssel puha torl6kendével. Ha tovabbra sem megfelelé a képmindség, ugy
Iépjen kapcsolatba a helyi forgalmazéval.

Ha a csuszoépad, a vezetdsin, vagy a tengely elszennyezddik, mozgassa a féegységet
oldalra, majd tisztitsa meg azokat szaraz, puha torlékendével.

Fogydanyagok cseréje

1) Az alltdmasz papir feltdltése: A papir feltéltéséhez hizza ki a régzitécsapokat, téltse fel az

alltamaszt véddpapirral, majd azokat a két csap segitségével ismét rogzitse.
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10. Miszaki jellemzdok
| SL-102L | SL-203L
1. Mikroszkop egység
(1) Tipus Greenough tipusu Galilei tipusu
(2) Teljes nagyitas (valos 10X (216.4), 6.4X (237), 10X (223), 16X
latdmezd) 16X (211.2), (215), 25X (29), 40X (26).
25.6X (210.2)
(3) Okular nagyitas 10X, 16X 15X
(4) Dioptria bedllitasi tartomany | + 8D +7D
(5) PD beallitasi tartomany 55-80mm 50-80 mm

2. Megvilagitoé egység

(1) Résszélesség 0-15mm (fokozatmentes beallitas)

(2) Résmagassag 0,5-15mm (fokozatmentes beallitas)

(3) A nyilas atméréje 20,2; 1; 3; 5; 8; 15mm.

(4) Réspozicio A flggdleges és vizszintes réshelyzet kozétt elfordithatd.
Billenthetéség: 5, 10, 15, 20°
Oldaliranyu elforgathatosag: + 2,5°

(5) Szurék Vaélaszthaté: kobaltkék, héelnyel6 sziird, 50% ND, z4ld

(vOrés mentes)
Allando6 sz(ir6: UV védelem

(6) Fényforras LED

3. Alapegység

(1) El6re-hatra mozgathatdsag 100mm
(2) Oldaliranyu mozgathatésag 100mm
(3) Joystick mozgathatésag 220mm
(4) Fuiggéleges iranyu 29mm
mozgathatésag

4. Alltdmasz egység

(1) Az &lltdmasz emelhetésége | 80mm

5. Méretek és tdmeg

(1) Méretek

400mm (szélesség) X 305mm (mélység) X 700mm
(magassag)

(2) Témeg

16kg [16,5kg

6. Tapellatas

(1) Halozati tapfesziltség

AC 100 - 240V, 50 / 60Hz

(2) Teljesitményfelvétel

24-30VA

11.

Mikodési kornyezeti feltételek

Altalanos hasznalati informaciok

Hoémérséklet: 10°C és 35°C kodzott
Paratartalom: 30% és 90% kdz6tt (a paralecsapodast kertlni kell)

Tarolasi kornyezeti feltételek

HOémérséklet: -10°C és 55°C kozott

Paratartalom: 10-95% (a paralecsapddast kerllni kell)
A szallitas kérnyezeti feltételei

Hémérséklet: -40°C és 70°C kdzott

Paratartalom: 10-95% (a paralecsapddast kerllni kell)




12. Hulladékkezelés

A késziléket, annak tartozékait és a csomagoldéanyagokat a helyi hulladékkezelési
E és ujrafeldolgozasi torvényeknek és szabalyoknak megfeleléen kell kezelni és
]

megsemmisiteni.

13. A készulék hasznalata

1) Csatlakoztassa az egyes kabeleket.

2) Csatlakoztassa a tapkabelt a haldzati tapegységhez és a halozati aljzathoz.

3) Kapcsolja be a tapegység haldzati kapcsoldjat.

4) Allitsa be az okular dioptriajat és a pupilla tavolsagot (PD).

5) Helyezze a vizsgalt paciens allat az alltdmaszra, és éllitsa be a magassagot Ugy, hogy a
szemjelzés a szem magassagaval egy vonalba essen.

6) A vizsgalat megkezdése el6tt a nagyitd tarcsaval dllitsa be a kivant nagyitast, majd allitsa
be a szlikséges fényer6t, a rés szélességét, a sz(ird tipusat stb..

7) A vizsgélat befejezése utan kapcsolja ki a fékapcsolot, hiizza ki a halozati tapkabelt és a
tisztitas utan takarja le a készlléket a porvédé huzattal.

14. Csatlakozas mas eszkozokhoz

A készulékre az aldbbi opcionalis kiegészitdk illeszthetbek:
Applanacios tonométer: SL-TM: B-44 (alsé rogzitésii), B-45 (lengbkaros tipus)
A kiegészitd készulékek telepitésével, tisztitasaval, fertétlenitésével, hasznalataval és

tarolasaval kapcsolatos informaciokért tekintse meg a csatlakoztatott eszk6zok kezelési
Utmutatojat. Opcionalis termékek vasarlasahoz vegye fel a kapcsolatot a helyi forgalmazéval.

15. Megfeleléségi informacidk

Ez a termék medfelel az ISO 10939:2017 szabvany kdvetelményeinek.



Forgalmazd:

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 képvisel6 az Eurédpai Kozosségben:

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:

OHileA

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





