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A hasznalati utmutaté elektronikus adatai az Ohira weboldalan tekinthetéek meg.

A kézikdnyv tartalma el6zetes értesités nélkil valtozhat.
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Feleldésségi nyilatkozat

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

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

2. Ajelen hasznalati utasitasban leirt mikédési kornyezettdl vagy a készilék hasznalati
feltételeitél valo eltérésbdl eredé meghibasodas, sériilés vagy baleset esetén.

3.  Meghibasodas, sériilés vagy baleset esetén, amely moédositasbol vagy nem megfelel
javitasbol ered.

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

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

6. Agyarté altal megadottaktol eltérd javitdalkatrészek hasznalataval végzett
karbantartas vagy javitas miatt bekdvetkezé meghibasodas, sérlilés vagy baleset
esetén.

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

1. Akézikdnyv tartalma a mindségi karbantartas és fejlesztés érdekében elézetes
értesités nélkil valtozhat.

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

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

Az SL-TM tonométer (a tovabbiakban: miiszer) Goldmann tipusu applanaciés tonométer. Az
applanacios tonométer a szaruhartya applanalt tertiletét nyomo erét mérve szolgaltatja a
szemnyomas értékét, és a diagndzishoz szikséges szemnyomasinformaciot.

2. Rendeltetésszeril hasznalat

Ez a mlszer a Goldmann tipusu applanaciés tonometrias mérési elvet alkalmazza. A mlszert
ugy tervezték, hogy azt réslampara szerelve legyen képes a pontos szemnyomas érték
mérésere.

3. Rendeltetésszerii felhasznalok, betegpopulacio

Ez a mliszer orvostechnikai eszkoz. Kérjik, hogy a miiszert csak orvos iranyitasa és felligyelete
mellett hasznalja.
A miuszerrel (SL-TM) a paciensek vizsgalata csak az alabbi hasznalati utasitdsok szigoru
betartasa mellett végezhet6 el. A paciensnek képesnek kell lennie arra, hogy valaszoljon az
orvos kérdéseire.

4. Tartozékok

Ellenérzésuly 1 db. Tonométer rogzitd (Csak a B-45/C-83/C-
csavar 84 tipusokhoz)

Felhasznaloi :1 példany

kézikonyv

A részletekért forduljon a forgalmazéhoz.

5. A biztonsagos hasznalatra vonatkozo jelzések és
szimbolumok

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

A jelek és szimbélumok leirasa

A A nem megfeleld hasznalat vagy a figyelmeztetések figyelmen Kkivil
Vigyazat hagyasa személyi sérilést vagy anyagi kart okozhat.

Tovabbi kiegészitd fontos és hasznos informacidk, valamint

NOTE dvintézkedések a veszélyhelyzetek elkertilése érdekében.

A miiszer burkolatan feltiintetett jelek és szimbolumok

Szimbolum Leiras.

‘ Gyarto
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Lasd a felhasznaléi kézikonyvet
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A csomagolason feltiintetett szimbélumok

Szimbolum Leiras.

Toérékeny tartalom, 6vatosan kezelendé
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Maximum harom doboz helyezheté egymasra.

T Ovja a nedvességtdl, csapadéktol!

6. Ovintézkedések a hasznalathoz

AVigyé\zat

1. Mivel ez a készllék egy tonométer, amely szemnyomaseértékeket mér, azt csak
tapasztalattal rendelkez6 szakember hasznalhatja.
Ennek elmulasztasa meghibasodast vagy balesetet okozhat.

2. Ne érintse meg ujjaval kézvetlenll a méréprizma hegyének a pupillaval érintkezé
terdletét.
Ez nemcsak a megfigyelt képet rontja, hanem fert6zést is okoz.

3. Csak olyan méréprizmakat hasznaljon, amelyek megfelelnek az 1ISO8612:2009 vagy
a JIS T7312:2015 szabvanynak.

4. Nemcsak a szemnyomas értéke nem lesz megfeleléen mérhet6, hanem a
szaruhartya irritaciojat és szaruhartya-karosodast is okozhat.

5.  Ne hasznaljon sérult méréprizmat.
Nemcsak a megfigyelési kép romlik, hanem ez szaruhartya-karosodast is okozhat.

6. Fert6tlenitse a mérdprizmat a "9. Karbantartas" cim( fejezetben leirt fertétlenitési
modszer szerint.
A helytelen fertétlenitési médszer fertézést vagy szaruhartya-karosodast okozhat.

7. Mindig fertétlenitett méréprizmakat hasznaljon.
A nem fertétlenitett méréprizmak hasznalata fert6zést okozhat.

8. Soha ne probalja meg modositani vagy szétszerelni ezt a készlléket.
A szemnyomas értéke pontatlan lesz!




9. Ne banjon durvan a készilékkel.
Ez nemcsak miikddési hibat okozhat, de pontatlanna teszi a mérési eredményeket!

10. Ha a készlilék meghibasodik vagy rendellenesség Iép fel, azonnal forduljon a
forgalmazohoz.
A meghibasodott allapotban térténé tovabbi hasznalat balesethez vezethet.

11. Csak az altalunk megadott tipusu réslampara szerelve hasznalja a miszert!
Ez nemcsak a szemnyomas értékének helytelen mérését, hanem mikoédési hibat
vagy sérulést is okozhat.

12. Ne hasznalja és ne telepitse a terméket a kdvetkezd helyeken.
1) Ha a koérnyezeti h6meérséklet 10 °C alatt vagy 35 °C felett van
2) Karos gazoknak kitett helyen
3) Paras helyen
4) Forr6 viznek és g6zdknek kitett helyen
5) Vizcseppeknek kitett helyen
6) Poros és homokos helyen
7) Tulzott olajgdz kérnyezetében
8) Sos levegbnek kitett helyen
9) Robbanasveszélyes gazzal vagy porral érintkez6 helyen
10) Rezgésnek és Utésnek kitett helyen
11) Kozvetlen napfénynek kitett helyen

12) Erés magneses teret vagy radidhullamokat kibocsato targyak kbzelében.

-

NOTE

1) Jelentse a gyartonak és az illetékes hatésagoknak a készlilékkel kapcsolatban
bekdvetkezett sulyos eseményeket!

7. Az egyes részek megnevezése
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2 tonométer kar ®/ B
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1. abra.

8. Osszeszerelési eljaras

Vegye ki az SL-TM f6egységet, a rogzitécsavarokat sth. a dobozbal.
Szerelési modszer réslampara

1) AB-45/C-83/C-84 tipusok esetében a rogzitbkonzolt (8) a tonométer csavarral (10)
rogzitse megbizhatéan a résldmpa mikroszkdpjanak fels6 részéhez (2. dbra: B-45),
illessze a tonométer kart (2) a régzitékonzolra (8), és ellendrizze, hogy az a
rogzitékonzol (8) kbzepen lévé ,V” alaku horonyban van-e (3. abra: B-45).

2) AB-44-es tipus esetében helyezze azt a réslampa vezetblemezére, és allitsa a
rogzitett helyzetbe a (12) rogzitétalppal e (4. abra: B-44).

2. abra. 3. abra.



3. Atonométer el6készitése

1) Csusztassa a fertétlenitett méréprizmat (7) a
prizmatartdba (9).

2) Ha nincs szaruhartya-asztigmatizmus, igazitsa a
mérdprizma (7) 0° és 180° fokat a prizmatarté (9)
vizszintes beosztasi vonalahoz (fehér vonal) (5.
abra).

3) Erbs szaruhartya-asztigmatizmus (3D vagy nagyobb) 5 abra.
esetén igazitsa a mér@prizma (7) skalajat, amely a
gyenge asztigmatizmus févonalanak szdgének felel
meg, a prizmatarto (9) vizszinteshez képest 43°-kal
megdontétt vonalahoz (piros vonal).

4) Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tonométer a
mikroszkép elé van beforditva, és forgassa el a
prizmatartét (9) ugy, hogy a méréprizma (7) a
vizsgalt személy felé nézzen.

5) Forgassa el a nyomasbeallitd tarcsat (5) a nyomas
skala (4) 1-re allitasahoz.

9. Karbantartas

Id6szakos ellendrzés: Hasznalat el6tti ellendrzés.

1. A mért értékek ellen6rzése

A mérés pontossagat a tartozék ellenérzdsuly (11) segitségével ellenérizheti.
lllessze az ellenérzésulyt (11) a fészekbe (6) ugy,
hogy a méréprizma (7) a prizmatartéban (9) van. Az
ellendrzésuly (11) rogzitési helyzetének
modositasaval 2g vagy 69 terhelés valaszthato.

** Ha a tapasztalt mérési hiba meghaladja a
megengedett értéket forduljon a forgalmazohoz.
(Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a mérési hibaaz [l |
ellendrzSsuly (1) rogzitési helyzetétsl fiiggden . o ¢ s Z
valtozik.)

A miikdédés ellenérzéséhez forgassa el lassan a 2¢ pozicié

nyomasbeallité tarcsat (5).

6g pozicid

allitocsavar

A, 0 mmHg” mérési pont ellenérzése
1) Rogzitse az ellenérzdsulyt (11) a 0g pozicidban.
2) Forditsa el a nyomasbeallité tarcsat (5) ugy, hogy a nyomas skala (4) érték ,0” legyen.

3) Gybz8djdon meg arrdl, hogy a méréprizma (7) a vizsgalt személy iranyaba billen, amikor a
nyomasbeallitd tarcsat (5) a plusz iranyba forditva az athalad a skalavonal
szélességjelzéseén.

4) Gybz6djon meg arrdl, hogy a méréprizma (7) a vizsgalé személy felé billen, amikor a
nyomasbeallitd tarcsat (5) a minusz iranyba forditja addig a pontig, ahol az athalad a skala
vonalanak szélességjelzésén.
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A ,20 mmHg” mérési pont ellenbrzése

1) Rodgzitse az ellenérzésulyt (11) a 2 g-os pozicidban.

2) Forditsa el a nyomasbeallité tarcsat (5) ugy, hogy a nyomas skala (4) értéke ,2” legyen.

3) Gy6z8djon meg arrdl, hogy a méréprizma (7) a vizsgalt személy iranyaba billen, amikor a
nyomasbeallito tarcsat (5) a plusz iranyba forditva az athalad a skalavonal
szélességjelzésén.

4)

Gy6z6djon meg arrol, hogy a mérdprizma (7) a vizsgalo személy felé billen, amikor a

nyomasbeallito tarcsat (5) a minusz iranyba forditja addig a pontig, ahol az athalad a skala
vonalanak szélességjelzésén.

A ,60 mmHg” mérési pont ellenbrzése

1) Rogzitse az ellendrzdsulyt (11) a 6 g-os pozicioban.

2) Forditsa el a nyomasbeallité tarcsat (5) ugy, hogy a nyomas skala (4) értéke ,6” legyen.

3) Gy6z8djon meg arrdl, hogy a méréprizma (7) a vizsgalt személy iranyaba billen, amikor a
nyomasbeallitd tarcsat (5) 2 fordulattal a plusz irdnyba forditja.

4)

Gy6z6djon meg arrdél, hogy a méréprizma (7) a vizsgalo személy felé billen, amikor a
nyomasbeallitd tarcsat (5) V2 fordulattal a minusz iranyba forditja.




2. Amikor ugy gondolja, hogy probléma van:
Kérjuk, olvassa at még egyszer a hasznalati utasitast.

Tinet Javaslat
Hibas mért Ellenérizze a készllék mérési pontossagat az ellenérzésuly (11)
eredmények segitségével a fent leirtak alapjan és a miszaki jellemz&knek

megfeleléen. Ha a mérési hiba meghaladja a megengedett értéket,
forduljon a forgalmazdhoz a készilék javitasa vagy kalibralasa
céljabal.

A mérbprizma az
okular
latdbmezejének
koézepén kivil van.

Gy6z6djon meg rola, hogy a prizmatarto (9) a megfeleld iranyba néz-
e.

Ha a fentiek ellenérzése utan is fenn all a probléma, forduljon
segitségert a forgalmazohoz.

Laza a mér6prizma
rogzitése

Huzza ki a méréprizmat (7) a prizmatartobdl (9), és szoritsa dssze a
prizmatartd (9) rogzité gylrdjét, szlkitve azt a méréprizma (7)
megfeleld rogzitéséhez.

Ha a fentiek nem oldjak meg a problémat, forduljon segitségértla forgalmazohoz.

3.  Napi gondozas

Tisztitas és fert6tlenités

Mérés el6tt fertdtlenitse a prizmat (7) az alabbiakban leirt fertétlenitési

& moédszer szerint!
Ne autoklavozzuk, ne f6zzik ki és ne fertétlenitsik nagy koncentracioju
Vigyazat alkohollal, mert ez karosithatja a méréprizmat (7).

A méréshez mindenképpen fertétlenitett méréprizmat hasznaljon!
A Mivel a méréprizma (7) kézvetlenll érintkezik a paciens szaruhartyajaval és
kénnyével, az alabbi modszerrel fert6tlenitse a méréprizmat (7), kellé figyelmet
Vigyazat forditva a fert6zések megel6zésére és ellenérzésére. Mindig fertétlenitett
méréprizmat (7) hasznaljon, ha a vizsgalt szem megvaltozik.

1) A méréprizmara (7) tapadt fluoreszceint stb. kb. 1 percig mossa le b, folyo vizzel,
annak megtisztitasahoz.

2) Korilbelll 10 percig aztassa a mérdprizmat fertétlenitészerben, példaul 0,5%
klorhexidin-glikonatot tartalmazé Hibiten alkoholban.
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3) Meritse a prizmat a fert6tlenitészerbe. Kérjlk, hogy a méréprizmat idénként mozgassa
meg, annak érdekében, hogy a fertétlenité folyadékban Uszo6 prizma teljes fellletén
hathasson a fertétlenitszer.

A fert6tlenitészert a gydgyszer hasznalati utasitdsanak megfelel6en kezelje.

4) Oblitse le a fertétlenitészert tiszta vizzel; erre 10-20 perces idétartam ajanlott.
5) Tordlje szarazra a mérdprizmat szaraz, tiszta, puha torlékendével vagy papirral.

6) Tarolja a terméket tiszta tarolodobozban vagy mas taroléedényben, hogy ne érje azt por
vagy szennyez@dés.

7) Atonométer és mas alkatrészek tisztitasakor keriilje a szerves oldészerek (higito, éter,
alkohol stb.) hasznalatat a mianyag vagy festett alkatrészeken.

4. Fogyo alkatrészek cseréje

Prizma a méréshez:
Hasznaljon az ISO 8612 vagy a JIS T7312:2015 szabvanynak megfelelé méréprizmat.

10. Miszaki jellemzdk

1. Mdiszertest

1)  Mérési modszer vizszintes tipusu

2) Meéréstartomany 0 ~ 80 mmHg (0 ~ 78,4 mN)

3) Skalaosztas 2 mmHg (1,96 mN)

A névleges érték £1,5%-a vagy 0,5 mmHg, attol

4) 10P méresi pontossag flggden, hogy melyik a nagyobb érték.

2.  Meéréprizma (Nem tartozék)

1) Tomege 1.65¢g

2) Anyaga metakrilgyanta

3) Anyomasi sik atmérsje 7,2mm

4) A piezoelektromos kor 3,06 mm
atmeérdje

3.  Méretek és tomeg

B-44 :84 mm (szélesség) 79 mm (mélység) 184 mm
(magassag)

B-45 :84 mm (szélesség) 146,4 mm (mélység) 249 mm
. (magasséag)

1) Meretek C-83 : 84 mm (szélesség) 142 mm (mélység) 239,5 mm
(magasséag)

C-84 : 84 mm (szélesség) 142 mm (mélység) 241 mm
(magassag)

2) Témeg B-44 :4409, C-45 :650g C-83 :660g C-84 :6609g

11. Altalanos informaciok a hasznalathoz

Mikodeési kornyezeti feltételek

HOmérseklet: 10°C és 35°C kozott

Paratartalom: 30% és 90% kdzott (kondenzacio nélkil)
Tarolasi kérnyezeti feltételek

HOmérseklet: 0°C és 40°C kozott

Pératartalom: 20% és 85% kdzott (kondenzacio nélkil)

8




Szaéllitasi kérnyezeti feltételek
Hoémérséklet: 0°C és 40°C kozott
Paratartalom: 20% és 85% ko6zo6tt (kondenzacié nélkiil)

12. Artalmatlanitas

A lehetséges kornyezeti karok és az esetleges egészségugyi hatasok megelézése érdekében ezt a
berendezést az alabbiak szerint kell artalmatlanitani:

Tartsa be a helyi artalmatlanitasi és Ujrahasznositasi torvényeket, elbirasokat. A
csomagoldéanyagokat és tartozékokat osztalyozza anyaguk szerint és a helyi kormanyzat
utasitasainak megfeleléen artalmatlanitsa 6ket.

13. A készulék hasznalata

1. Avréslampa el6készitése
1) Allitsa a mikroszkép nagyitasat 10x-re.
2) Gy6z8djon meg arrol, hogy megfelel6-e az okular dioptria beallitasa.

3) AB-45/C-83/C-84 esetében a réslampas vilagitorendszert olyan helyzetbe kell allitani,
ahol a kép tiszta és a visszaverddés minimalis.

4) A B-44 esetében a réslampas megvilagitot forditsa olyan helyzetbe, hogy a prizma
oldala a mikroszkdp tengelyétdl kb. 60°-kal oldalirdnyban legyen megvilagitva.

5) Helyezze be a kobaltkék sz(irét, nyissa ki teljesen a résszélességet, és allitsa a
megvilagitast a legfényesebb fokozatra.

2. Akészilék hasznalata
1) Alkalmazzon érzéstelenitd cseppeket a vizsgalt szemre, majd fluoreszcein cseppeket.
2) Avizsgalt személy tamassza az allat a réslampa alltamaszara, és nézzen elbre.

3) Ovatosan mozgassa a réslampa joystick karjat, mikdzben ellendrzi a szemhéjak és a
szemgolydk helyzetét, majd hozza a mérdprizmat (7) érintkezésbe a szaruhartya
kozépso részével, és figyelje meg azt a bal oldali okularon keresztul.

4) Ellendrizze, hogy a mikroszkép képe a 6-a abran lathaté modon jelenik-e meg, és hogy
a latdmezdbben léevé félkorives ivi képek kdzelednek-e egymashoz, érintkeznek-e
egymassal (6-b abra) vagy atfedik-e egymast (6-c abra), a nyomasbeallité tarcsa (5)
lassu elforgatasaval névelve a nyomast.

a. Elégtelen nyomas b. A nyomas értéke c. Tulzott nyomas
megfeleld
6. abra.

5) Forgassa 6vatosan addig a nyomasbeallitd tarcsat (5), amig a bal felsé félkorives kép
bels6 vonala egybeesik a jobb also félkorives kép belsd vonalaval, ekkor hagyja abba a
tarcsa (5) forgatasat és ovatosan tavolitsa el a teljes réslampat a szaruhartyatol.

6) Szorozza meg a (4) leolvasott skalaértéket 10-zel, hogy megkapja a szemnyomas
értékét (mmHg).



3. Hasznalat utani teend6k

1) Vegye ki a mér6prizmat (7) a tonométerbdl, és fertétlenitse azt.

2) AB-45/C-83/C-84 esetében a tonométert jobbra (vagy balra) forditsa ki a
réslampatol.

3) AB-44 esetében emelje le a tonométert a réslampardl.

4) Ha atonométert eltavolitja a réslampardl, kezelje és tarolja azt 6vatosan. Tarolasakor
ugyeljen arra, hogy ne érje kiils6 nyomas, behatas, és ne tapadjon ra por vagy

szennyezddés.

14. Csatlakozas mas eszkozokhoz

Ez a készllék a kdvetkez6 réslampakra szerelve hasznalhaté.

tipus

Réslampa beépitéshez

B-44.

Réslampa SL-102/203/500, SL-102L/203L/500L
RS-5000 réslampa

B-45

SL-95 réslampa
Réslampa SL-102/203/500, SL-102L/203L/500L
RS-500/5000 réslampa

C-83

SL-50 réslampa

C-84

SL-45/55 réslampa
RS-300 réslampa

15. Medfeleléségi informacidk

Ez a termék megfelel az alabbi szabvanyok kévetelményeinek:

ISO 8612:2009 Szemészeti miiszerek - Tonométerek
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Forgalmazo:

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 képviseld az Eurdpai 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





