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Ansvarsfriskrivning

Observera att vi inte ar ansvariga for féljande information.

1.

2.

Vid funktionsfel, skador eller olyckor som beror pa att sakerhetsforeskrifter och
bruksanvisningar som beskrivs i denna bruksanvisning inte har foljts.

| handelse av funktionsfel, skador eller olyckor till folid av avvikelser fran
anvandningsvillkoren for enheten, inklusive strdmférsérjning och driftsmiljé, enligt
beskrivningen i denna bruksanvisning.

I handelse av funktionsfel, skada eller olycka till foljd av andring eller felaktig reparation.

| handelse av funktionsfel, skada eller olycka till féljd av underhall eller reparation av nagon
annan an féretaget eller dess utsedda entreprendr.

| handelse av fel eller skador pa vara produkter pa grund av andra produkter an de som vi
har levererat.

| handelse av funktionsfel, skada eller olycka pa grund av underhall eller reparation med hjalp
av andra reparationsdelar an de som specificerats av foretaget.

. Vid fel, skada eller olycka orsakad av brand, jordbavning, éversvamning, blixtnedslag eller

annan naturkatastrof.

. Innehallet i den har handboken kan andras utan féregaende meddelande for att forbattra

kvaliteten

. Aven om alla anstrangningar har gjorts for att se till att innehallet i detta dokument &r korrekt,

vanligen kontakta oss om du upptacker nagra brister eller fel.
Ingen del av denna handbok far citeras eller reproduceras i nagon form eller pa nagot satt
utan tillstand.
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1. avsedd anvandning

Denna produkt (XL-1) ar ett instrument som anvands fér observation och fotografering av 6gon
och andra delar av kroppen.

2. Definierad och avsedd anvandning

Denna produkt (XL-1) bestralar en genomskinlig kropp, t.ex. 6gats hornhinna eller lins, fran en
sned riktning for att utféra en optisk klyvning och framhava sma avvikelser genom diffust ljus
fran vavnaden for forstorad observation med hjalp av ett stereomikroskop.

3. Avsedda anvandare, patientpopulation

Den har produkten (XL-1) &r en medicinsk elektrisk apparat. Anvand denna produkt under
Overinseende av en lakare nar du anvander den.

Patienter som testas med denna produkt (XL-1) ska f6lja nedanstaende instruktioner.

Maste kunna svara pa fragor fran lakare, optiker osv.

4. Tillboehor

barvaska

Okular 10x
dioptrijusteringsstang
bruksanvisning

11 st.

.1 set (2 stycken) Okular 16x :1 set (2 stycken)
:1 st. nedfallning 1 st.

: 1 kopia

Kontakta din aterforsaljare for mer information.

5. Indikationer och symboler for saker anvandning_

Las texten och folj instruktionerna noggrant efter att ha forstatt féljande anvisningar och

symboler.

Beskrivning av displayen

AVarning

Om du ignorerar denna varning och hanterar produkten felaktigt kan
det leda till dédsfall eller skador.
Innehallet anger "risken for allvarlig skada eller dodsfall".

AFé'>rsiktighet

Om du ignorerar instruktionerna pa denna etikett och hanterar
produkten felaktigt finns det risk for personskador eller doédsfall.
Alternativt kan innehallet férvantas orsaka egendomsskador.

—

NOTE

Denna symbol visar att det finns viktiga eller anvandbara tillagg till
texten eller att du bér kanna till dem.
Detta ar en forsiktighetsatgard for att férebygga problem.

Symboler som visas pa utsidan av huvudenheten

symbol Beskrivning.
ﬂ Fastanordning av typ B
’ | Spalt 6ppen/stangd




Belysning Justering av ljusmangd

Belysning ON/OFF

LD

tillverkare
€ CE-markning
N serienummer

Europeisk agent

=
SEEAla
o[z

Medicinsk utrustning.

WEEE-direktivet

Se bruksanvisningen.

)

UDI-DI 4571260230514

Symboler som visas pa forpackningsladan

symbol

Beskrivning.

Varning for brott, brott

Den har sidan ska vara uppat.

Staplingen ar begransad till tre nivaer.

forsiktighet mot vattenskador

Siffran pa vanster sida anger den nedre temperaturgréansen och siffran
pa hoger sida anger den évre temperaturgransen.

LN et =

Siffran pa vanster sida anger den nedre gransen for luftfuktigheten och
siffran pa hoger sida anger den dvre gransen for luftfuktigheten.

6. Forsiktighetsatgarder vid anvandning

&varning

1. Om nagot onormalt intraffar (onormalt ljud, rok etc.), ta omedelbart bort batterierna
fran utrustningen och kontakta din aterférsaljare. Anvandning av produkten i
oférandrat skick kan leda till brand eller skada.

2.  Omdu marker nagra avvikelser, t.ex. rok eller en konstig lukt nar du laddar batteriet,
ska du avbryta laddningen och koppla ur stickkontakten fran eluttaget.

3. Demontera, modifiera eller reparera inte produkten. Om du inte gor det kan det leda
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till elektriska stotar.
4. Oppna inte locket. Overfér service till kvalificerad servicepersonal.

Underlatenhet att gora detta kan leda till skador till féljd av elektriska stétar.

5. EMD Elektromagnetiska stérningar

Den har utrustningen uppfyller EMD-standarden IEC 60601-1-2:2014 och den
elektromagnetiska miljé som férvantas under hela livscykeln ar en sjukvardsmiljo i
hemmet.

Om det finns en elektromagnetisk stérning pa en nivd som ar starkare an IEC
60601-1-provningsnivan kan det vara omgjligt att bestrala ljuset med smal spalt
(slitsljus) som en forlust/forsamring av grundlaggande prestanda pa grund av
elektromagnetisk stérning.

Anvand inte i narheten av eller staplad med annan utrustning.

Om det ar nédvandigt att anvanda produkten i nara anslutning till varandra eller i
en stapel, ar det nddvandigt att bekrafta att den fungerar normalt i den ordningen.

Anvandning av andra tillbehdr an de som anges kan leda till 6kade utslapp eller
minskad immunitet hos denna produkt.

Anvand ingen utrustning som genererar elektromagnetiska vagor inom 30 cm (12
tum) fran nagon del av den har produkten.

Om du inte gor det kan det leda till sdmre prestanda.

A\Férsiktighet

1. Utsatt inte patientens dgon foér belysning under langre tid.

Klassificerad som grupp 1 enligt kraven i ISO 10939 och ISO 15004-2.

2. Om fingeravtryck eller damm fastnar pa linsen eller andra optiska komponenter
blir den observerade bilden eller spaltbilden suddig eller oskarp, vilket paverkar
observationen. Ror aldrig objektivet med fingrarna, och var forsiktig sa att du
inte far damm pa objektivet.

3. Installera inte enheten i narheten av radioutrustning, t.ex. en TV eller en radio.
Om du gor det kan det orsaka brus pa TV:n eller radion.

4. Om vatska stanks pa den har produkten eller om frammande féremal kommer
in i den, ta omedelbart ut batteriet och kontakta din distributor.

5. Kortslut inte batteriets positiva och negativa poler.

6. Nar du inte anvander produkten under en langre tid ska du ta bort batteriet fran
enheten och férvara det. Det finns en risk for batterilackage.

7. Se ill att observera fran instrumentets sida under observationen.

Huvudenheten kan komma i kontakt med provdeltagarens 6ga eller nasa.
8. Nar du gor dig av med litiumjonbatterier ska du gora dig av med dem i enlighet

med lokala bestammelser.

NOTE

1) Rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med apparaten till tillverkaren
och de behdriga myndigheterna.

7. Varningsskyltar och platser

Av sakerhetsskal visas varningar.

Folj anvisningarna pa etiketten for att anvanda produkten pa ratt satt. Om nagon av foljande
markningsuppgifter inte finns pa denna produkt

Kontakta din distributor eller kontaktinformationen pa baksidan fér mer information.




Nej.

etikett (t.ex.
klistermarke)

betydelse

R

Skyddsgrad mot elektriska stétar: Monteringsdel av typ B

8. system med lopande band

(1) Ta bort vaskan fran den yttre ladan.

(2) Ta ut XL-1 huvuddelen, dioptrijusteringsstangen, pannplattan och batterierna ur vaskan.
(3) Fast pannplattan pa det binokuldra mikroskopet.

(4) Sattin batteriet ordentligt i batterifacket pa undersidan av enheten.

(5) Kontrollera att 10x-okularet ar monterat pa okularhuset utan att lossna.

(6) Vrid dppnings-/stdngningsringen medurs for att ppna spalten maximailt.

9. Underhall

Periodisk kontroll: Kontrollera fére anvandning.

1)
2)
3)
4)
5)
6)

Skjut belysningsroret till vanster eller hoger och kontrollera att det fungerar smidigt.
Kontrollera hur slitsen fungerar genom att variera slitsbredden.

Flytta filteromkopplingsspaken for att se till att filtret & omkopplat.

Kontrollera funktionen genom att 6ppna och stdnga mikroskopets égonbredd.
Kontrollera att dioptrikan kan justeras genom att vrida pa okularets diopter.
Justera volymen for justering av ljusnivan och kontrollera att ljusnivan andras.

Daglig skotsel
Nar du inte anvander den under en langre tid ska du ta ut batterierna och férvara dem.

Om indikatorlampan for lagt batteri blinkar ska du ta ut batterierna ur enheten och ladda
dem. Se till att batterierna ar redo att anvandas nasta gang du anvander enheten.

Forvara produkten i en vaska eller liknande nar den inte anvands.

Om sjalva ramplattan blir smutsig, torka av den med ett milt rengéringsmedel.

Vid ateranvandning ska pannplattan som testpersonen kommer i kontakt med desinficeras
med desinficerande etanol.

Fingeravtryck, damm etc. pa optiska komponenter som linser paverkar observationen.

1)
2)

3)
4)

5)
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Om den blir smutsig, torka av den Iatt med en mjuk trasa. | detta fall ska du vara forsiktig
nar du hanterar och
Skrapa inte produkten. Om det inte sker nagon aterhamtning efter behandlingen ska du
omedelbart kontakta din aterforsaljare.
Vanligen kontakta oss.

6) Om glidplattan pa belysningssektionen blir smutsig, flytta belysningsaxeln till vanster eller
hoger och rengdr den med en torr trasa.

7) Om indikatorlampan for batteriniva blinkar, ta ut batterierna ur enheten och ladda dem. Se
till att batterierna ar redo att anvandas nasta gang du anvander produkten.

Utbyte av férbrukningsdelar

1) batteribyte
Om batteriet inte langre ar uppladdningsbart ska du byta ut det mot ett nytt
uppladdningsbart batteri.
Namn och modell pa ersattningsbatteriet: Canon NB-2LH

10. metod

1. mikroskopsnitt
(1) Ogonblicksforstoring

10x. 16x.

(2) Objektivlinsens forstoring

en gang

(3) Total multiplikator

10x (na&r okular 10x anvands)
16x (nar okularet 16x anvands)

(4) Diopterjusteringsomrade

15D (nar okular 10x anvands)
+7D (nér okular 16x anvands)

(5) Verklig vision

$10mm

(6) Justeringsomrade for
O6gonbredd

50-75 mm (nar okular 10x anvands)
55-70mm (nar okularet 16x anvands)

(7) Arbetsavstand (W.D.)

78mm

2. belysningssektionen

(1) Spaltbredd

0-11 mm (stegls justering)

(2) Spaltlangd

11mm

(3) Inbyggt filter

Koboltblatt, gront, filter for konvertering av fargtemperatur

(Roterande omkopplingstyp)

(4) Belysningsvinkel

30 grader 6ver horisontell omkrets

(5) Ljuskalla

Vit LED med hog ljusstyrka

3. batterisektion

(1) Spanning

7.4V/1000mAh

(2) Kontinuerlig drifttid

Ca. 2 timmar (nar den ar fulladdad och har maximal

ljusintensitet)

4. métt och vikt

(1) MAtt

159 [mm] (B) 107 [mm] (D) 231 [mm] (H)

(2) massa

Cirka 700 [g] (inklusive batteri)

11. Allman information for anvandning

Villkor for driftsmiljon

Temperatur: 10 °C till 35 °C

Luftfuktighet: 30 % till 90 % (ingen kondensering)
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Forhallanden i lagringsmiljon

Temperatur: -10 °C till 55 °C

Luftfuktighet: 10 % till 95 % (ingen kondensering)
Miljéférhallanden for transporter

Temperatur: -40 °C till 70 °C

Luftfuktighet: 10 % till 95 % (ingen kondensering)

12. Bortskaffande

For att forhindra eventuella skador pa miljon och eventuella halsoeffekter maste denna
E utrustning kasseras pa foljande satt: 1.

i) for EU-lander, i enlighet med WEEE-direktivet, eller
(i) Alla andra lander ska félja de lokala lagarna for bortskaffande och atervinning.

mmmm  Klassificera férpackningsmaterial och tillbehér efter material och bortskaffa dem i enlighet
med lokala myndigheters anvisningar.

13. forfaranden for drift.

1) Fast dioptrijusteringsstangen pa mikroskopsektionen.

2) Justeringar av diopter och diopterbredd utférs.

3) Sla pa belysningsknappen, justera belysningsstyrkan, spaltbredden, filtret osv. och observera.
4) Ta bort dioptrijusteringsstangen och fast pannplattan pa mikroskopet.

5) Sla pa ljuset och observera 6gonen.

6) Om du vill andra forstoringen byter du ut okularet. (10x eller 16x)

7) Nar observationen ar avslutad stéanger du av ljuset, reng6r utrustningen och foérvarar den.

14. Anslutning med andra enheter

Den har produkten ar inte ansluten till nAgon annan enhet.

15. Information om produktstandard

Den har produkten uppfyller kraven i ISO 10939:2017.



Distributor:

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

EU Authorised representative:

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

Manufacturer:

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





