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A késziilék rendeltetése

A késziiléket a szem fénytorési erejének objektiv megallapitasara és a szaruhartya gorbiileti sugaranak mérésére

terveztik.

Tervezett felhasznalok és a pacienscélcsoport

A késziiléket kizarolag diplomas szemvizsgalok (példaul szakorvosok, szemészorvosok) hasznalhatjak.
A késziilékkel vizsgalt pacienseknek meg kell felelniiik az alabbi kdvetelményeknek:
képesek iil6 helyzetet felvenni;
valaszolni tudnak a diplomas szemvizsgalok (példaul szakorvosok, szemészorvosok) altal feltett kérdésekre.

A késziilék tartozékai

Kezelési utmutato 1 Szemmodell 1 Tapkabel .1 Nyomtatopapir 3
Biztositék 2 Alltamaszpapir 1 Rogzitékapocs 2 Porvédo burkolat .1
alltamaszpapirhoz

Tovabbi informaciokért forduljon a forgalmazdéhoz.

Digitalis kezelési utmutato

Kezelési utmutatoinkat tigyfeleink megtekinthetik és letdlthetik weboldalunkon.
* https://global.canon/en/ifu/medcom/index.html

Részletes tajékoztatasért forduljon értékesitdjéhez vagy a Canon helyi forgalmazdjahoz.

Biztonsagi szimbolumok és jelolések

Az Gtmutato6 atolvasasa el6tt tdjékozodjon az alabbi szimbolumok és jeldlések jelentésérdl, és tartsa be az altaluk
jelzett utasitasokat.

A szimbolumok leirasa

f Fi gy el meztet é S Olyan helyzetet jelol, amely figyelmen kiviil hagyasa vagy nem megfeleld

kezelése esetén halalhoz vagy sulyos személyi sériiléshez vezethet.

f V. r t Olyan helyzetet jelol, amely figyelmen kiviil hagyasa vagy nem megfeleld
lgyaza kezelése esetén személyi sériilést vagy anyagi kart idézhet eld.

Olyan kiegészitd informaciodkat jelol, amelyek fontosak, vagy amelyekrdl
tudomast kell szereznie.

MEGJEGYZES
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A Kkésziilék Kkiilso feliiletén elhelyezett jelolések

B tipusu alkalmazott alkatrész

Jelolés Leiras Jelolés Leiras
A Altalanos figyelmeztetd jel SN Gyari szam
°

Valtéaram

N

R

[1i]

Lasd a kezelési atmutatot.

Tapellatas kikapcsolva

O

| Tapellatas bekapcsolva

A csomagolédobozon feltiintetett jelolések

Jelolés

Leiras

{4

-
o

Ne Iépjen ra

Torékeny

Allitsa ezzel az oldallal felfelé.

el el Il ©

Ne rakjon kettonél tobbet egymasra.

Tartsa szarazon

®

A baloldali érték a 1égnyomas als6 hatarértékét, a jobboldali érték a 1égnyomas
felsd hatarértékét jelzi.

g

A baloldali érték a hdmérséklet als6 hatarértékét, a jobboldali érték a
hémérséklet felsd hatarértékét jelzi.

®

A baloldali érték a paratartalom alsé hatarértékét, a jobboldali érték a
paratartalom fels6 hatarértékét jelzi.

Az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdél (WEEE) sz616
iranyelv

= |1

Az elemekrdl és akkumulatorokrol szold unios irdnyelv
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Biztonsagi eloirasok

A Figyelmeztetés

1)

2)

3)
4)

5)

Barmely probléma (rendellenes zaj, fiist stb.) észlelése esetén haladéktalanul huzza ki a tapkabelt a fali

aljzatbol, és forduljon a forgalmazohoz. A tovabbi hasznalat tiizet vagy személyi sériilést okozhat.

A védafoldeléssel ellatott tapkabelt foldelt haromfazisu halozati aljzathoz csatlakoztassa.

Ellenkez6 esetben aramszivargas torténhet, ami tlizet vagy aramiitést okozhat.

Biztositékcsere esetén a biztositékfoglalat eltdvolitasa eldtt huzza ki a tapkabelt a késziilékbol.

Amennyiben a tapkabel kihtizasa nélkiil kisérli meg eltavolitani a biztositékfoglalatot, &ramiitést szenvedhet.

Ne szerelje szét, ne alakitsa at és ne javitsa a késziiléket. Ellenkezd esetben aramiitést szenvedhet.

EMD (elektromagneses zavarok)
Ez a késziilék megfelel az IEC 60601-1-2 EMD szabvanynak, €s tervezett elektromagneses kornyezete teljes
¢lettartama soran a lakokodrnyezeti egészségiigyi ellatas.
Azonban ha koérhazakban stb. hasznalja, ne lizemeltesse olyan helyen, ahol az elektromégneses zavarok
intenzitdsa magas, mint példaul miikodé nagyfrekvencias sebészeti berendezések és magneses rezonancias
képalkotast végz6 orvosi elektromos rendszerrel felszerelt, radidfrekvencidval arnyékolt helyiségek
kozelében.
Az RK-F3m vagy RK-F3m rendszer mas berendezések mellett vagy azokra rahelyezve nem hasznalhato.
Amennyiben az emlitett elrendezésben valo hasznalat elkeriilhetetlen, ellendrizze az RK-F3m vagy RK-F3m
rendszer rendeltetésszeri mikodését.
Amennyiben a megadottaktol eltérd tartozékot, atalakitot vagy kabelt hasznal az RK-F3m késziilékkel vagy
az RK-F3m rendszerrel, megndhet az RK-F3m vagy RK-F3m rendszer elektromégneses kibocsétésa, illetve
csokkenhet zavartiirése.
Az elektromagneses hullamokat kibocsatdé berendezéseket az RK-F3m vagy RK-F3m rendszer minden
részétdl legalabb 30 cm-es (12 hiivelykes) tavolsagban kell hasznalni.
Ellenkezd esetben csokkenhet az RK-F3m vagy RK-F3m rendszer teljesitménye.
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A Vigyazat

1y

2)

3)

4)

)

6)
7)

8)

9)

Az optikai alkatrészeken — példaul a mérdablak iivegén — 1év6 ujjlenyomatok, porszemek €s mas idegen
anyagok csokkentik a mérés pontossagat.

Ne érintse meg ujjaval az optikai alkatrészeket, és ne hagyja, hogy por rakddjon le rajuk.

Ha ujjlenyomatot vagy port lat valamely optikai alkatrészen, példaul az iivegen vagy a lencsén, puha
torlékenddvel dvatosan torolje le.

Ne helyezze a késziiléket vezeték nélkiili eszk6zok, példaul televizid vagy radio kdzelébe. Ellenkez6 esetben
a késziilék zavarhatja az adast.

Amennyiben folyadék vagy idegen anyag keriil a késziilék bels6 részébe, haladéktalanul huizza ki a tapkabelt
az aljzatbol, és forduljon a forgalmazohoz.

Tisztitashoz ne hasznaljon szerves olddszereket, példaul higitot, mert feloldjak a késziilék felszinét.

Ezaltal karosodhat és sériilhet a burkolat, ami személyi sériilést okoz.

Ne kisérelje meg csatlakoztatott tapkabellel elhelyezni a késziiléket.

Ellenkez6 esetben a késziilék leeshet és sériilést okozhat.

Ne hasznalja a késziiléket olyan kérnyezetben, ahol ingadozik a tapfesziiltség.

Ne hasznalja a késziiléket erdsen ingadoz6 hdmérsékletii és paratartalmu helyen.

Ellenkez6 esetben a paralecsapodas karosithatja az optikai rendszert.

Biztositékcsere el6tt huzza ki a tapkabelt a haldzati aljzatbol.

Ellenkez6 esetben aramiitést szenvedhet.

Mozgatasa soran ne tartsa a késziiléket az alltimasznal és az LCD kijelzénél fogva.

MEGJEGYZES

Amennyiben a késziilék hasznalata sulyos balesetet okoz, a késziilék gyartoja, felhasznaloja és/vagy az
érintett paciens koteles jelenteni a balesetet az adott orszagok feliigyeleti hatosdganak.
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Figyelmeztet6 cimkék és elhelyezkedésiik

A biztonsagos hasznalat érdekében figyelmeztetd cimkéket helyeztiink el a késziiléken.

A késziilék megfeleld hasznalatahoz kdvesse a cimkéken szerepld utasitdsokat. Amennyiben a felsorolt cimkék
koziil barmelyik hidnyzik a késziilékrdl, forduljon forgalmazojahoz vagy a gyartdhoz a hatlapon feltiintetett

elérhetdségen.
(Aﬁi“" % J
at L
1 =
] -
3
L=
2
4 1
Sz. Cimke Jelentés

Y. N Figyelmeztetés
1 A@ Ne nyissa fel a burkolatot. Ha a késziiléket javitani kell, forduljon szakszervizhez.

Ellenkez0 esetben aramiitést vagy sériilést szenvedhet.

— Figyelmeztetés

o) A Biztositékcsere esetén hizza ki a tdpkabelt a késziilékbol, majd cserélje ki a
biztositékot egy megadott tipusura. Ennek elmulasztisa dramiitést vagy tiizet

idézhet eld.

. Vigyazat
3 A Meérés soran mindkét oldalrél alaposan vegye szemiigyre a késziiléket. Ellenkezd
' ' | esetben eléfordulhat, hogy a péciens szeme vagy orra hozzaér a méréegységhez.

R Vigyazat
4 A@ Az alltamaszt FEL vagy LE mozgaté gomb milkddtetése soran iigyeljen arra,

_ hogy a péciens ne csipje be az ujjat az alltdmaszba. Ennek elmulasztasa esetén
megsériilhet a paciens.

5 ﬂ Az aramiités elleni védelem mértéke: B tipusu alkalmazott alkatrész
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" 4 o LI 4 r
Uzemeltetesi eljaras
1) Csatlakoztassa a tapkabelt egy foldelt haromfazist haldzati aljzathoz.

2) Kiils6 eszkoz csatlakoztatasa esetén kapcsolja be az eszkozt.

3) Kapcsolja be a késziilék fokapcsolojat.

4) Kérje meg a pacienst, hogy foglaljon helyet a késziilék elott.

5) Az élltdmasz vezérldpanelen 1évé FEL/LE gombjat lenyomva tartva éllitsa be az alltdmasz magassagat, hogy
a paciens szemmagassaga egy vonalba keriiljon az alltdmasz szem jelolésével.

6) Kérje meg a pacienst, hogy tdmassza homlokat a fejtamasznak.

7) A képernyd megérintésével helyezze a pupilla kézéppontjat az irdanyzékon beliilre.

8) E miivelet befejezését kdovetden automatikusan megkezdddik a mérés.

9) Hasznalatot kdvetden kapcsolja ki a fékapcsolot.

10) Amennyiben kiils6 eszkodz csatlakozik a késziilékhez, kapcsolja ki a kiils6 eszkozt.

11) Huzza ki a tapkabelt a foldelt haromfazist halozati aljzatbol.

Csatlakoztatasra vonatkozo ovintézkedések

A késziilék RS-232C kabelen vagy LAN halozaton keresztiil szamitégéphez, refraktorhoz és mas eszk6zokhoz
csatlakoztathato.

Csatlakoztatas mas eszk6zokhoz

Gy6z6djon meg arrol, hogy a késziilékhez csatlakoztatott eszkdzok megfelelnek az IEC60601-1 vagy az
IEC60950-1 szabvany biztonsagi eldirasainak, és rendelkeznek véddfoldeléssel vagy aramlevalasztd kapcsoloval.
A késziilék csatlakoztatasara vonatkozo kérdéseivel forduljon a forgalmazohoz.

Informatikai halézatok
1) Az alabbi dbran t4jékozddhat az informatikai haldzathoz csatlakoz6 késziilék tulajdonsdgairol,
konfiguracidjarol, miiszaki adatairdl, tovabbitott informacidirdl és elérési titvonalarol.
2) Megfeleld intézkedések meghozatalaval dvja az informatikai hal6zathoz csatlakozo késziiléket a
szamitogépes virusfertdzésektdl és az adatszivargastol.
3) Az informatikai jellegli hibak esetenként egyéb problémadkat is okozhatnak.
* A LAN halozat, illetve az USB-A vagy az RS-232C kabel kommunikacios hibaja miatt eldfordulhat, hogy
nem tovabbithatok, igy elvesznek a mérési adatok és a paciensadatok.
» Az USB-A kabel kommunikécios hibaja miatt el6fordulhat, hogy helytelen paciensadatok keriilnek
beolvasasra a vonalkdddal, és ezek keriilnek felhasznalasra a mérés soran.
4)  Amennyiben a késziilék egyéb eszkdzoket is kiszolgalo informatikai haldzathoz csatlakozik, szamolni kell a
pacienst, a felhasznalot vagy kiilsd feleket érintd véaratlan kockdzatokkal.
5) A felelos szervezet koteles azonositani, elemezni, értékelni és ellendrzése alatt tartani ezeket a kockazatokat.
6) Az informatikai halozat modositasa 0j kockazatokat teremthet, amelyek tovabbi elemzést igényelnek.
7) Az informatikai hal6zat modositasa alatt értjiik tobbek kozott az alabbiakat:
» Az informatikai haldzat felépitésének modositasa
« Uj funkcié csatlakoztatasa az informatikai halézathoz
* Eszkoz6k levalasztasa az informatikai halozatrol
* Az informatikai halozathoz csatlakoz6 eszk6zok frissitése
» Az informatikai haldzathoz csatlakoz6 eszk6zok korszeriisitése
8) A késziilékre vonatkozo részletes tajékoztatasért forduljon a forgalmazohoz.
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Szamitogép

Helyi
halozat

. Mérési adatok, paciensadatok (LAN halozat)
Paciensadatok (USB-kabel)

Paciensadatok (RS-232C kabel)
Vonalkodol —»> — 5
RK-F3m Refraktor

vaso

Mérési adatok, paciensadatok i

(USB kabel) T Fajlok frissitése (USB-kabel)

USB

Karbantartas

Hasznalat elétti ellendrzések
1) A késziilék rendeltetésszeriien miikodik.

2) Az optikai alkatrészeken — példaul a méréablakon — nincs ujjlenyomat és porlerakodas.

Hasznalatot koveté tarolas
Ellendrizze az alabbiakat, amikor a késziiléket hosszabb iddre hasznalaton kiviil helyezi vagy tarolja.
1) Allitsa a késziiléket csomagolas modba, és helyezze el sajat csomagoldédobozaban.
A csomagolas modot a Beallitas képerny6 Csomagolas gombjaval valaszthatja ki.

2) Ne tarolja a késziiléket olyan helyen, ahol:

* por halmozodik fel;

* viz juthat a késziilékre;

» a hdmérséklet és a paratartalom kiviil esik az engedélyezett tartomanyon;

* kdzvetlen napsugarzas éri;

* instabilan és magasan helyezkedik el.

Tisztitas

1) Fejtdmasz és alltimasz

A beszennyez6dott fejtamaszt €s alltdmaszt semleges tisztitoszerrel tisztitsa.
Ismételt hasznalat el6tt etanollal fert6tlenitse az alkatrészeket, kiilondsen a vizsgalt személlyel érintkezésbe
keriil6 alltdmaszt és fejtamaszt.

2) Kiilsé burkolat
A beszennyezddott kiilsd burkolatokat dvatosan tordlje le szaraz torlékenddvel.
A Kkiils6é burkolatokon 1év6é makacs foltokat vizzel vagy semleges tisztitoszerrel benedvesitett torlékendével
tavolitsa el.
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3) LCD érintéképernyo
Az érint6képernydre tapadt port puha kefével vagy hasonlé eszkozzel tavolitsa el, majd példaul
képernydtisztitoval dvatosan térdlje le a képernydt.

Az ujjlenyomatokat és hasonl6 foltokat 6vatosan torolje le példaul képernyétisztitoval.

4) Mérdablak iivege
Szennyezett mérdablak esetén eldfordulhat, hogy nem miikodik a pupilla automatikus beallitasa. A

beszennyezddott mérdablakot puha térlékenddvel dvatosan tordlje le. Forditson kiilonds figyelmet arra, hogy
ne karcolja meg az iiveget.

A késziilék forgalmazo altali idészakos feliilvizsgalata
A miikddési rendellenességek és balesetek megeldzése, valamint a termék teljesitményének és
megbizhatésaganak megdrzése érdekében javasoljuk, hogy évente bizza meg a forgalmazot a késziilék
feliilvizsgélataval és karbantartdsaval.

Fogyodeszkozok cseréje
1) Nyomtatopapir
A nyomtat6 fedelének felnyitasahoz nyomja meg a fedélnyito kapcsolot.
A papir letekeredési iranyara tigyelve hlizza a papir egyik végét maga felé a beallitashoz.
Zarja le a nyomtato fedelét. Kattanasig zarja le a fedelet.
2) Biztositék
Tavolitsa el a biztositékfoglalatot a késziilékbol.
Cserélje ki a biztositékot a beépitett termékkel azonos aramerdsségii biztositékra.

Tolja be a biztositékfoglalatot a helyére.

It

3) Alltamaszpapir

Huzza ki az alltamaszpapir rogzitOkapcsait, majd toltse fel a késziiléket alltamaszpapirral. Ezt kovetden
rogzitse Gjra a rogzitdkapcsokkal.
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Kornyezeti feltételek

Hoémérséklet Paratartalom Légnyomas
e o0, 1060 hPa
Uzemeltetés @
10 °C 30%
800 hPa
55°C 95% 1060 hPa
Tarolas @
-30 °C 10% =
700 hPa
] 1060 hPa
70°C 95%
Széllitas (%) @
0ec I~
g 500 hPa
r
Artalmatlanitas

K Csak az Eurdpai Unio és az EGT (Norvégia, Izland és Liechtenstein) tagallamaiban

Ez a szimbolum azt jelzi, hogy az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairol szol6

BN (012/19/EU (WEEE) irdnyelv és a nemzeti jogszabalyok értelmében a termék nem értalmatlanithatd
haztartasi hulladékként. A terméket kijelolt gytijtéhelyen kell leadni, példaul leadhatja hasonl6 termék
vasarlasakor, vagy egy elektromos és elektronikus hulladékok begytijtésére kijeldlt gyiijtohelyen. Az
ilyen tipust hulladékok nem megfeleld kezelése az elektromos és elektronikus hulladékokban 1évo
potencialisan kéaros anyagok miatt artalmas lehet a kornyezetre és az emberi egészségre. A termék
megfeleld artalmatlanitasaval ellenben hozzajarul a természeti er6forrasok hatékony felhasznalasahoz.

Csak az Egyesiilt Kiralysagban
Ez a szimbolum azt jelzi, hogy az Egyesiilt Kiralysag elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairodl szol6 jogszabalyai értelmében a termék nem artalmatlanithaté haztartasi hulladékként. A
terméket kijelolt gytijtohelyen kell leadni, példaul leadhatja hasonloé termék vasarlasakor, vagy egy
elektromos és elektronikus hulladékok begyiijtésére kijelolt gylijtohelyen. Az ilyen tipusu hulladékok
nem megfeleld kezelése az elektromos és elektronikus hulladékokban 1év6 potencidlisan kéros anyagok
miatt artalmas lehet a kornyezetre és az emberi egészségre. A termék megfeleld artalmatlanitasaval
ellenben hozzajarul a természeti er6forrasok hatékony felhasznalasahoz.
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Miszaki adatok

Refraktiv mérési
tartomany

Szaruhdrtya gorbiileti
sugaranak mérése

Akkomodacio mérése
Vertex tavolsag

Minimalis pupilladtmérd

PD mérése

Pupilladtmér6é mérése

Szaruhartya-atméré mérése

Meérési tavolsag (WD)
Nyomtato

Bels6 monitor

Elcsuszo test beallitasi
tartomanya

Alltamasz fiigg6leges
bedllitasi tartomanya
Meéretek

Suly
Kiilso interfész

Aramforras

Teljesitmény

Energiatakarékos funkcio

Szferikus (S)

Cilinder (C)
Asztigmia tengely szoge (A)
Meérési pontossag

Szaruhartya gorbiileti sugara
Szaruhartya toréereje

Szaruhartya asztigmia mértéke
Asztigmia tengely szoge
Periferikus mérés
Meérési pontossag
Mérési tartomany

0,10, 12, 13,5 és 15 mm
02,0 mm

Meérési tartomany
Pontossag

M¢érési tartomany
Megjelenitési tartomany
Pontossag

Meérési tartomany
Megjelenitési tartomany
Pontossag

44,0 mm

0,1 mm

0,1 mm

-30 D és +22 D kozott (VD=12 esetén)
(1épéskoz: 0,01/0,12/0,25 D)

0 és 10 D kozott (1épéskoz: 0,01/0,12/0,25 D)
0 és 180° kozott (5/1° egység)

Az EN ISO 10342:2010 szabvany szerint

5,0 és 10,0 mm kozott (1épéskoz: 0,01 mm)

33,75 és 67,5 D kozott
(szaruhartya torésmutatoja n=1,3375)

(1épéskoz: 0,12/0,25 D)

0 és £10 D kozott (1épéskoz: 0,12/0,25 D)
0 és 180° kozott (1épéskoz: 5/1°)

¢7,0 mm

Az ENISO 10343:2014 szabvany szerint
0 és +5,0 D kozott (1épéskoz: 0,5 D)

0-85 mm (Iépéskoz: 1 mm)
+1 mm-en beliil

¢2,0 mm és 8,5 mm kozott

+0,1 mme-en beliil

02,0 és 14 mm kozott (diagonalis mérés: 14 mm)

+0,2 mm-en beliil

Automata vagoegységgel felszerelt termikus sornyomtato (papirszélesség: 58 mm)
10,4 colos szines (TFT) LCD monitor

elére/hatra =16 mm jobbra/balra #43 mm fel/le £20 mm

+30 mm

(Sz.) 2771l mm (Mé.)431 £1 mm (Ma) 482 £5 mm

Legfeljebb 23 kg
1 db Ethernet (10/100 Mb/s)

1 db USB 2.0 teljes sebességii (tamogatja a HID/Mass Storage Class szabvanyt,

eloszto)

1 db soros kommunikécios port

100240 V
50/60 Hz

90 VA
K1, 3, 5 és 10 perc (valthato)

A termék miiszaki jellemzdi és kialakitdsa eldzetes értesités nélkiil véltozhat.
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