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Instrukcja obstugi
Refraktor cyfrowy TSDR-3000

1 Informacje ogodline

1.1 Opis urzadzenia

Cyfrowy refraktor TSDR-3000 jest zautomatyzowanym systemem do refrakcji subiektywnej, przeznaczonym do

okreslania wad refrakcji oraz oceny widzenia obuocznego.

System sktada sie z nastepujgcych elementéw:
- Glowica refraktora

- Tablet sterujgcy

- Modut potgczeniowy

- Pret do badania widzenia blizy

- Zewnetrzna drukarka termiczna

Urzgdzenie moze odbiera¢ dane pomiarowe z kompatybilnych autorefraktometréw oraz systeméw tablic

optotypowych.

1.2 Nazwa i model urzadzenia

- Nazwa urzadzenia: Refraktor cyfrowy

- Model: TSDR-3000

- Zasilanie: 100-240 V~, 50/60 Hz, 50 VA
- Oprogramowanie: Android 9.0.0

- Numer seryjny: patrz tabliczka znamionowa.

1.3 Producent
SCIENCETERA Co., Ltd.
B1602, 302, Galmachi-ro Jungwon-gu Seongnam-si Gyeonggi-do 13201 KOREA

Phone +82-31-778-8670

Rev. 1 (SEP 15, 2026) 1/188



Instrukcja obstugi
Refraktor cyfrowy TSDR-3000

1.4 Kwalifikacja wyrobu jako wyrobu medycznego

— zgodnie z MDR Zatacznik Il, sekcja 1.1 (e)

1.4.1 Uzasadnienie kwalifikacji
Cyfrowy refraktor TSDR-3000 jest kwalifikowany jako wyréb medyczny zgodnie z Rozporzadzeniem (UE)

2017/745, Artykut 2 ust. 1, ktére definiuje wyréb medyczny w nastepujgcy sposoéb:

»WYyréb medyczny” oznacza narzedzie, aparat, urzgdzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub
inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub tgcznie — u ludzi do co najmniej
jednego z nastepujgcych szczegdlnych zastosowan medycznych:

- diagnozowanie, profilaktyka, monitorowanie, przewidywanie, prognozowanie, leczenie lub tagodzenie
choroby,

- diagnozowanie, monitorowanie, leczenie, tagodzenie lub kompensowanie urazu lub niepetnosprawnosci,

- badanie, zastepowanie lub modyfikowanie budowy anatomicznej lub procesu lub stanu fizjologicznego lub
chorobowego,

- dostarczanie informaciji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym pobranych
od dawcow narzadow, krwi i tkanek,

i kitory nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania $rodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢é wspomagane
takimi srodkami.

Nastepujace produkty sg réwniez uznawane za wyroby medyczne:

- wyroby do celéw kontroli pocze¢ lub wspomagania poczecia,

- produkty specjalnie przeznaczone do czyszczenia, dezynfekcji lub sterylizacji wyrobow, o ktérych mowa w

art. 1 ust. 4, oraz wyrobdw, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego punktu;

TSDR-3000 jest przeznaczony do stosowania przez okulistow, optometrystéw, optykdéw oraz innych

wykwalifikowanych specjalistéw w zakresie ochrony wzroku podczas procedur refrakcji subiektywne;.

Urzadzenie umozliwia osobie przeprowadzajacej badanie:
- okreslenie wad refrakc;ji, takich jak krotkowzrocznosé, nadwzrocznosé i astygmatyzm;

- ocene funkcji widzenia obuocznego;

2 /188 Rev. 1 (SEP 15, 2026)
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- ocene akomodacji i funkcji wergencyjnych;
- okres$lenie korekcji okularowej wymaganej przez pacjenta;

- wspomaganie diagnostyki klinicznej i postepowania w zaburzeniach widzenia.

Urzadzenie automatycznie ustawia soczewki okulistyczne przed oczami pacjenta oraz umozliwia kontrolowang

prezentacje bodzcow wzrokowych podczas procesu refrakciji.

Wyniki badan uzyskane przy uzyciu urzadzenia sg bezposrednio wykorzystywane przez specjalistow ochrony

wzroku do podejmowania decyzji klinicznych oraz doboru korekcji wzroku.

W zwigzku z tym zamierzone zastosowanie TSDR-3000 bezposrednio przyczynia sie do diagnozowania i oceny

funkcji wzrokowych oraz stanu refrakcyjnego oka.

W konsekwencji TSDR-3000 spetnia definicje wyrobu medycznego okreslong w Artykule 2 ust. 1

Rozporzgdzenia (UE) 2017/745.

Rev. 1 (SEP 15, 2026) 37188
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1.4.2 Nie jest wyposazeniem wyrobu medycznego
TSDR-3000 nie jest uznawany za wyposazenie wyrobu medycznego zgodnie z Artykutem 2 ust. 2

Rozporzgdzenia (UE) 2017/745.

Chociaz urzgdzenie moze komunikowac sie z kompatybilnymi autorefraktometrami, systemami tablic
optotypowych, dioptriomierzami oraz innymi urzgdzeniami okulistycznymi, jego funkcja nie ogranicza sie

wylgcznie do umozliwiania innym wyrobom medycznym dziatania zgodnie z ich zamierzonym zastosowaniem.

TSDR-3000 realizuje niezalezng funkcje medyczng poprzez:

- prezentacje soczewek okulistycznych podczas refrakcji subiektywnej;
- wspomaganie okreslania korekcji refrakcyjnej;

- wykonywanie badan widzenia obuocznego;

- wspomaganie klinicznej oceny funkcji wzrokowych.

Urzadzenie pozostaje w petni funkcjonalne jako samodzielny system i wnosi bezposredni wktad diagnostyczny
niezaleznie od tego, czy urzgdzenia zewnetrzne sg podtgczone. W zwigzku z powyzszym TSDR-3000 nalezy

traktowac¢ jako niezalezny wyréb medyczny, a nie jako wyposazenie wyrobu medycznego.
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1.4.3 Klasyfikacja wyrobu i konsekwencje regulacyjne
Na podstawie zamierzonego zastosowania, sposobu dziatania oraz charakterystyki technologicznej, cyfrowy
refraktor TSDR-3000 jest klasyfikowany jako wyréb medyczny zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

(MDR).

Wyréb medyczny — Klasa |

zgodnie z MDR, Zatgcznik VI, Rozdziat Ill, Reguta 13

TSDR-3000 jest aktywnym, nieinwazyjnym przyrzgdem okulistycznym przeznaczonym do wspomagania
procedur refrakcji subiektywnej oraz oceny widzenia obuocznego wykonywanych przez wykwalifikowanych

specjalistow ochrony wzroku.

Jako wyréb medyczny klasy |, TSDR-3000 podlega odpowiednim wymaganiom Rozporzadzenia (UE) 2017/745,
w tym:

- Ogdélnym wymaganiom dotyczacym bezpieczenstwa i dziatania (Zatgcznik 1);

- Wymaganiom dotyczgcym dokumentacji technicznej (Zatgcznik 11);

- Wymaganiom dotyczgcym nadzoru po wprowadzeniu do obrotu (Zatgcznik 1l1);

- Wymaganiom dotyczgcym UDI (Unique Device Identification);

- Wymaganiom dotyczgcym oznakowania CE.

Procedurg oceny zgodnosci majgcg zastosowanie do tego wyrobu jest procedura oceny zgodnosci dla wyrobow

klasy | zgodnie z Artykutem 52 Rozporzgdzenia (UE) 2017/745.

Uzasadnienie klasyfikacji wyrobu przedstawiono w punkcie 1.5.
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1.5 Klasyfikacja wyrobu i uzasadnienie klasyfikacji

— zgodnie z MDR, Zatacznik Il, sekcja 1.1 (f)

1.5.1 Klasa ryzyka

Cyfrowy refraktor TSDR-3000 jest aktywnym wyrobem medycznym przeznaczonym do wspomagania procedur
refrakcji subiektywnej oraz oceny widzenia obuocznego wykonywanych przez wykwalifikowanych specjalistow
ochrony wzroku. W zwigzku z tym wyréb zostat sklasyfikowany jako wyréb medyczny klasy | zgodnie z

Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745 (MDR), Zatacznik VIII, Rozdziat Ill, Reguta 13.

1.5.2 Uzasadnienie klasyfikacji

1.5.2.1 Zastosowana reguta

MDR Zatacznik VI, Rozdziat Il — Reguly klasyfikaciji
6. WYROBY AKTYWNE
6.5. Reguta 13

Pozostate aktywne wyroby klasyfikowane sg jako klasa |.

Urzgdzenie nie wykonuje samodzielnych pomiaréw ani obliczen parametréw fizjologicznych i dlatego nie podlega

klasyfikacji zgodnie z Regutg 10.
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1.5.2.2 Uzasadnienie

a) TSDR-3000 jest aktywnym wyrobem medycznym, poniewaz wykorzystuje energie elektryczng do sterowania i
pozycjonowania soczewek okulistycznych podczas procedur refrakcji subiektywne;.

b) Urzadzenie jest przeznaczone do wspomagania okreslania korekcji refrakcyjnej oraz oceny widzenia
obuocznego przez wykwalifikowanych pracownikéw ochrony zdrowia.

c) Urzadzenie jest nieinwazyjne i nie wprowadza do organizmu ludzkiego energii, substancji ani materiatéw.

d) Urzadzenie nie dostarcza energii terapeutycznej i nie wymienia energii z pacjentem.

e) Urzadzenie nie monitoruje parametréw fizjologicznych i nie zapewnia zautomatyzowanej diagnostyki.

f) Urzadzenie nie wykonuje samodzielnych pomiaréw parametréw fizjologicznych ani optycznych. Wyniki kliniczne
oraz wartoéci korekcji refrakcyjnej sg okres$lane przez badajgcego na podstawie odpowiedzi pacjenta
uzyskanych podczas badania subiektywnego.

g) Urzadzenie petni funkcje przyrzadu diagnostyczno-badawczego, ktéry prezentuje soczewki okulistyczne w
kontrolowanych warunkach oraz wspomaga profesjonalng ocene kliniczna.

h) Poniewaz urzadzenie nie spetnia kryteriow okreslonych w Regutach 9, 10, 11 ani 12 Zatgcznika VIl MDR,

podlega klasyfikacji zgodnie z Regutg 13.

W zwigzku z powyzszym TSDR-3000 jest klasyfikowany jako wyréb medyczny klasy I.
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1.5.3 Brak zastosowania innych regut

Nr Opis reguty Zastosowanie | Uzasadnienie
reguty

Reguta | Aktywne wyroby przeznaczone do N/A Urzgdzenie nie dostarcza ani nie

9 dostarczania energii do organizmu lub wymienia energii z organizmem
wymiany energii z organizmem w
celach diagnostycznych lub
terapeutycznych

Reguta | Aktywne wyroby przeznaczone do N/A Urzadzenie nie wykonuje pomiarow

10 monitorowania lub pomiaru parametrow ani monitorowania
fizjologicznych

Reguta | Oprogramowanie przeznaczone do | N/A Wbudowane oprogramowanie jedynie

1" przetwarzania lub interpretacji danych steruje wyswietlaniem obrazu; brak
medycznych przetwarzania danych diagnostycznych

Reguta | Aktywne wyroby przeznaczone do | N/A Urzadzenie emituje jedynie $wiatlo

12 emitowania lub  wymiany energii widzialne do percepcji wzrokowej, nie
absorbowanej przez organizm do absorpciji ani leczenia

Reguta | Wszystkie inne aktywne wyroby | Tak Nieinwazyjne, niemierzagce, aktywne

13 nieobjete powyzszymi regutami urzadzenie do prezentacji obrazu

wzrokowego
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1.6 Oznakowanie regulacyjne

[ROZPORZADZENIE (UE) 2017/745 — ZALACZNIK V OZNACZENIE ZGODNOSCI CE]

1.7 Upowazniony przedstawiciel

Przedstawiciel upowazniony w Unii Europejskiej

Advena Ltd.
Tower Business Center, 2nd Fir.,

Tower Street Swatar BKR 4013 Malta

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii

Advena Ltd. UK

Pure Offices Plato Close Warwick CV34 6WE United Kingdom
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1.8 Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI)

Etykieta wyrobu zawiera niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI) zgodnie z Rozporzgdzeniem (UE) 2017/745.

UDI skfada sie z nastepujgcych elementow:
- Basic UDI-DI
- UDI-DI

- Production Identifier (PI)

Nosnik UDI jest umieszczony na etykiecie wyrobu w formie czytelnej maszynowo oraz czytelnej dla cztowieka.
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2 Informacje

2.1 Przeznaczenie

Cyfrowy refraktor TSDR-3000 jest przeznaczony do stosowania przez wykwalifikowanych specjalistow ochrony

wzroku w celu wykonywania badan refrakcji subiektywnej oraz oceny widzenia obuocznego stuzgcych

okresleniu wiasciwej korekciji refrakcyjne;.

2.2 Przewidziane srodowisko uzytkowania

Item Description

Lokalizacja Specjalistyczne placéwki medyczne, takie jak gabinety okulistyczne, pracownie refrakcji
itp. w szpitalach

Oswietlenie Oswietlenie wewnetrzne 80 to 320 cd/m?2
Zalecane: 200 cd/m?

Hatas Urzadzenie powinno by¢ uzywane w stosunkowo cichym otoczeniu, umozliwiajgcym
komunikacje z pacjentem

Przestrzenh Wystarczajgca przestrzen zapewniajgca bezpieczng instalacje i przeprowadzanie badan

Zasilanie Wymagane state gniazdo zasilania AC 100-240 V, 50/60 Hz

Budynki lub Profesjonalne srodowisko placéwki ochrony zdrowia

infrastruktura Szpitale, placéwki medyczne i gabinety zabiegowe;
szpitale z wyjatkiem obszaréw w poblizu aktywnego sprzetu chirurgicznego HF oraz
ekranowanych pomieszczen RF systemow rezonansu magnetycznego

Srodowisko pracy Temperatura: -10 °C do +40 °C
Wilgotnos¢: 10 do 90 % (bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne: 80 kPa do 106 kPa

Rev. 1 (SEP 15, 2026)
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2,

Urzgdzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku w profesjonalnych placéwkach ochrony
zdrowia, takich jak szpitale, kliniki i gabinety optometryczne. Nie uzywaé w srodowisku

niemedycznym ani domowym.

2,

Nie uzywac urzgdzenia w bezposrednim sgsiedztwie aktywnego sprzetu chirurgicznego
wysokiej czestotliwosci (HF), poniewaz nadmierne zaktdcenia elektromagnetyczne (EMI) moga

spowodowacé nieprawidtowe dziatanie lub btedne wyswietlanie optotypow.

2,

Urzadzenie nie moze by¢ uzywane wewnatrz ani w poblizu ekranowanego pomieszczenia RF
systemu rezonansu magnetycznego (MRI). Silne pola elektromagnetyczne w takim srodowisku

mogg prowadzi¢ do awarii urzadzenia i potencjalnych zagrozen.

12 /188
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2.3 Przewidziany uzytkownik

2.3.1 Podziat uzytkownikow wedtug zawodu

Grupa uzytkownikéw Opis

Lekarz Lekarz przeprowadzajgcy badanie, diagnoze i dobdr korekcji wzroku pacjenta
w szpitalu

Optometrysta Specjalistyczny technik medyczny zajmujacy sie badaniem wzroku w

szpitalach itp.

Optyk Technik medyczny wykonujgcy badanie wzroku w celu doboru okularéw lub

soczewek kontaktowych

Personel medyczny, technik | Osoba wspomagajgca badanie zgodnie z instrukcjami lekarza

lub osoba posiadajgca

odpowiednie kwalifikacje

2.3.2 Charakterystyka uzytkownika

- wykwalifikowani pracownicy ochrony zdrowia posiadajgcy odpowiednie kwalifikacje,
- co najmniej wyksztatcenie Srednie,

- minimalne przeszkolenie lub instruktaz przed uzyciem produktu,

- mozliwos¢ wystepowania uzytkownikéw starszych lub nieobeznanych z urzadzeniami cyfrowymi.
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2.4 Ryzyka resztkowe

Po wdrozeniu srodkoéw kontroli ryzyka pozostajg nastepujgce ryzyka resztkowe:

- Przejsciowy dyskomfort wzrokowy podczas wykonywania subiektywnego badania refrakcji.
- Przejsciowe zmeczenie oczu podczas dtugotrwatych badan.

- Niedokfadne wyniki badania spowodowane nieprawidtowg obstugg urzadzenia.

- Niedoktadne wyniki badania spowodowane niewtasciwym ustawieniem pacjenta.

- Niewielki dyskomfort zwigzany z kontaktem z podpérkg czotowg lub ostonami twarzy.

Korzysci wynikajgce ze stosowania wyrobu przewyzszajg zidentyfikowane ryzyka resztkowe.

2.5 Wskazania

Wyréb jest przeznaczony dla pacjentéw wymagajgcych:
- subiektywnego badania refrakciji;

- okreslenia korekcji okularowej;

- oceny wad refrakcji;

- oceny stanu widzenia obuocznego;

- oceny funkcji akomodaciji i wergenciji;

- okresowej kontroli i oceny funkcji wzrokowych.

2.6 Przeciwwskazania

Nie sg znane zadne bezwzgledne przeciwwskazania do stosowania tego wyrobu.

Jednak badanie nalezy odroczy¢ lub przeprowadzaé ze szczegdlng ostroznoscig u pacjentéw, ktorzy:
- nie sg w stanie udziela¢ wiarygodnych odpowiedzi subiektywnych;

- nie sg w stanie utrzymac stabilnej fiksacji wzroku;

- majg powazne zaburzenia poznawcze uniemozliwiajgce wspétprace podczas badania;

- odczuwajg znaczny dyskomfort podczas badania okulistycznego.

W przypadku wystgpienia nietypowych objawow podczas badania nalezy je natychmiast przerwac.
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2.7 Docelowa grupa pacjentéw

Wyréb jest przeznaczony dla:

- 0sOb dorostych wymagajgcych badania wzroku;

- dzieci zdolnych do udzielania odpowiedzi podczas subiektywnego badania refrakcii;
- pacjentow z wadami refrakciji;

- pacjentéw wymagajgcych oceny widzenia obuocznego.

Wyréb nie jest przeznaczony dla:

- pacjentow nieprzytomnych;

- pacjentéw niezdolnych do komunikowania swoich odpowiedzi;

- pacjentéw wymagajacych w petni zautomatyzowanych, obiektywnych pomiaréw refrakciji.

2.7.1 Elementy majace kontakt z pacjentem
Podpdrka czotowa oraz ostony twarzy sg przeznaczone wytgcznie do tymczasowego kontaktu z nienaruszong

skorg (< 24 h). Wyrdb nie posiada innych elementéw majgcych kontakt z pacjentem.

2.8 Dziatania niepozadane

Nie sg znane zadne fizjologiczne dziatania niepozadane zwigzane z normalnym uzytkowaniem tego wyrobu.
U niektdérych pacjentow mogg wystgpié:

- przejsciowe zmeczenie wzroku;

- przejsciowe przemeczenie oczu;

- przejsciowy dyskomfort podczas dtugotrwatego badania.

Objawy te sg zazwyczaj fagodne i przemijajace.
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2.9 Zasada dziatania

Refraktor cyfrowy TSDR-3000 dziata poprzez automatyczne ustawianie soczewek okulistycznych przed oczami
pacjenta podczas subiektywnego badania refrakcji. Osoba przeprowadzajgca badanie reguluje moc sferyczna,
moc cylindryczna, o$ cylindra, addycje, wartosci pryzmatyczne oraz soczewki pomocnicze, jednoczesnie

oceniajgc odpowiedzi pacjenta na bodzZzce wzrokowe prezentowane za pomocg kompatybilnego systemu tablic
do badania ostrosci wzroku. Urzgdzenie umozliwia szybkie i precyzyjne prezentowanie soczewek oraz wspiera
badania widzenia obuocznego dzieki automatycznemu sterowaniu soczewkami i zsynchronizowanym funkcjom

badawczym.

2.9.1 Mechanizm dziatania

Wyréb nie oddziatuje bezposrednio na organizm cztowieka i nie wywiera dziatania terapeutycznego. Mechanizm
jego dziatania polega na kontrolowanej prezentacji soczewek okulistycznych, ktére zmieniajg warunki optyczne
obserwacji bodzcoéw wzrokowych. Na podstawie odpowiedzi pacjenta osoba przeprowadzajgca badanie ocenia

stan refrakcji i okresla odpowiednig korekcje wzroku.
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2.9.2 Podstawy naukowe
Dziatanie refraktora cyfrowego TSDR-3000 opiera sie na uznanych na catym swiecie zasadach subiektywnego
badania refrakcji oraz oceny widzenia obuocznego, powszechnie stosowanych w praktyce okulistycznej i

optometrycznej.

Urzadzenie wspiera uznane metody badan klinicznych, w tym:

- subiektywne badanie refrakcji z wykorzystaniem regulacji mocy sferycznej, cylindrycznej, osi cylindra oraz
addycji;

- badanie metodg Jackson Cross Cylinder (JCC);

- test dwuchromatyczny (czerwono-zielony);

- badanie réwnowagi obuocznej;

- oceneg pryzmatow i forii;

- badanie akomodacji i wergencji;

- ocene stereopsiji.

Metody te sg powszechnie akceptowane w okulistyce i optometrii klinicznej oraz wykorzystywane do okreslania
korekciji refrakcyjnej i oceny funkciji widzenia obuocznego. Koncowy wynik kliniczny jest ustalany przez osobe

przeprowadzajgcg badanie na podstawie odpowiedzi pacjenta oraz profesjonalnej oceny kliniczne;.

Wyrdb moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez wykwalifikowanych pracownikéw ochrony
zdrowia posiadajgcych odpowiednie przeszkolenie w zakresie procedur badania ostrosci

wzroku oraz subiektywnej refrakcji.

Osoby starsze lub uzytkownicy niezaznajomieni z urzgdzeniami cyfrowymi mogg wymagac

> B>

dodatkowego instruktazu lub nadzoru podczas uzytkowania, aby unikng¢ bteddéw obstugi.

Wyréb nie jest przeznaczony do samodzielnego wykonywania badan przez pacjentow ani do

uzytkowania przez osoby bez odpowiednich kwalifikacji medycznych. Korzystanie z wyrobu

>

poza okreslong grupg profesjonalnych uzytkownikéw moze negatywnie wptywac na

bezpieczenstwo pacjenta oraz wiarygodnos¢ wynikéw badania.
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3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Wyréb jest przeznaczony do uzytkowania wytgcznie w profesjonalnych placéwkach opieki
zdrowotnej, takich jak szpitale, kliniki oraz gabinety optometryczne. Nie nalezy uzywac wyrobu

w Srodowisku domowym ani poza srodowiskiem klinicznym.

Nie nalezy uzywac¢ wyrobu w bezposrednim sgsiedztwie aktywnego sprzetu chirurgicznego
wysokiej czestotliwosci (HF), poniewaz nadmierne zakidcenia elektromagnetyczne (EMI) mogag

spowodowac nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia lub btedne wyniki badania.

Wyréb nie moze byé uzywany wewnatrz ani w bezposrednim sasiedztwie pomieszczen
ekranowanych RF przeznaczonych dla systeméw rezonansu magnetycznego (MRI). Silne pola
elektromagnetyczne wystepujgce w takim srodowisku mogg prowadzi¢ do nieprawidtowego

dziatania urzgdzenia i stwarza¢ zagrozenie dla bezpieczenstwa.

Wyréb moze by¢ obstugiwany wytgcznie przez wykwalifikowanych pracownikéw ochrony
zdrowia posiadajgcych odpowiednie przeszkolenie w zakresie procedur badania ostrosci

wzroku i subiektywnej refrakcji.

Osoby starsze lub uzytkownicy niezaznajomieni z urzgdzeniami cyfrowymi mogg wymagac

dodatkowego instruktazu lub nadzoru podczas uzytkowania, aby unikngé btedéw obstugi.

Wyréb nie jest przeznaczony do samodzielnego wykonywania badan przez pacjentow ani do
uzytkowania przez osoby bez odpowiednich kwalifikacji medycznych. Korzystanie z wyrobu
poza okreslong grupg profesjonalnych uzytkownikbw moze negatywnie wptywac na

bezpieczenstwo pacjenta oraz wiarygodnos¢ wynikow badania.

Nalezy uzywacé wytgcznie przewodu zasilajgcego okreslonego przez producenta. Uzycie
innych przewodow, zasilaczy lub adapterow moze spowodowaé nieprawidtowe dziatanie

urzgdzenia lub jego uszkodzenie.

Nie nalezy instalowaé wyrobu przy uzyciu uchwytu sciennego, ktéry nie zostat okreslony lub
zatwierdzony przez producenta. Nieprawidlowa instalacja moze spowodowac¢ upadek
urzadzenia, prowadzgc do uszkodzenia wyrobu lub obrazen ciata.

- W razie potrzeby nalezy skorzysta¢ z pomocy wykwalifikowanego specjalisty.
- W przypadku wystgpienia jakichkolwiek problemow podczas instalacji nalezy skontaktowac

sie z producentem lub autoryzowanym lokalnym dystrybutorem.

- Nigdy nie nalezy uruchamia¢ ani obstugiwac¢ urzgdzenia podczas jego instalaciji.
- Aby unikng¢ porazenia prgdem elektrycznym, nie nalezy dotykaé urzadzenia mokrymi

rekami.

- Nie nalezy uzywacé urzadzenia, jezeli widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia mechaniczne
lub fizyczne.

- W przypadku stwierdzenia uszkodzen lub brakujgcych elementéw nalezy skontaktowacé sie z

© 0P ok PPk o0 0o

producentem lub autoryzowanym lokalnym dystrybutorem przed rozpoczeciem uzytkowania

urzadzenia.
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- Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy upewnic sie, ze wszystkie sruby mocujgce sg

prawidtowo i catkowicie dokrecone.

- Nieprawidiowa instalacja moze prowadzi¢ do niestabilnosci urzgdzenia oraz stwarzac¢ ryzyko
obrazen pacjenta lub uzytkownika.

- Nie nalezy uzywaé urzadzenia, jezeli stwierdzono nadmierny luz lub niestabilno$¢

elementéw mocujgcych.

- Przed uruchomieniem urzadzenia nalezy upewni¢ sie, ze potaczenie uziemienia
funkcjonalnego zostato prawidlowo i bezpiecznie wykonane.

- Nie nalezy podtgczac zasilania do systemu przed zakohczeniem wszystkich potgczenh

A elektrycznych oraz wykonaniem potgczenia uziemienia.

- Nieprawidiowe uziemienie moze powodowacé nieprawidtowe dziatanie urzgdzenia lub

zaktocenia elektromagnetyczne.

- Do urzadzenia wolno podtgczaé wytgcznie kompatybilne urzadzenia zatwierdzone przez
producenta.

- Parametry komunikacyjne, takie jak szybkos$¢ transmisji (baud rate), parzystosc¢ (parity), liczba
bitow stopu (stop bits) oraz format danych, muszg by¢ zgodne z wymaganiami podtgczonego

>

urzadzenia.
- Informacje dotyczace obstugiwanych modeli oraz specyfikaciji interfejséw komunikacyjnych

znajdujg sie w wykazie kompatybilnosci komunikacyjnej.

- Modut komunikacji Bluetooth nalezy podtgczaé lub odtgczac¢ wytgcznie przy wytgczonym
zasilaniu urzgdzenia.

- Podtgczanie modutu przy wigczonym zasilaniu moze spowodowaé uszkodzenie elementow
elektrycznych lub nieprawidtowe dziatanie komunikacji.

- Przed uruchomieniem systemu nalezy upewnic sie, ze wszystkie sruby mocujgce zostaty

prawidtowo i bezpiecznie dokrecone.

Nie nalezy recznie przemieszczaé gtowicy refraktora podczas procedury inicjalizaciji.

Nie nalezy uzywac urzgdzenia w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek nieprawidtowo$ci

w jego dziataniu.

Z funkcji CLEAR oraz INITIALIZATION nalezy korzystaé ostroznie. Zapisane dane pacjentéw
nie zostang usuniete, jednak niezapisane dane badania wyswietlane na biezgcym ekranie

mogg zostac¢ skasowane.

W przypadku niepowodzenia potgczenia nalezy sprawdzi¢, czy Junction Box jest wigczony

oraz czy wybrany numer seryjny odpowiada podtgczonej gtowicy refraktora.

Przed nawigzaniem potgczenia nalezy upewnic sie, ze wybrano wiasciwe urzadzenie
Bluetooth.

> B0 B
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Potgczenie z niezamierzonym urzgdzeniem Bluetooth moze spowodowaé niepowodzenie

komunikacji lub nieprawidtowe dziatanie systemu.

Nalezy sprawdzié, czy wybrane urzadzenie Bluetooth odpowiada drukarce, ktéra ma by¢

uzywana.

Komunikacja moze zostaé zaktdécona przez zbyt duzg odlegtosé, przeszkody znajdujgce sie

na drodze sygnatu lub zakitdcenia elektromagnetyczne.

Komunikacja Bluetooth moze zosta¢ zakiécona przez zbyt duzg odlegtosé, przeszkody

znajdujgce sie na drodze sygnatu lub zakitdcenia elektromagnetyczne.

Przed rozpoczeciem badania nalezy zawsze upewnic sie, ze komunikacja dziata prawidtowo.

Osoba przeprowadzajgca badanie jest odpowiedzialna za sprawdzenie poprawnosci i
przydatnosci wszystkich danych wczytanych lub wprowadzonych recznie przed ich

wykorzystaniem podczas badania.

Tablica do badania widzenia z bliska (Near Vision Chart) jest przeznaczona do wspomagania
wykwalifikowanych specjalistéw w zakresie opieki okulistycznej podczas badan widzenia z
bliska. Osoba przeprowadzajgca badanie jest odpowiedzialna za wybér odpowiedniej

odlegtosci badania oraz wtasciwego rodzaju tablicy.

Czyszczenie soczewek powinno byé wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel.

Nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity podczas czyszczenia elementow optycznych.

Do czyszczenia soczewek nalezy stosowac wytgcznie materiaty i procedury zatwierdzone

przez producenta.

Usunietych niestandardowych elementdw tablic nie mozna odzyskac, chyba ze dostepna jest

ich kopia zapasowa.

Wprowadzone zmiany nie zostang zapisane do momentu nacisniecia przycisku ,Save”.

Usunietych etapéw badania nie mozna odzyskac, chyba ze dostepna jest ich kopia zapasowa.

Nieprawidlowe ustawienie rozstawu zrenic (PD) moze powodowaé niepozgdane efekty

pryzmatyczne oraz wptywaé na doktadno$é wynikéw badania.

> POk b Bk

Wskaznik punktu blizy (Near Point llluminator) miga, gdy czoto pacjenta zostanie tymczasowo
odsuniete od podpérki czotowej. Sygnat ten informuje osobe przeprowadzajgcag badanie o
mozliwej zmianie potozenia gtowy pacjenta. W celu zapewnienia dokfadnych wynikow

badania nalezy upewni¢ sie, ze czoto pacjenta pozostaje w kontakcie z podporka czotowg
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przez caty czas trwania badania.

Nie nalezy wywiera¢ nadmiernej sity podczas regulacji podpoérki czotowej. Nadmierny nacisk

moze powodowaé dyskomfort pacjenta oraz wptywaé na doktadno$¢ wynikéw badania.

Nie nalezy czysci¢ urzgdzenia, gdy jest ono podtgczone do zasilania lub wigczone.

Nie wolno dopusci¢ do przedostania sie cieczy do otworéw wentylacyjnych, ztgczy ani innych

otwordw urzgdzenia.

Nie nalezy uzywac¢ nadmiernej sity podczas czyszczenia urzgdzenia.

Nigdy nie nalezy uzywaé rozpuszczalnikow organicznych, takich jak rozciehczalnik, benzen,

aceton ani przemystowe srodki czyszczgce zawierajace alkohol.

Nie nalezy rozpyla¢ cieczy bezposrednio na urzgdzenie.

Zarysowania lub zanieczyszczenie powierzchni optycznych mogg wptywac na doktadnos¢ oraz
jakos¢ badania.

Czyszczenie i dezynfekcje nalezy przeprowadzac¢ po kazdym pacjencie w celu ograniczenia
ryzyka zanieczyszczenia krzyzowego.

Nie nalezy rozpylaé cieczy bezposrednio na urzadzenie.

Nie dopusci¢ do przedostania sie sSrodkdéw czyszczacych do wnetrza urzgdzenia.

Nie stosowac¢ srodkéw Sciernych ani rozpuszczalnikéw moggcych uszkodzi¢ powierzchnie z

tworzyw sztucznych.

Wielokrotne stosowanie $rodkéw dezynfekcyjnych innych niz 70% alkohol izopropylowy moze

powodowac¢ odbarwienia lub uszkodzenia elementéw wykonanych z tworzyw sztucznych.

Nie nalezy uzywac urzadzenia, jezeli widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia mechaniczne.

Nie nalezy uzywac uszkodzonych przewoddw zasilajgcych ani zasilaczy.

Zanieczyszczone powierzchnie optyczne nalezy oczysci¢ przed rozpoczeciem uzytkowania

urzadzenia.

Przed wymiang bezpiecznika nalezy odtaczyé przewdd zasilajgcy od gniazda sieciowego AC.

> >0 0> 000> P00
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Bezpiecznik nalezy wymienia¢ wylgcznie na bezpiecznik o okreslonym przez producenta typie

i wartosci znamionowe;.

Zastosowanie nieodpowiedniego bezpiecznika moze spowodowaé pozar, porazenie prgdem

elektrycznym lub uszkodzenie urzgdzenia.

Jezeli wymieniony bezpiecznik ponownie ulega przepaleniu, nalezy zaprzesta¢ uzytkowania

urzadzenia i skontaktowac sie z wykwalifikowanym personelem serwisowym.

Nieprawidlowe opakowanie moze spowodowaé uszkodzenie elementéw optycznych,

mechanicznych lub elektronicznych.

Skraplanie sie wilgoci (kondensacja) wewnatrz urzadzenia moze prowadzi¢ do

nieprawidtowego dziatania lub stwarza¢ zagrozenie elektryczne.

)i

Nie nalezy wtgczac urzgdzenia, dopoki cata skondensowana wilgo¢ nie odparuje catkowicie.

3.1 Zgtaszanie powaznych incydentéow

Kazdy powazny incydent zwigzany z urzgadzeniem nalezy zgtosi¢ producentowi oraz wiasciwemu organowi

panstwa cztonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.
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4 Oznakowanie i symbole

W celu zwrécenia uwagi operatora na urzgdzeniu umieszczono etykiety oraz oznaczenia. Jezeli etykiety

odklejajg sie lub napisy stajg sie nieczytelne, nalezy skontaktowac sie z producentem lub autoryzowanym

lokalnym dystrybutorem.

Symbols

Opis

Odniesienie

C€

Oznakowanie CE zgodnosci

Rozporzgdzenie (UE)
2017/745 Zatgcznik V

MD

Wyréb medyczny

Rozporzgdzenie (UE)
2017/745 Artykut 2(1)

EC |REP

Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej

Rozporzgdzenie (UE)
2017/745 Artykut 11

C

(me(

Instrukcja uzytkowania

ISO 7000:2019-1641

Ostrzezenie

ISO 7000:2019-0434A

QP

Znak zakazu

ISO 7010:2019-P001

Prad staty (DC)

IEC 60417:2025-5031

Prad przemienny (AC)

IEC 60417:2025-5032

Patrz instrukcja uzytkownika

ISO 7010:2019-M002

Data produkcji

ISO 7000:2019-2497

Producent

ISO 7000:2019-3082

A A,

Numer seryjny

ISO 7000:2019-2498

-
N
-

Nie naraza¢ na deszcz

ISO 7000:2019-0626

Y.

Zakaz uzywania hakéw

ISO 7000:2019-0622

&
(]

=)
~

Zakres temperatur

ISO 7000:2019-0632

]
=

@

=
&

Zakres wilgotnosci

ISO 7000:2019-2620

Rev. 1 (SEP 15, 2026)
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Zakres cisnienia atmosferycznego

ISO 7000:2019-2621

WEEE

Directive 2012/19/EU

ANNEX IX
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4.1 Glowica refraktora

Dlg ital Refractor Refractor head

(o] : TSI
Hoes Xt sonoe 2w (€ [MID] £ D
E] ]

SCIENCETERA Co., Ltd,
B 1802, 302 Galmachl-no, Jungwon-gu,
Seengnam-si Gyeanggi-do 13201 Karea

Advena Lid.
'I‘nmrnsuHM Centre, 2nd Fir,, Tower Street Swater BKR 4013 Malta
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4.2 Junction Box (skrzynka potgczeniowa)

Digital Refractor Junction box

MODEL : TSDR-3000 H
POWER : AC 100-240V, 50/60Hz, 22W m
] -

SCIENCETERA Co.. Lid.
d B 1602, 302 Galmachi-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si Gysonggi-io 13201 Korea

EC REF] Advena Ltd.
Tower Business Centre, 2nd Fir,, Tower Street Swater BXR 4013 Malta
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5 Opis urzadzenia

5.1 Glowica refraktora

Gtlowica refraktora jest podstawowym elementem badawczym systemu TSDR-3000. Automatycznie ustawia
soczewki okulistyczne przed oczami pacjenta podczas subiektywnego badania refrakcji oraz oceny widzenia
obuocznego. Urzgdzenie wyposazone jest w soczewki sferyczne, cylindryczne, pryzmatyczne, soczewki
pomocnicze oraz soczewki przeznaczone do badan widzenia obuocznego, ktére sg automatycznie sterowane za

pomoca aplikacji dziatajgcej na tablecie.

Poziomica Punkt mocowania preta do
L badania blizy
Pokretto regulacji
podporki czotowej
Oswietlacz
punktu blizy

Okienka kontroli VD

Pokretta sterowania tarczami soczewek

Ztacze przewodu

o S c o Podpoérka czotowa

® ©

Ostony twarzy
OkKienka pomiarowe
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Opis

Funkcja

Poziomica

Stuzy do sprawdzenia, czy gtowica refraktora jest ustawiona poziomo.

Punkt mocowania preta do

badania blizy

Punkt mocowania preta do badania widzenia z bliska.

Pokretto regulacji podporki

czotowej

Stuzy do regulacji odlegtosci wierzchotkowej (VD).

Oswietlacz punktu blizy

Zapewnia oswietlenie podczas badania widzenia z bliska.

Okienka kontroli VD

Stuzg do sprawdzenia odlegtosci wierzchotkowej (VD) pomiedzy rogéwka a

ptaszczyzng soczewki.

Pokretta sterowania

tarczami soczewek

Umozliwiajg sterowanie tarczami soczewek oraz ich pozycjonowaniem.

Ztacze przewodu

Punkt podtgczenia przewodu zasilajgcego i komunikacyjnego.

Podpdrka czotowa

Stabilizuje pozycje pacjenta podczas badania.

Ostony twarzy

Wspomagajg prawidiowe ustawienie i pozycjonowanie pacjenta.

Okienka pomiarowe

Otwory obserwacyijne, przez ktére pacjent obserwuje prezentowane bodzce

wzrokowe.

NOTE

Podporka czotowa oraz ostony twarzy sg przeznaczone wytgcznie do krotkotrwatego kontaktu z
nienaruszong skoérg (< 24 h). Nie przewiduje sie kontaktu z uszkodzong skorg, btonami

Sluzowymi ani sterylnymi tkankami lub obszarami ciata.

28 1188
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5.2 Junction Box (skrzynka potaczeniowa)

Gniazdo przewodu zasilajgcego
Oprawka bezpiecznika

Whytacznik zasilania
Port serwisowy

Interfejsy zewnetrzne

S 2/

Ztacze glowicy refraktora

Opis Funkcja

Gniazdo przewodu Umozliwia podtaczenie przewodu zasilajgcego do urzadzenia.

zasilajgcego

Oprawka bezpiecznika Zawiera bezpiecznik zabezpieczajgcy urzadzenie przed skutkami nadmiernego

pradu.

Wyltacznik zasilania Stuzy do witagczania i wylgczania zasilania urzadzenia.

Port serwisowy Przeznaczony do czynnosci serwisowych i diagnostycznych wykonywanych

przez autoryzowany personel.

Interfejsy zewnetrzne Umozliwiajg komunikacje z kompatybilnymi urzgdzeniami zewnetrznymi.

Ztacze gtowicy refraktora

Umozliwia podtgczenie gtowicy refraktora do Junction Box.
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5.3 Tablet sterujacy

Tablet sterujgcy stanowi podstawowy interfejs uzytkownika systemu TSDR-3000. Aplikacja zainstalowana na

tablecie umozliwia sterowanie pozycjonowaniem soczewek, procedurami badania, danymi pacjentéw, testami

widzenia obuocznego, ustawieniami komunikacji oraz funkcjami drukowania.

Wyswietlacz z panelem dotykowym

Kamera przednia

J

& & Przycisk boczny

Przycisk regulacji gtosnosci

Opis

Funkcja

Wyswietlacz z panelem

dotykowym

Umozliwia wyswietlanie informacji oraz obstuge funkcji systemu za pomoca

dotyku.

Kamera przednia

Kamera wbudowana w tablet. Nie jest wykorzystywana do podstawowych

funkcji refraktora cyfrowego TSDR-3000.

Przycisk boczny

Umozliwia obstuge podstawowych funkgcji tabletu zgodnie ze specyfikacjg

producenta tabletu.

Przycisk regulacji gtosnosci

Umozliwia regulacje poziomu gtosnosci tabletu.
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5.4 Akcesoria

AMEEEAM

Operating instructions

Tablica do badania
Instrukcja obstugi
widzenia z bliska

UM-102
D1-PO1

Zewnetrzna drukarka termiczna Przewdd zasilajgcy Pret do badania blizy
D1-E01 KKP/30/KKS-16A D1-P02
Papier do drukarki Pokrowiec przeciwkurzowy
D1-E02 D1-E03
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Instrukcja obstugi jest standardowo dostarczana w jezyku angielskim lub koreanskim.

UWAGA W przypadku innych jezykoéw prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem.

Zgodnie z przepisami ICAO oraz IATA DGR dotyczgcymi materiatéw niebezpiecznych, transport
baterii moze by¢ ograniczony lub zabroniony przez niektére linie lotnicze lub w okreslonych
UWAGA

krajach. Dlatego niektére akcesoria tego produktu mogg by¢ dostarczane bez dotgczonych

baterii.

Uzywacé wytacznie zasilacza i przewodu zasilajgcego okreslonych przez producenta. Uzycie

A innych adapterow moze spowodowac nieprawidiowe dziatanie lub uszkodzenie urzgdzenia.

Nie instalowa¢ produktu przy uzyciu uchwytu sciennego niezatwierdzonego przez producenta.
® Nieprawidtowa instalacja moze spowodowaé upadek urzgdzenia, prowadzac do uszkodzenia

produktu lub obrazen ciata.
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6 Instalacja i konfiguracja

- W razie potrzeby nalezy skorzysta¢ z pomocy wykwalifikowanego specjalisty.
iﬂi - W przypadku wystgpienia jakichkolwiek problemow podczas instalacji nalezy skontaktowac

sie z producentem lub autoryzowanym lokalnym dystrybutorem.

- Nigdy nie nalezy uruchamia¢ ani obstugiwa¢ urzgdzenia podczas jego instalaciji.

® - Aby unikngé porazenia prgdem elektrycznym, nie nalezy dotykaé urzadzenia mokrymi rekami.

6.1 Rozpakowanie i kontrola

Po otrzymaniu urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ opakowanie oraz jego zawarto$¢ pod katem oznak uszkodzenia.

Nalezy zweryfikowac¢ obecnos¢ wszystkich elementéw i akcesoriow wymienionych w sekc;ji 5.

- Nie nalezy uzywac urzadzenia, jezeli widoczne sg jakiekolwiek uszkodzenia mechaniczne lub
fizyczne.

® - W przypadku stwierdzenia uszkodzen lub brakujgcych elementéw nalezy skontaktowacé sie z

producentem lub autoryzowanym lokalnym dystrybutorem przed rozpoczeciem uzytkowania

urzadzenia.

6.2 Wymagania dotyczace instalacji

Refraktor cyfrowy TSDR-3000 jest przeznaczony do instalacji na kompatybilnym unicie okulistycznym

wyposazonym w ramie refraktora. Przed rozpoczeciem instalacji nalezy sprawdzi¢, czy:

- unit okulistyczny jest stabilny i prawidtowo zmontowany;

- ramie refraktora jest odpowiednie do masy i wymiaréw urzgdzenia TSDR-3000;

- miejsce instalacji zapewnia wystarczajgca przestrzen do przeprowadzania badah oraz swobodny dostep dla
operatora;

- warunki srodowiskowe sg zgodne z wymaganiami okreslonymi w sekcji 2.2.

Instalacja powinna by¢ wykonywana przez wykwalifikowany personel serwisowy lub odpowiednio przeszkolony

personel.
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6.3 Montaz gtowicy refraktora
Gtowice refraktora nalezy zamocowac¢ w sposob pewny i stabilny do ramienia refraktora unitu okulistycznego.
(1) Ustawi¢ ramie refraktora w pozycji montazowe;.

(2) Wsuna¢ wat montazowy ramienia refraktora do oporu w otwér montazowy gtowicy refraktora.

(3) Ustawi¢ gtowice refraktora w wymaganym potozeniu.

(4) Zabezpieczy¢ zespdt poprzez dokrecenie srub blokujgcych, jak pokazano na ponizszym rysunku.

Sruba blokujaca

Otwor montazowy
Sruba blokujaca

(5) Sprawdzi¢, czy gtowica refraktora jest prawidtowo i stabilnie zamocowana.

(6) Przemiesci¢ ramie refraktora w catym zakresie ruchu roboczego i upewnié sie, ze porusza sie ono ptynnie oraz

bez zakiécen.

- Przed rozpoczeciem uzytkowania nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie sruby montazowe zostaty
prawidtowo dokrecone.

- Nieprawidtowa instalacja moze spowodowac niestabilno$¢ urzgdzenia, co moze prowadzi¢ do

A uszkodzenia sprzetu lub obrazen pacjenta.

- Nie uzywacé urzadzenia w przypadku stwierdzenia nadmiernego luzu lub niestabilno$ci

zamocowania.

34 /188 Rev. 1 (SEP 15, 2026)



Instrukcja obstugi
Refraktor cyfrowy TSDR-3000

6.4 Podtaczanie gtowicy refraktora
(1) Umiesci¢ Junction Box w bezpiecznym miejscu, w ktérym przypadkowy kontakt ze strony pacjenta lub
operatora jest mato prawdopodobny.

(2) Za pomoca odpowiedniego ostro zakonczonego narzedzia zdjg¢ gumowg zaslepke z komory przytacza

przewodu w gtowicy refraktora.

(3) Odkreci¢ dwie sruby mocujgce znajdujgce sie pod gumowg zaslepka, a nastepnie zdjgé pokrywe komory
przytgcza przewodu.

(4) Podtgczy¢ ztacze gtowicy refraktora wychodzgce z Junction Box do ztgcza znajdujgcego sie wewnatrz komory

przytacza przewodu, jak pokazano na ponizszym rysunku.

Lo

B e U B
L

L

\o Lo/

Obudowa ztgcza

L uziemienie funkcjonalne
(5) Za pomocg dostarczonej sruby pewnie zamocowa¢ okrggtg koncowke uziemienia (uziemienie funkcjonalne)
przewodu gtowicy refraktora do punktu uziemienia funkcjonalnego.
(6) Sprawdzi¢, czy zaréwno ztgcze, jak i koncdédwka uziemienia sg prawidtowo zamocowane. Nastepnie ponownie

zatozy¢é pokrywe komory przytgcza przewodu, dokreci¢ dwie Sruby mocujgce oraz prawidtowo zamkngé

gumowg zaslepke.

Rev. 1 (SEP 15, 2026) 35 /188



Instrukcja obstugi
Refraktor cyfrowy TSDR-3000

- Przed uruchomieniem urzgdzenia nalezy upewni¢ sie, ze pofgczenie uziemienia
funkcjonalnego jest prawidtiowo wykonane i bezpiecznie zamocowane.

- Nie podtgczac zasilania do systemu przed zakonczeniem wszystkich potgczen oraz

& wykonaniem potfgczenia uziemienia.

- Nieprawidtowe uziemienie moze powodowaé nieprawidtowe dziatanie urzadzenia lub

zakidcenia elektromagnetyczne.
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6.5 Podtaczenie zewnetrznych urzadzen okulistycznych (opcjonaine)

Refraktor cyfrowy TSDR-3000 moze by¢ podtgczany do kompatybilnych urzgdzen okulistycznych zdolnych do
przesytania danych badania za posrednictwem obstugiwanego interfejsu komunikacyjnego. Przyktady
kompatybilnych urzadzen:

- autorefraktometry;

- automatyczne dioptromierze (lensmetry);

- autorefraktokeratometry;

- inne kompatybilne urzgdzenia okulistyczne.

(1) Wytaczy¢ zasilanie obu urzadzenh przed wykonaniem potgczen.

(2) Podtgczy¢ przewdd komunikacyjny D-Sub 9-pin do jednego z portéw interfejsu zewnetrznego w Junction
Box.

(3) Podigczy¢ drugi koniec przewodu do portu komunikacyjnego urzgdzenia zewnetrznego.

(4) Zabezpieczy¢ potgczenie poprzez dokrecenie srub mocujgcych po obu stronach zigcza D-Sub.

(5) Wiaczy¢ zasilanie obu urzgdzen.

(6) Sprawdzi¢, czy komunikacja zostata prawidtowo nawigzana oraz czy dane badania sg przesytane poprawnie.

- Do urzadzenia wolno podtgczaé wytgcznie kompatybilne urzgdzenia zatwierdzone przez
producenta.

- Parametry komunikacyjne, takie jak szybkos$¢ transmisji, parzystos¢, liczba bitéw stopu oraz

& format danych, muszg by¢ zgodne z wymaganiami podtgczonego urzadzenia.

- Informacje dotyczace obstugiwanych modeli oraz specyfikaciji interfejséw komunikacyjnych

znajdujg sie w wykazie kompatybilnosci komunikacyjnej.
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6.6 Podtaczenie do systemu tablic optotypowych (opcjonaine)

Refraktor cyfrowy TSDR-3000 moze komunikowa¢ sie z kompatybilnym systemem tablic optotypowych za

posrednictwem modutu komunikacji Bluetooth.

(1) Upewnic sie, ze system tablic optotypowych jest wytgczony.

(2) Wiozy¢ modut komunikacji Bluetooth do portu RS-232C systemu tablic optotypowych.

e

(3) Zabezpieczy¢é modut komunikacji Bluetooth poprzez dokrecenie srub mocujgcych po obu stronach modutu.
(4) Sprawdzi¢, czy modut jest prawidlowo zamocowany i nie moze zostac¢ przypadkowo poluzowany.
(5) Wigczy¢ system tablic optotypowych.

(6) Nawigzac¢ potgczenie Bluetooth zgodnie z instrukcjami podanymi w aplikacji TSDR-3000.

- Modut komunikacji Bluetooth nalezy podtgczac lub odtgczaé wytacznie przy wytgczonym
zasilaniu urzadzenia.

- Podtgczenie modutu przy wigczonym zasilaniu moze spowodowaé uszkodzenie elementéw

& elektrycznych lub nieprawidtowe dziatanie komunikaciji.

- Przed uruchomieniem systemu nalezy upewni¢ sig, ze sruby mocujace modut zostaty

prawidtowo dokrecone.

- Nalezy uzywaé wytgcznie modutéw komunikacji Bluetooth dostarczonych lub zatwierdzonych

przez producenta.

UWAGA L e, S . .
- Kompatybilnosé moze sie rézni¢ w zaleznosci od modelu oraz wersji oprogramowania

podigczonego systemu tablic optotypowych.
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6.7 Konfiguracja Bluetooth
Refraktor cyfrowy TSDR-3000 wykorzystuje komunikacje Bluetooth pomiedzy tabletem sterujgcym, gtowicg
refraktora oraz opcjonalnymi urzgdzeniami peryferyjnymi. Konfiguracja Bluetooth jest zwykle wymagana

podczas pierwszej instalacji, po wymianie tabletu sterujgcego lub podczas podtgczania nowego urzgdzenia

peryferyjnego.
Urzadzenie Funkcja
Gtlowica refraktora Sterowanie i komunikacja z systemem TSDR-3000
System tablic optotypowych (opcjonalnie) Zdalne sterowanie tablicami optotypowymi
Automatyczny dioptromierz (opcjonalnie) Odbiér danych refrakcyjnych
Drukarka zewnetrzna (opcjonalnie) Drukowanie wynikow badan

Na dziatanie komunikacji Bluetooth mogg wptywac¢ zaktdcenia elektromagnetyczne pochodzace
od pobliskich urzgdzen, nadajnikow bezprzewodowych lub innych Zrédet promieniowania
UWAGA radiowego. W przypadku niestabilnej komunikacji nalezy zmniejszy¢ odlegtosé¢ od
podtgczonego urzgdzenia, usung¢ potencjalne zrédta zaktdécen oraz potwierdzi¢ prawidtowe

dziatanie systemu przed kontynuowaniem uzytkowania.

6.8 Pierwsze uruchomienie systemu

Po wykonaniu wszystkich potgczen elektrycznych i komunikacyjnych:

(1) Wtaczy¢ Junction Box.

(2) Wigczy¢ tablet sterujgcy. Aplikacja TSDR-3000 zostanie uruchomiona automatycznie.
(3) Sprawdzi¢, czy zostato nawigzane potgczenie Bluetooth z gtowica refraktora.

(4) Upewnic¢ sie, ze nie sg wyswietlane zadne komunikaty o btedach komunikaciji.
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6.9 Inicjalizacja systemu

Po pomysinym nawigzaniu komunikacji system TSDR-3000 automatycznie wykonuje procedure inicjalizacji.

Podczas inicjalizaciji:
- tarcze soczewek sg ustawiane w potozeniach referencyjnych;
- sprawdzane sg wewnetrzne czujniki potozenia;

- weryfikowany jest stan komunikacji.

Przed rozpoczeciem badania nalezy poczekaé na catkowite zakonczenie procedury inicjalizacji.

® Nie nalezy recznie poruszaé gtowicg refraktora podczas inicjalizacji.

6.10 Weryfikacja dziatania

Przed pierwszym uzyciem nalezy sprawdzic, czy:

- glowica refraktora jest prawidtowo zamocowana do ramienia refraktora;
- 8ruba blokujgca jest prawidtowo dokrecona;

- wszystkie ztgcza sg prawidtowo podtaczone;

- potgczenie uziemienia funkcjonalnego zostato wykonane prawidtowo;

- komunikacja Bluetooth dziata prawidtowo;

- ruch soczewek przebiega ptynnie i bez zakitdcen;

- nie wystepujg nietypowe dzwieki, drgania ani komunikaty o btedach.

W przypadku wykrycia jakichkolwiek nieprawidtowosci nalezy zaprzesta¢ uzytkowania urzgdzenia i

skontaktowac sie z wykwalifikowanym personelem serwisowym.
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6.11 Codzienna kontrola przed rozpoczeciem pracy

Przed rozpoczeciem badan pacjentéw kazdego dnia nalezy sprawdzié, czy:
- gtowica refraktora jest prawidtowo i stabilnie zamocowana;

- komunikacja pomiedzy elementami systemu dziata prawidtowo;

- sterowanie soczewkami dziata prawidtowo;

- podtgczone urzadzenia peryferyjne, jesli sg uzywane, dziatajg prawidtowo.

® Nie nalezy uzywacé urzgdzenia w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek nieprawidtowo$ci.

Rev. 1 (SEP 15, 2026) 41 /188



Instrukcja obstugi
Refraktor cyfrowy TSDR-3000

7 Obstuga

7.1 Uruchamianie aplikacji

7.1.1 Wiaczanie systemu

(1) Wigczy¢ Junction Box.

(2) Wiaczy¢ tablet sterujacy. Aplikacja TSDR-3000 zostanie uruchomiona automatycznie.
(3) Poczeka¢ na nawigzanie komunikacji z gtowicg refraktora.

(4) Upewnic sie, ze nie sg wySwietlane zadne komunikaty o btedach.

7.1.2 Ekran gtéwny

Po uruchomieniu systemu zostanie wyswietlony ekran gtéwny.

d

Przyciski funkcyjne Obszar danych badania

Obszar sterowania tablicami optotypowymi
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7.1.2.1 Przyciski funkcyjne

Przyciski funkcyjne zapewniajg szybki dostep do czesto uzywanych funkcji systemu oraz ustawieh.

Przycisk

Funkcja

Zamyka aplikacje TSDR-3000.

Otwiera istniejgcg karte pacjenta lub tworzy nowg karte pacjenta.

Zapisuje biezgce wyniki badania w bazie danych pacjentow.

Otwiera menu konfiguracji Bluetooth stuzgce do komunikacji z gtowicg refraktora oraz

opcjonalnymi urzgdzeniami peryferyjnymi.

Woczytuje dane pomiarowe odebrane z kompatybilnych zewnetrznych urzadzenh

okulistycznych.

Mear chart

Otwiera tablice do badania widzenia z bliska.

Settings

Otwiera menu konfiguracji systemu.

Print

Drukuje wyniki badania przy uzyciu podtgczonej drukarki.

Tymczasowo blokuje obstuge ekranu dotykowego w celu zapobiezenia przypadkowemu

wprowadzeniu danych.

UWAGA

Niektore funkcje mogg wymagac podtaczenia opcjonalnych akcesoriow lub kompatybilnych

urzgdzeh zewnetrznych przed ich uzyciem.
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7.1.2.2 Obszar danych badania
Obszar danych badania wyswietla dane uzyskane podczas badania pacjenta oraz umozliwia poréwnywanie

wynikéw pochodzacych z réznych metod badania. Wyswietlane dane sg uporzadkowane w trzech listach.

LIST 1 — Dane refrakcyjne

LIST 1 wyswietla dane refrakcyjne uzyskane podczas procesu badania.

L RE SUBJ FIN
0.00 5 0.00{ 0.00 3 0.00{]0.00 S 0.00] (0.00 S 0.00
-0.00 c -0.001|-0.00 C -0.00| |-0.00 c -0.00]|-0.00 c -0.00
0 A 0o A 010 A oo A 0
0.00 ADD 0.00{/0.00 R1 0.00/10.00 ADD 0.001/0.00 ADD 0.00
0.0 X 0.0((0.00 R2 0.00/ 0.0 X 0.0} 0.0 X 0.0
0.0 ¥ 0.0{|0 A 0/10.0 Y 0.0]|0.0 ¥ 0.0

LIST LIST 2 LIET 3

Kategoria Opis
LM Dane refrakcyjne zaimportowane z kompatybilnego dioptromierza.
RK Obiektywne dane refrakcyjne zaimportowane z kompatybilnego autorefraktometru lub

autorefraktokeratometru.

SUBJ Dane refrakcyjne uzyskane podczas subiektywnego badania refrakciji

przeprowadzonego przy uzyciu urzgdzenia TSDR-3000.

FIN Koncowe wartosci refrakcyjne wybrane przez badajgcego do celdéw wystawienia

recepty.

Osoba przeprowadzajgca badanie moze porownywac wyswietlane dane w celu oceny réznic pomiedzy
pomiarami obiektywnymi, wynikami badania subiektywnego oraz koncowymi wartosciami przeznaczonymi do
korekcji wzroku.

Dowolny wyswietlany zestaw danych moze zosta¢ wybrany i tymczasowo zastosowany w gtowicy refraktora.
Funkcja ta umozliwia szybkie poréwnywanie wartosci soczewek uzyskanych r6znymi metodami badania podczas

procedury refrakcji.
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LIST 2 — Dane widzenia obuocznego

LIST 2 wyswietla wyniki uzyskane podczas badan widzenia obuocznego oraz akomodacii.

FAR BLUR BREAK RECOVERY Dominant Eye : MOME
MRC 0.0 0.0 0.0 NPC:
PRC 0.0 0.0 0.0 NPA BIN :
SUPRA 0.0 0.0 R:
INFRA 0.0 0.0 L:
R 0.00 0.00 Fusion :
NRA ou 0.00 0.00 Stereo :
L 0.00 1.00 ;
Min. Steres :
R 000 0.00
PRA ou 0.0 0.00
L 0.0 0.00

LIST 1 LIST2 LIST 3

W zaleznosci od wykonanego badania mogg by¢ wyswietlane nastepujace informacije:
- NPC (Near Point of Convergence) — punkt blizy zbieznosci;

- PRA (Positive Relative Accommodation) — dodatnia wzgledna akomodacja;

- NRA (Negative Relative Accommodation) — ujemna wzgledna akomodacja;

- Pomiary fuzji wergencyjnej (Fusional Vergence Measurements);

- Wyniki badan spoczynkowej akomodacji i wergencji (Accommodation and Vergence Rest Results).
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LIST 3 — Dane pryzmatyczne i wyniki badan specjalnych
LIST 3 wyswietla wartosci pryzmatyczne oraz wyniki uzyskane podczas specjalistycznych badan widzenia

obuocznego.

FAR
R L R L

Schober 0.0 0.g 0.0 0.0
Coincidence 0.0 0.0 0.0 0.0
Maddox, Rod 0.0 0. 0.0 n.a

Pharia 0.0 0. 0.0 0.0
Von Graefe .0 0.0 0.0 0.4

Phoria with Fixation (.01 0.0 0.0 .11
LIST 1 LIST 2 LIST3

Wyswietlane informacje mogg obejmowac wyniki nastepujacych badan:
- Maddox Rod Test

- Von Graefe Test

- Schober Test

- Coincidence Test

- Pomiary forii (Phoria Measurements)

Wartosci te pomagajg osobie przeprowadzajgcej badanie w ocenie stanu widzenia obuocznego oraz w doborze

odpowiedniej korekcji pryzmatycznej, jesli jest ona wymagana.

Dostepne pola danych mogg sie rézni¢ w zaleznosci od wykonanego badania oraz

NOTE | podtgczonych urzadzen zewnetrznych.
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7.1.2.3 Obszar sterowania soczewkami
Obszar sterowania soczewkami stuzy do sterowania konfiguracjg optyczng gtowicy refraktora podczas

subiektywnego badania refrakcji oraz badah widzenia obuocznego.

Regulacja parametrow refrakcyjnych

Mozliwa jest regulacja nastepujgcych parametréw refrakcyjnych:

Parametr Opis

S (Sphere) Reguluje moc soczewki sferycznej.

C (Cylinder) Reguluje moc soczewki cylindrycznej.

A (Axis) Reguluje potozenie osi cylindra.

ADD Reguluje moc dodatku do blizy.

BI-BO Reguluje wartos¢ pryzmatu w ptaszczyznie poziome;.
BD-BU Reguluje wartos¢ pryzmatu w ptaszczyznie pionowej.

Biezgce wartosci sg wyswietlane oddzielnie dla prawego oka (R) i lewego oka (L).
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Sterowanie soczewkami pomocniczymi

Soczewki pomocnicze mogg byé wprowadzane do toru optycznego lub usuwane z niego w zaleznosci od

wymagan wykonywanego badania.

Auxiliary lens Applied to Description
R/L [Open aperture]
W torze optycznym nie jest umieszczona zadna soczewka
pomocnicza.
R/L [Occluder]
Zastania widzenie w wybranym oku podczas badan
jednoocznych.
R/L [Pinhole lens]
’ Ogranicza wptyw wad refrakcji i wspomaga ocene ostrosci
wzroku.
R: poziomo [Maddox rod]
e @ L: pionowo rzeksztatca punktowe zrodto Swiatta w obraz liniowy w celu
oceny odchylen ustawienia oczu oraz forii.
R/L [Retinoscopy lens]
115 ' 2.0 Stosowana podczas retinoskopii w celu kompensaciji
odlegtosci roboczej badajgcego.
R/L [Cross cylinder lens]
o C-C 4 Stosowana do precyzyjnego doboru mocy cylindra oraz osi
= cylindra podczas subiektywnego badania refrakc;ji.
R:45°/L: 135° [Polarizing filter]
IF:;% EE& oraz Stosowany podczas badan widzenia obuocznego i stereopsiji
R: 135°/L:45° | wymagajgcych polaryzacyjnego rozdzielenia obrazéw.
PF Pr
45’ 135°
R: czerwony [Red / Green filter]
L: zielony Stosowany podczas testéw rownowagi obuocznej oraz testow
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dysocjacyjnych.

R/L [PD verification lens]
Utatwia weryfikacje ustawienia pacjenta oraz ustawien

rozstawu zrenic (PD).

Sterowanie rozstawem zrenic (PD)

Elementy sterowania rozstawem zrenic (PD) stuzg do regulacji rozstawu zrenic zgodnie z cechami

anatomicznymi pacjenta oraz wymaganiami badania. Wartosci PD dla prawego i lewego oka mogg by¢

wyswietlane oraz regulowane niezaleznie.

Sterowanie odlegtoscia badania

Elementy sterowania odlegtoscig badania stuzg do wyboru odlegtosci badania.

Przycisk Opis
FAR Tryb badania do dali
NEAR Tryb badania do blizy

Po wybraniu trybu NEAR system automatycznie zastosuje konfiguracje przeznaczong do badania widzenia z

bliska.

Rev. 1 (SEP 15, 2026)
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Funkcje sterowania soczewkami

Funkcja Opis

CLEAR " Otwiera menu Clear & Reset. Umozliwia usunigcie wszystkich danych
pomiarowych, zainicjowanie wszystkich soczewek lub usunigcie danych wytgcznie

dla prawego albo lewego oka.

PRESET Tymczasowo wstrzymuje zastosowanie zmian soczewek bez ich
natychmiastowego przesytania do gtowicy refraktora. Po wytaczeniu funkcji

przygotowane wartosci soczewek sg stosowane jednoczesnie.

AUX OFF Tymczasowo usuwa soczewki pomocnicze z toru optycznego. Po wytgczeniu

funkcji wezesniej wybrane soczewki pomocnicze zostajg przywrédcone.

SHIFT Zwieksza krok regulacji wybranych parametrow soczewek, umozliwiajac szybszg

zmiane wartosci.

Step and Fog 2 Udostepnia przyciski umozliwiajgce zmiane wielkosci kroku regulacji podczas

obstugi soczewek.
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Funkcja CLEAR "

Po dotknieciu i przytrzymaniu przycisku CLEAR zostanie wyswietlone menu Clear & Reset.

Clear & Reset

CLEAR INITIALIZATION

R - CLEAR L - CLEAR

CANCEL

Przycisk Funkcja

CLEAR " Otwiera menu Clear & Reset. Umozliwia usuniecie wszystkich danych
pomiarowych, przywrdcenie wszystkich soczewek do potozenia poczgtkowego lub

usuniecie danych wytgcznie dla prawego albo lewego oka.

INITIALIZATION Usuwa dane pomiarowe oraz wykonuje inicjalizacje soczewek dla obu oczu.
R-CLEAR Usuwa dane pomiarowe wytgcznie dla prawego oka.

L-CLEAR Usuwa dane pomiarowe wytgcznie dla lewego oka.

CANCEL Zamyka menu Clear & Reset bez wprowadzania zmian.

Nalezy zachowaé ostroznos¢ podczas korzystania z funkcji CLEAR oraz INITIALIZATION.
ihi Zapisane dane pacjentéw nie zostang usuniete, jednak niezapisane dane badania wyswietlane

na aktualnym ekranie mogg zosta¢ utracone.
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Elementy sterowania Step i Fog 2
Obszar sterowania soczewkami udostepnia przyciski umozliwiajgce zmiane wielkosci kroku regulacji podczas

obstugi soczewek.

Przycisk Opis

S0.12 Ustawia krok regulacji mocy sferycznej na 0,12 D.

S0.25 Ustawia krok regulacji mocy sferycznej na 0,25 D.

S 0.50 Ustawia krok regulacji mocy sferycznej na 0,50 D.

S1.00 Ustawia krok regulacji mocy sferycznej na 1,00 D. (Wyswietlany po aktywacji funkgciji
SHIFT.)

S2.00 Ustawia krok regulacji mocy sferycznej na 2,00 D. (Wyswietlany po aktywacji funkgciji
SHIFT.)

+ Fog Dodaje dodatnig moc soczewki w celu zamglenia obrazu (fogging) podczas
subiektywnego badania refrakc;ji lub procedur rownowagi obuoczne;j.

- Fog Zmniejsza warto$¢ zamglenia (fogging) lub usuwa wczesniej zastosowane zamglenie.

Dostepne wartosci kroku regulacji mogg sie rézni¢ w zaleznosci od ustawien systemu.

Szczegotowe procedury dotyczace regulacji soczewek, wyboru soczewek pomocniczych,

UWAGA | regulacji PD, regulacji pryzmatéw oraz wyboru odlegto$ci badania opisano w sekgji 8.
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7.1.2.4 Obszar sterowania tablicami optotypowymi

Obszar sterowania tablicami optotypowymi stuzy do sterowania podtgczonym systemem tablic optotypowych

podczas badania refrakcji oraz badan widzenia obuocznego. Obszar ten umozliwia wybér tablic ostrosci wzroku,

specjalnych tablic badawczych, tablic zdefiniowanych przez uzytkownika, programoéw badan, trybéw prezentaciji

tablic oraz ustawien wyswietlania.

Kategorie tablic

Funkcja Opis

VA Wyswietla standardowe tablice ostrosci wzroku stosowane podczas subiektywnego
badania refrakcji.

CHART Wyswietla specjalne tablice badawcze wykorzystywane podczas badan widzenia
obuocznego oraz funkcji wzrokowych.

CUSTOM Wyswietla tablice zdefiniowane przez uzytkownika.

PROGRAM Uruchamia zapisane w systemie, predefiniowane sekwencje badan.

Wybér ostrosci wzroku

Przyciski ostrosci wzroku umozliwiajg bezposredni wybor wielkosci optotypdw wyswietlanych przez podtgczony

system tablic optotypowych. Dostepne poziomy ostro$ci wzroku mogg sie rézni¢ w zaleznosci od rodzaju tablicy

oraz konfiguracji badania.
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Wybor optotypow

Przycisk Opis

Wyswietla optotypy literowe (alfabetowe).

K

Wyswietla optotypy cyfrowe.

Wyswietla optotypy typu , Tumbling E”.

Wyswietla optotypy typu pierscien Landolta.

Wyswietla optotypy pediatryczne przeznaczone do badan dzieci.

€| Q| m|N

Funkcje maskowania

Funkcje maskowania mogg by¢ stosowane podczas jednoocznych badanh ostrosci wzroku. Dostepne tryby
maskowania mogg obejmowac:

- Vertical mask

- Horizontal mask

- Single Optotype mask

- Isolation mask

Dostepne wzory maskowania zalezg od podtgczonego systemu tablic optotypowych.

54 /188 Rev. 1 (SEP 15, 2026)



Instrukcja obstugi
Refraktor cyfrowy TSDR-3000

Sterowanie wyswietlaniem

Funkcja Opis

RANDOM Losowo zmienia kolejnos¢ optotypow w celu ograniczenia wptywu zapamietywania
podczas badania.

SCREEN Zmienia sposoéb prezentac;ji tablic lub tryb maskowania.

REVERSE Odwraca orientacje wyswietlania tablicy.

CONTRAST Umozliwia regulacje kontrastu tablicy podczas badan wrazliwosci na kontrast.

LAMP Steruje oswietleniem tablicy lub oswietleniem do badan widzenia z bliska, jezeli funkcja
ta jest obstugiwana przez podtgczony system.

Dostepne typy tablic oraz funkcje mogg sie rézni¢ w zaleznosci od podtgczonego systemu
NOTE tablic optotypowych oraz wersji oprogramowania. Szczegoétowe procedury dotyczgce badania

ostrosci wzroku oraz specjalnych tablic badawczych opisano w sekcji 9.

Rev. 1 (SEP 15, 2026) 55 /1188




Instrukcja obstugi
Refraktor cyfrowy TSDR-3000

7.1.2.5 Przyciski nawigacyjne
Przyciski nawigacyjne stuzg do poruszania sie pomiedzy tablicami badawczymi, sterowania sekwencjami
programéw oraz zmiany potozenia wybranych elementéw testowych. Dostepne funkcje zalezg od aktualnie

wybranego trybu badania.

Button Description

Przesuwa wybrany element testowy lub pozycje tablicy do gory.

Przesuwa wybrany element testowy lub pozycje tablicy w doét.

Przesuwa wybrany element testowy lub pozycje tablicy w lewo.

Przesuwa wybrany element testowy lub pozycje tablicy w prawo.

Powraca do poprzedniej tablicy, kroku programu lub pozycji testowe;.

Przechodzi do nastepnej tablicy, kroku programu lub pozycji testowe;.

Przyciski nawigacyjne mogag by¢ rowniez wykorzystywane podczas badan specjalnych, takich jak badania

widzenia obuocznego, badania stereopsji oraz niestandardowe programy badan.

Funkcja poszczegdlnych przyciskdw nawigacyjnych moze sie rozni¢ w zaleznos$ci od aktualnie

UWAGA | wyswietlanej tablicy, wybranego trybu badania lub konfiguraciji programu.
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7.2 Zarzadzanie pacjentami

System TSDR-3000 umozliwia przechowywanie, wyszukiwanie oraz zarzgdzanie informacjami o pacjentach i
wynikami badan za posrednictwem bazy danych pacjentéw. Karty pacjentéw mogg byc¢ tworzone przed

rozpoczeciem badania oraz aktualizowane po jego zakonczeniu.

7.2.1 Tworzenie nowej karty pacjenta

Aby utworzy¢ nowg karte pacjenta:

=

Open

(1) Dotknaé przycisku

(2) Dotkngé przycisku NEW.

Patient List

Phone number Gender Test date

P260609-001

eor [ open | cance
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(3) Wprowadzi¢ wymagane dane pacjenta.

Patient Information

I ID P260610-001

| Name

| Age

| Phone number

| Gender MALE FEMALE

SAVE CANCEL

(4) Potwierdzi¢ wprowadzone informacije.

(5) Zapisa¢ karte pacjenta.

7.2.2 Otwieranie istniejacej karty pacjenta
Wczesniej zapisane karty pacjentdw mogg zosta¢ odczytane z bazy danych.

Aby otworzy¢ istniejgca karte pacjenta:

(1) Dotkna¢ przycisku IS

(2) Wyszukac¢ zadang karte pacjenta.
(3) Wybraé pacjenta z wyswietlonej listy za pomocg przycisku OPEN.

(4) Upewnic¢ sie, ze dane pacjenta sg wyswietlane prawidtowo.
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7.2.3 Modyfikowanie danych pacjenta

Dane pacjenta moga by¢ edytowane w razie potrzeby.

(1) Dotkngé przycisku I

(2) Wyszukac¢ zgdang karte pacjenta.

(3) Wybra¢ pacjenta z wyswietlonej listy za pomocg przycisku EDIT.

(4) Upewnic sie, ze dane pacjenta sg wyswietlane prawidtowo.

7.2.4 Zapisywanie wynikéw badania

Po zakonczeniu badania:

(1) Dotkng¢ przycisku .

(2) Zweryfikowa¢ wyswietlane wyniki badania.

(3) Potwierdzi¢ operacje zapisu.

Wyniki badania zostang zapisane w bazie danych pacjentéw i mogg zosta¢ odczytane w pdzniejszym czasie.

UWAGA

wymagan obowigzujgcych w danym kraju lub regionie.

Dostepnosé pdl danych pacjenta moze sie rézni¢ w zaleznosci od wersji oprogramowania oraz

Rev. 1 (SEP 15, 2026)
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7.3 Konfiguracja Bluetooth

System TSDR-3000 wykorzystuje komunikacje Bluetooth do potgczenia tabletu sterujgcego z gtowica refraktora
oraz opcjonalnymi urzgdzeniami peryferyjnymi. Konfiguracja Bluetooth jest zwykle wymagana podczas pierwszej

instalacji, po wymianie tabletu sterujgcego lub podczas poditgczania nowego urzadzenia peryferyjnego.

7.3.1 Otwieranie menu Bluetooth

Aby otworzy¢ menu konfiguracji Bluetooth:

®

Bluetoath

(1) Dotkngé przycisku w obszarze przyciskéw funkcyjnych.

(2) Zostanie wys$wietlone okno konfiguracji Bluetooth.

Bluetooth Device Connection Status

I ) S BT B

CONNECTABLE DEVICE LIST

SE2F0000005501003110400751
UNKNOWN CONNECT
77:6B:5A:CD:7F:F8

sts's MacBook Pro
UNKNOWN CONNECT
F4:D4:88:79:3D:D8

AD_401_CST_570004_WW_d109
UNKHOWN 1C:39:29:D0:D1:0A

74:F4:41:51:6D:98

UNKNOWN DESKTOP-IL60DRO
EO:E1:A9:3A:0F:DB
"=,
UNKNOWN RiAn1062 CNECT
34:AB:69:6F:AF:B4

\

(3) Wybraé typ urzadzenia, ktére ma zostaé skonfigurowane.

Dostepne typy urzadzen mogg obejmowad:

- Refractor head

- Visual Acuity Chart System

- External printer

Dodatkowe typy urzgdzen, takie jak Auto Refractometer oraz Auto Lensmeter, mogg zosta¢ udostepnione w
przysztych wersjach oprogramowania. Dostepnos$é poszczegdlnych typdw urzadzen zalezy od wersiji

oprogramowania oraz konfiguracji systemu.
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7.3.2 Podtaczanie gtowicy refraktora

Potaczenie z gtowica refraktora musi zostaé¢ ustanowione przed rozpoczeciem pracy z systemem TSDR-3000.

Aby potgczy¢ gtowice refraktora:

(1) Wigczy¢ Junction Box.

®

Bluetooth

(2) Dotkngé przycisku , aby otworzy¢ menu konfiguracji Bluetooth.

(3) Wybra¢ urzagdzenie odpowiadajgce numerowi seryjnemu gtowicy refraktora, a nastepnie dotkng¢ przycisku
CONNECT.

(4) Po wyswietleniu okna Selected Device wybraé DR.

Select Device
CANCEL

(5) Po wyswietleniu okna zgdania parowania Bluetooth wprowadzi¢ kod PIN 1234 i potwierdzi¢ zgdanie

parowania.
(6) Gdy na przycisku DR zostanie wyswietlony czerwony wskaznik, jak pokazano na ponizszym rysunku,

potgczenie zostato pomysinie nawigzane.

Bluetooth Device Connection Status

=T 1 - 1=

CONNECTABLE DEVICE LIST

R1A64062
® DR DISCONNECT
34:AB:69:6F:AF:B4

UNKNOWN SE2F0000005501003110400751
77:6B:5A:CD:7F:F8

JDY-31-SPP
UNKNOWN 1E:20:1B:1F:0C:37

(7) Dotknaé przycisku OK, aby zakonczy¢ procedure.
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Numer seryjny gtowicy refraktora znajduje sie na etykiecie produktu umieszczonej na

UWAGA

urzgdzeniu.

Jezeli potgczenie nie zostanie nawigzane, nalezy sprawdzié, czy Junction Box jest wigczony

& oraz czy wybrany numer seryjny odpowiada podtgczonej gtowicy refraktora.
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7.3.3 Podlaczanie systemu tablic optotypowych (opcjonalnie)

Kompatybilny system tablic optotypowych moze zostaé podtgczony do systemu TSDR-3000 w celu umozliwienia
zdalnego sterowania podczas badania. Przed rozpoczeciem procedury potgczenia nalezy upewnic sie, ze
zatwierdzony przez producenta modut komunikacji Bluetooth zostat prawidtowo zainstalowany w systemie tablic

optotypowych.

Aby podtgczy¢ system tablic optotypowych:

(1) Wigczy¢ system tablic optotypowych.

®

Bluatooth

(2) Dotkngé przycisku , aby otworzy¢ menu konfiguracji Bluetooth.
(3) Wybra¢ urzadzenie Bluetooth, ktérego nazwa rozpoczyna sie od ,,JDY”, a nastepnie dotkngé¢ przycisku
CONNECT.

(4) Po wys$wietleniu okna Selected Device wybra¢ CT.

Select Device

(5) Po wyswietleniu okna zgdania parowania Bluetooth wprowadzi¢ kod PIN 1234 i potwierdzi¢ zgdanie

parowania.
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(6) Gdy na przycisku CT zostanie wyswietlony czerwony wskaznik, jak pokazano na ponizszym rysunku,

potaczenie zostato pomysinie nawigzane.

Bluetooth Device Connection Status

=T 1 1 1

CONNECTABLE DEVICE LIST

R1A64062
= DI NNECT
bR 34:AB:69:6F:AF:B4 sco C

SE2F0000005501003110400751
UNKNOWN CONNECT
77:6B:5A:CD:7F:F8

JDY-31-SPP
®CT DISCONNECT
1E:20:1B:1F:0C:37

(7) Dotkngé przycisku OK, aby zakonczy¢ procedure.

UWAGA

Przed nawigzaniem komunikacji Bluetooth w systemie tablic optotypowych musi by¢
zainstalowany modut komunikacji Bluetooth. Nazwy urzgdzen Bluetooth mogg sie rézni¢ w

zaleznosci od wersji zastosowanego modutu Bluetooth.

AN

Przed nawigzaniem potaczenia nalezy upewni¢ sie, ze wybrane zostato wtasciwe urzadzenie

Bluetooth.

AN

Potaczenie z niezamierzonym urzadzeniem Bluetooth moze spowodowac brak komunikaciji lub

nieprawidtowe dziatanie systemu.
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7.3.4 Podlaczanie drukarki (opcjonalnie)
Kompatybilna drukarka Bluetooth moze zosta¢ podtgczona do systemu TSDR-3000 w celu drukowania wynikow
badan oraz informacji receptowych. Aby podtgczy¢ drukarke:

(1) Wtaczy¢ drukarke.

®

Bluetooth

(2) Dotknaé przycisku , aby otworzy¢ menu konfiguracji Bluetooth.
(3) Wybraé urzadzenie Bluetooth, ktérego nazwa odpowiada nazwie wyswietlonej w polu DEVICE NAME na
etykiecie drukarki, a nastepnie dotkng¢ przycisku CONNECT.

(4) Po wys$wietleniu okna Selected Device wybra¢ PRT.

Select Device

CANCEL

(5) Po wyswietleniu okna zgdania parowania Bluetooth wprowadzi¢ kod PIN 0000 i potwierdzi¢ zgdanie
parowania.
(6) Gdy na przycisku PRT zostanie wyswietlony czerwony wskaznik, jak pokazano na ponizszym rysunku,

potgczenie zostato pomysinie nawigzane.

Bluetooth Device Connection Status

E e = e =T

CONNECTABLE DEVICE LIST

34:AB:69:6F:AF:B4
SE2F0000005501003110400751
77:6B:5A:CD:7F:F8

JDY-31-SPP
DISCONNECT
TE:20:1B:1F:0C:37

(7) Dotknaé przycisku OK, aby zakonczy¢ procedure.
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UWAGA

Przed rozpoczeciem procedury potgczenia drukarka powinna by¢ wtgczona i znajdowac sie w
efektywnym zasiegu komunikacji Bluetooth. Nazwy urzgdzen Bluetooth mogg sie rézni¢ w

zaleznosci od modelu drukarki.

AN

Nalezy upewni¢ sie, ze wybrane urzadzenie Bluetooth odpowiada drukarce, ktéra ma zostac

poditgczona.

AN

Komunikacja Bluetooth moze zosta¢ zakidcona przez zbyt duzg odlegto$é, przeszkody

znajdujgce sie pomiedzy urzadzeniami lub zaktécenia elektromagnetyczne.
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7.3.5 Rozlgczanie urzadzenia

Aby roztgczy¢ urzadzenie Bluetooth:

®

i

Bluataath

(1) Dotknaé przycisku , aby otworzy¢ menu konfiguracji Bluetooth.
(2) Wybra¢ podtaczone urzadzenie.
(3) Dotkngé przycisku DISCONNECT.

(4) Sprawdzi¢, czy status potgczenia zmienit sie na roztgczony.

Komunikacja Bluetooth moze zosta¢ zakiécona przez zbyt duzg odlegtosé, przeszkody

Przed rozpoczeciem badania nalezy zawsze upewnic sie, ze komunikacja dziata prawidtowo.

& znajdujgce sie pomiedzy urzgdzeniami lub zaktécenia elektromagnetyczne.

7.4 Wczytywanie danych badania

System TSDR-3000 moze odbiera¢ dane badania z kompatybilnych zewnetrznych urzadzen okulistycznych lub
umozliwia¢ reczne wprowadzanie danych pomiarowych. Dane odebrane lub wprowadzone recznie mogg zostac
zatadowane do obszaru danych badania i wykorzystane jako dane referencyjne podczas subiektywnego badania

refrakciji.
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7.4.1 Wczytywanie odebranych danych

Po odebraniu danych pomiarowych z kompatybilnego urzgdzenia zewnetrznego okno Load Data zostanie

wyswietlone automatycznie.

Load data

M No received Lensmeter data.

2026-06-01 09:22:34

Manual
jnput | Enter Refractometer data manually

L
o=y

‘. H_ cancer

Aby wczytaé odebrane dane:

(1) Wybraé zgdane zrédto danych.

Urzadzenie Opis

LM

Dane z automatycznego dioptromierza.
RK

Dane z autorefraktometru lub autorefraktokeratometru.

(2) Zweryfikowac wyswietlane informacje pomiarowe.

(3) Dotkngé przycisku OK.

(4) Wybrane dane zostang zatadowane do obszaru danych badania.

Okno Load Data jest wyswietlane automatycznie po odebraniu kompatybilnych danych
UWAGA

pomiarowych z urzgdzenia zewnetrznego.
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7.4.2 Reczne wprowadzanie danych
Jezeli dane pomiarowe z urzgdzen zewnetrznych nie sg dostepne, dane refrakcyjne mogg zosta¢ wprowadzone
recznie. Aby wprowadzi¢ dane recznie:

(1) W oknie Load Data wybra¢ Manual Input.

Load data

0

(3) Wprowadzi¢ wartosci pomiarowe dla prawego oka (R) i lewego oka (L).
(4) Dotkngé przycisku OK.
(5) Wprowadzone dane zostang wyswietlone w oknie Load Data.

(6) Ponownie dotkngé przycisku OK, aby zatadowaé dane do obszaru danych badania.
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UWAGA

Po zatadowaniu dane wprowadzone recznie sg traktowane w taki sam sposéb jak dane

pomiarowe odebrane z urzgdzen zewnetrznych.

7.4.3 Zastosowanie zaladowanych danych

Zatadowane dane mogg by¢ wykorzystywane jako punkt wyjsciowy do subiektywnego badania refrakgji.

Osoba przeprowadzajgca badanie moze poréwnywac nastepujgce dane:

Skroét Znaczenie Opis

LM Auto Lensmeter Measurement | Dane refrakcyjne uzyskane z automatycznego
dioptromierza.

RK Auto RefKeratometer Obiektywne dane refrakcyjne uzyskane z

Measurement autorefraktometru lub autorefraktokeratometru.

SUBJ Subjective Refraction Wartosci refrakcyjne okreslone podczas subiektywnego
badania refrakcji przeprowadzonego przy uzyciu
urzgdzenia TSDR-3000.

FIN Final Prescription Koncowe wartosci refrakcyjne wybrane przez
badajgcego.

Dowolny wyswietlany zestaw danych moze zosta¢ wybrany i tymczasowo zastosowany w gtowicy refraktora w

celu poréwnania podczas badania.

AN

Osoba przeprowadzajgca badanie ponosi odpowiedzialno$¢ za zweryfikowanie poprawnosci

oraz przydatnosci wszystkich zatadowanych lub recznie wprowadzonych danych przed ich

wykorzystaniem podczas badania.
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7.5 Tablica do badania widzenia z bliska

System TSDR-3000 udostepnia funkcje NEAR CHART przeznaczong do badan widzenia z bliska. Tablica do
badania widzenia z bliska jest wyswietlana na tablecie sterujgcym i moze by¢ wykorzystywana podczas badan

widzenia z bliska, oceny prezbiopii oraz okreslania dodatku do blizy.

7.5.1 Otwieranie tablicy tablica do badania widzenia z bliska

Aby tablica do badania widzenia z bliska:

(1) Dotkngé przycisku BESEEEE w obszarze przyciskéw funkcyjnych.

(2) Zostanie wyswietlone okno tablicy do badania widzenia z bliska.

1D P260601-001 DIGITAL REFRACTOR 2026-06-01 09.52 AM -2147483548% i

@ A R K L B E N
% P X T R N G A ose
® %4 F H z s u R T 025
L - L R A c M K v 033

)
[RK)

Load

40cm

(3) Wybra¢ zgdany typ tablicy.

(4) Ustawic¢ tablet w wymaganej odlegtosci badania.
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7.5.2 Wybér typu tablicy
Wyswietlang tablice do badania widzenia z bliska mozna zmienia¢ poprzez przesuwanie obszaru tablicy w
poziomie.

- Przesung¢ obszar tablicy w lewo lub w prawo, aby wybra¢ inny typ tablicy.

D P260501-001 DIGITAL REFRACTOR 202605010952 AM 2147483648% f}
()
Off
=
200
Open s 010
=
|E| 100
30 P X T R N G A 0.20
Sa
80
® 24 F H z S u R T 025
Bluetooth
oo < I I A X " > 033
()
(AR}
e ?g N a8 E H z 3 0.40
Load
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- Dostepne typy tablic obejmuja:
- Litery
- Cyfry
- Litera E w r6znych orientacjach
- Pierscien Landolta

Wybrany typ tablicy jest wyswietlany natychmiast po dokonaniu wyboru.

72 /1188 Rev. 1 (SEP 15, 2026)



Instrukcja obstugi
Refraktor cyfrowy TSDR-3000

7.5.3 Regulacja odlegtosci badania
Odlegtos¢ badania mozna regulowac poprzez przesuwanie obszaru tablicy w pionie.

- Przesung¢ obszar tablicy w gére lub w dét, aby zmieni¢ odlegto$¢ badania.

[ 10: P260601-001 DIGITAL REFRACTOR 2026-06-01 09:52 AM -2147483648% [
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- Odlegtos¢ badania moze by¢ regulowana w zakresie od 35 cm do 70 cm.
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Aktualnie wybrana odlegtos¢ badania jest wyswietlana w prawym dolnym rogu ekranu. Rozmiar optotypow jest

automatycznie dostosowywany do wybranej odlegtosci badania.
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7.5.4 Zamykanie tablicy do badania widzenia z bliska

Aby zamkna¢ tablice do badania widzenia z bliska:

(1) Dotkng¢ przycisku BN w obszarze przyciskow funkcyjnych.

(2) System powréci do ekranu gtéwnego.

Tablica do badania widzenia z bliska jest przeznaczona do wspomagania wykwalifikowanych
specjalistow ochrony wzroku podczas badan widzenia z bliska. Osoba przeprowadzajgca
& badanie ponosi odpowiedzialno$¢ za wybdr odpowiedniej odlegtosci badania oraz wtasciwego

typu tablicy.
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7.6 Ustawienia systemowe

Menu ustawien systemowych umozliwia konfiguracje parametréw systemu oraz preferencji pracy. Ustawienia
powinny by¢ modyfikowane wytgcznie przez wykwalifikowany personel posiadajgcy znajomosé obstugi systemu

TSDR-3000.

Aby otworzy¢ menu ustawien systemowych:

o
==+
PG

(1) Dotkngé przycisku EESULNER w obszarze przyciskow funkcyjnych.
(2) Zostanie wyswietlone menu Settings.
(3) Wybra¢ zgdang kategorie ustawien.

Menu ustawien systemowych jest podzielone na kategorie przedstawione ponizej:

Kategoria Opis

OPTION Konfiguruje domysine ustawienia badan, ustawienia podtgczonych urzgdzen, protokoty

komunikacyjne oraz dziatanie aplikaciji.

LENS Konfiguruje kroki regulacji soczewek, notacje cylindra, format wyswietlania pryzmatéw

oraz sposoéb dziatania soczewek.

TEST Konfiguruje funkcje zwigzane z badaniem, automatyczny wybér tablic, ustawienia PD

oraz parametry foggingu.

TEST Konfiguruje dziatanie interfejsu uzytkownika, ustawienia jezykowe, preferencje potaczen

ENVIRONMENT urzgdzeh oraz opcje srodowiska pracy.

PRINT Konfiguruje zawartos¢ wydruku, nagtowki i stopki oraz sposéb drukowania.

LENS CLEANING Umozliwia dostep do trybu czyszczenia soczewek, pozwalajgc na ustawienie

poszczegolnych tarcz soczewek w pozycjach utatwiajgcych kontrole i czyszczenie.

INFORMATION Wyswietla wersje oprogramowania, wersje firmware, numer seryjny oraz inne

informacje systemowe.

Zmiany ustawien systemowych mogg wptywac na dziatanie urzgdzenia oraz przebieg procedur

UWAGA

badawczych. Przed rozpoczeciem badania pacjenta nalezy zweryfikowac¢ wszystkie ustawienia.
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7.6.1 Ustawienia OPTION

Menu OPTION umozliwia konfiguracje podtgczonych urzadzen, domys$inych ustawien badan oraz dziatania

aplikacji.

1D P260525-001 / 5

| CC Type

| Close Type

| Fog Default

| Chart

| Lensmeter

| Kerato Refractometer

| Chart Lamp Brightness

Mear chart

| App start on boot

| Setting Initialize

| Patient Data Backup

CC0.25

CLOSE

HZ1

RESET

IMPORT
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CC0.50 CCDUAL
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HOME
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0.50 v
LC-R1 v
NK1 v

OPTION

LENS
TEST
TEST ENVIRONMENT

NO PRINT

LENS CLEANING

IMPORT EXPORT

INFORMATION

EXPORT

Ustawienie Opis
CC Type Wybiera typ soczewki Jackson Cross Cylinder (+0,25 D, +0,50 D lub Dual Cross
Cylinder).
CC0.25 Uzywa soczewki Jackson Cross Cylinder 0,25 D.
CC 0.50 Uzywa soczewki Jackson Cross Cylinder +0,50 D.
CC DUAL Uzywa konfiguracji Dual Cross Cylinder.
Close Type Wybiera metode automatycznej okluzji (Occluder, Pinhole lub Fogging).
CLOSE Do automatycznej okluzji uzywany jest okluder.
PINHOLE Do automatycznej okluzji uzywana jest soczewka otworkowa.
FOG Zamiast fizycznej okluzji stosowany jest fogging.
Fog Default Ustawia domysing wartos$¢ foggingu.
Chart Wybiera model podtgczonego systemu tablic optotypowych.
LC-R1 Kompatybilny z systemami TSLC-2000.
LC-R1P Kompatybilny z systemami TSLC-2000P.
LC-R1N Kompatybilny z systemami TSLC-2000 z oprogramowaniem w
wersji 244 lub nowszej.
LC-R1INP Kompatybilny z systemami TSLC-2000P z oprogramowaniem w
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wersji 244 lub nowszej.
Lensmeter Wybiera protokét komunikacyjny dla kompatybilnego dioptromierza.
NK1 Protokot komunikacyjny dla kompatybilnych dioptromierzy
NIDEK.
HZLA1 Protokot komunikacyjny dla kompatybilnych dioptromierzy
HUVITZ.

Kerato Refractometer | Wybiera protokét komunikacyjny dla kompatybilnego autorefraktometru lub

autorefraktokeratometru.

HZ1 Protokdt komunikacyjny dla kompatybilnych urzadzen HUVITZ.
EWA1 Protokét komunikacyjny dla TSRK-3000.
NRK1 Protokdt komunikacyjny dla kompatybilnych urzadzern NIDEK.
TC8 Protokdt komunikacyjny dla TOPCON KR-8100.
TC8900 Protokét komunikacyjny dla TOPCON KR-8800 oraz KR-8900.
TR1 Protokdt komunikacyjny dla TSRK-1000P.
RK-F1 Protokdt komunikacyjny dla kompatybilnych urzadzern CANON.
Chart Lamp Brightness | Reguluje jasnos¢ oswietlenia tablicy.
App start on boot Automatycznie uruchamia aplikacje po uruchomieniu tabletu.
Setting Initialize Umozliwia resetowanie, importowanie lub eksportowanie ustawien systemowych.
RESET Przywraca ustawienia fabryczne.
IMPORT Importuje wczesniej zapisane ustawienia.
EXPORT Eksportuje biezgce ustawienia w celu wykonania kopii
zapasowe;.
Patient Data Backup Umozliwia importowanie lub eksportowanie danych pacjentow.
IMPORT Importuje dane pacjentéow z pamieci zewnetrznej.
EXPORT Eksportuje dane pacjentéw w celu wykonania kopii zapasowej lub
przeniesienia danych.
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7.6.2 Ustawienia LENS

Menu LENS umozliwia konfiguracje krokdw regulacji soczewek, formatow wyswietlania oraz sposobu dziatania

soczewek.

1D P260525-001 /5

DIGITAL REFRACTOR

2026-06-01 01:27 PM -21474836408% [

| SPH Step 0.25 v Shift 0.50 ﬂ
) HOME
| CYL Step 0.25 v Shift 0.50
S | AXIS Step 5 v shift 15
)
 — | ADD Step 0.25 v Shift 1.00
il QPTION
(RK] | Prism Step 05 v shift 1.0
| Prism Display XY ri/a TEST
MRETEET TEST ENVIRONMENT
| 8.C : Auto Occlusion YES NO
PRINT
| CC : Auto Occlusion YES NO LENS CLEAMING
IMFORMATION
| Preset Von Graefe MANUAL
Ustawienie Opis
SPH Step Ustawia krok regulacji stosowany podczas zmiany mocy sferyczne;j.
CYL Step Ustawia krok regulacji stosowany podczas zmiany mocy cylindryczne;.
CYL Sign Wybiera notacje cylindra dodatniego (+) lub ujemnego (-).
AXIS Step Ustawia krok regulacji stosowany podczas zmiany osi cylindra.
ADD Step Ustawia krok regulacji stosowany podczas zmiany dodatku do blizy.
Prism Step Ustawia krok regulacji stosowany podczas zmiany wartosci pryzmatu.
XY Wyswietla poziome i pionowe sktadowe pryzmatu oddzielnie.
r/e Wyswietla wartosci pryzmatyczne w uktadzie biegunowym
(wartosc i kat).
Prism Display Wybiera format wyswietlania pryzmatow.
S.C: Auto Occlusion Umozliwia wigczenie lub wylgczenie automatycznej okluzji podczas zmiany mocy
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soczewek. Podczas zmiany mocy soczewek moze wystepowac chwilowe rozmycie
obrazu zwigzane z obrotem tarcz soczewek. Po witgczeniu funkcji S.C: Auto
Occlusion oko jest automatycznie zastaniane podczas ruchu soczewek, co pomaga

ograniczy¢ dyskomfort pacjenta i zaktécenia widzenia.

YES Automatyczna okluzja wtgczona.
NO Automatyczna okluzja wytgczona.
C.C: Auto Occlusion Umozliwia wigczenie lub wytgczenie automatycznej okluzji podczas duzych zmian

osi w badaniach z wykorzystaniem Jackson Cross Cylinder. Podczas badan z
uzyciem Jackson Cross Cylinder znaczne zmiany osi mogg powodowaé¢ dyskomfort
wzrokowy. Po witgczeniu funkcji C.C: Auto Occlusion oko jest tymczasowo

zastaniane podczas zmiany osi.

YES Automatyczna okluzja wtgczona.
NO Automatyczna okluzja wytgczona.
Preset Von Graefe Wybiera automatyczne lub reczne wprowadzanie pryzmatéw podczas testu Von

Graefe. Ustawienie okresla sposéb wprowadzania pryzmatéw podczas

wykonywania testu Von Graefe.

AUTO Wstepnie zdefiniowane wartosci pryzmatyczne sg wprowadzane

automatycznie.

MANUAL Wartosci pryzmatyczne sg wybierane recznie przez badajacego.
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7.6.3 Ustawienia TEST

Menu TEST umozliwia konfiguracje funkcji zwigzanych z badaniem oraz domys$inych parametréw testowych.

1D P260525-001 /5

| VA Auto Set

| Working Distance

| Pupil Distance

Bluetooth
| PD Auto Set
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MNear chart

| Input Coincidence
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| Fog : Red / Green

| Blur / Break / Recovery
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OPTION

YES NO LENS

TEST

TEST ENVIRONMENT

0.50 v

0.50 v PRINT
LENS CLEANING

INFORMATION

Ustawienie Opis

Blur / Break / Wiacza lub wytgcza klawisze funkcyjne uzywane podczas badania poziomych
Recovery pryzmatow NRC i PRC.

VA Auto Set Automatycznie wybiera odpowiednig tablice ostrosci wzroku na podstawie

zaimportowanych danych badania.

Working Distance

Ustawia domy$ing odlegtos$¢ roboczg stosowang podczas badan.

Pupil Distance

Ustawia domysiny rozstaw zrenic (PD).

PD Auto Set Automatycznie stosuje wartosci PD otrzymane z zewnetrznych urzadzenh
pomiarowych.
RK Automatycznie stosuje wartosci PD otrzymane z
autorefraktometru.
LM Automatycznie stosuje wartosci PD otrzymane z dioptromierza.
OFF Automatyczne stosowanie wartosci PD wytgczone.
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Input Coincidence Wiacza lub wytgcza klawisze funkcyjne uzywane podczas badan anizeikonii.

Fog: Balance Ustawia domysing warto$¢ foggingu stosowang podczas badania réwnowagi
obuocznej. Wartos¢ foggingu moze by¢ ustawiana od 0,25 D do 2,00 D z krokiem

0,25 D.

Fog: Red / Green Ustawia domysing warto$¢ foggingu stosowang podczas badania rownowagi
czerwono-zielonej. Wartos¢ foggingu moze by¢ ustawiana od 0,25 D do 2,00 D z

krokiem 0,25 D.
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7.6.4 Ustawienia TEST ENVIRONMENT
Menu TEST ENVIRONMENT umozliwia dostosowanie dziatania interfejsu uzytkownika, sposobu pracy

urzgdzenia oraz preferencji zwigzanych z przebiegiem badania.

ID: P260525-001 /5 DIGITAL REFRACTOR 2026-06-01 02:26 PM -21474836408% [

| Screen Auto Off ON OFF "N
HOME
| Beep Sound SOUND 1 v
| Language English v
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f*g“ | Device Connect AUTO MANUAL
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Bluetooth
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Load | Unit Step Direction VERTICAL DRAG HORIZONTAL DRAG LENS

TEST
Near chart | Program STANDARD W Custom Edit Prograrm Edit
-

- AN "
R1

LENS CLEANING

| Firmware
INFORMATION

Ustawienie Opis

Screen Auto Off Ustawia czas bezczynnosci, po ktérym ekran tabletu zostanie automatycznie
wytgczony. Funkcja pomaga ograniczy¢ zuzycie energii, gdy system nie jest

uzywany.

Beep Sound Wybiera dzwiek powiadomieh uzywany przez aplikacje. Dostepne typy dzwiekdéw

mog3 sie rézni¢ w zaleznosci od wersji oprogramowania.

Language Wybiera jezyk wyswietlania. Zmiana jest stosowana natychmiast po dokonaniu
wyboru.
Device Connect Wybiera automatyczne lub reczne potaczenie z gtowicg refraktora podczas

uruchamiania aplikacji.

Step Increase Okresla kierunek zmiany wartosci refrakcyjnych podczas operacji przeciggania.

Direction DEFAULT Przeciggniecie w prawo (lub do gory) zwieksza warto$¢ ujemnag
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(minus).
Przeciggniecie w lewo (lub w dét) zwieksza wartos¢ dodatnig

(plus).

OPPOSITE Przeciggniecie w lewo (lub w dét) zwieksza wartos¢ ujemng
(minus).

Przeciggniecie w prawo (lub do gory) zwieksza warto$¢ dodatnig

(plus).
Unit Step Direction Okresla kierunek przeciggania uzywany do regulacji wartosci soczewek.
VERTICAL Warto$ci soczewek sg regulowane za pomocg ruchow
DRAG przeciggania w lewo i w prawo.

HORIZONTAL | Wartosci soczewek sg regulowane za pomocg ruchéw

DRAG przeciggania w gore i w dot.

Program Wybiera program badania uzywany przez system.

STANDARD Uzywa domysinej sekwencji badania.

Custom Edit Modyfikuje sekwencje badan zdefiniowane przez uzytkownika.

Program Edit | Tworzy lub edytuje programy badan.

Text Size Reguluje wielko$¢ tekstu wyswietlanego na ekranie w celu poprawy czytelnosci.

Firmware Woybiera profil firmware uzywany do komunikacji i dziatania urzgdzenia. Ustawienie
to powinno by¢ zmieniane wytacznie przez wykwalifikowany personel serwisowy lub

zgodnie z instrukcjami producenta.

Zmiany ustawien TEST ENVIRONMENT moga wptywaé na dziatanie systemu oraz przebieg
UWAGA

badania. Przed rozpoczeciem badania pacjenta nalezy zweryfikowaé¢ wybrane ustawienia.
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7.6.5 Ustawienia PRINT

Menu PRINT umozliwia konfiguracje raportéw z badan oraz wydrukéw recept.

ID: P260525-001 / 5 DIGITAL REFRACTOR 2026-06-01 02:54 PM -2147483648% [}
| Print Header Message "
HOME
| Print Footer Message
| Print Subjective ALL v
| Print Objective ALL v
Bluetooth
| Auto Clear YES NO
() OPTION
Load I Preview List YES NO LENS
TEST
BIETEIED TEST ENVIRONMENT
PRINT
LENS CLEANING
INFORMATION
Ustawienie Opis

Print Header Message

Umozliwia wprowadzenie witasnego komunikatu drukowanego w goérnej czesci
kazdego raportu. Typowe przykfady obejmuja:

- hazwe gabinetu

- nazwe szpitala

- nazwisko osoby przeprowadzajgcej badanie

- dane kontaktowe

Print Footer Message

Umozliwia wprowadzenie wiasnego komunikatu drukowanego w dolnej czesci
kazdego raportu. Typowe przykfady obejmuja:

- informacje zastrzegajgce

- zalecenia dotyczgce dalszego postepowania

- dane kontaktowe placowki

Print Subjective

Okresla, ktore dane subiektywnego badania refrakcji bedg uwzgledniane na
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wydruku.

ALL Drukuje wszystkie dostepne dane subiektywnego badania

refrakcji oraz ostrosci wzroku.

W/O UNAIDED VA | Drukuje wszystkie dane z wyjatkiem wynikow ostrosci

wzroku bez korekcji.

W/O BIN VF Drukuje wszystkie dane z wyjgtkiem wynikéw badan

widzenia obuocznego.

SUBJ & FIN ONLY | Drukuje wytgcznie dane Subjective Refraction (SUBJ) oraz

Final Prescription (FIN).

OFF Dane subiektywnego badania refrakcji nie sg drukowane.
Print Objective Okresla, ktore dane pomiaréw obiektywnych bedg uwzgledniane na wydruku.
ALL Drukuje wszystkie dostepne dane pomiaréw obiektywnych.
LM ONLY Drukuje wytgcznie dane pomiarowe z dioptromierza (LM).
RK ONLY Drukuje wytgcznie dane pomiarowe z autorefraktometru
(RK).
OFF Dane pomiaréw obiektywnych nie sg drukowane.
Auto Clear Okresla, czy dane badania majg by¢ automatycznie usuwane po pomysinym

zakonczeniu drukowania.

Preview List Okresla, czy przed drukowaniem ma zosta¢ wyswietlone okno podgladu wydruku.
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7.6.6 LENS CLEANING
Menu LENS CLEANING umozliwia ustawianie poszczegdlnych tarcz soczewek wewnatrz gtowicy refraktora w
pozycjach utatwiajgcych kontrole i czyszczenie. Funkcja ta jest przeznaczona do wspomagania personelu

serwisowego podczas czyszczenia elementéw optycznych.

Czyszczenie soczewek powinno by¢ wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowany personel.

Nalezy uzywac wytgcznie zatwierdzonych materiatéw i procedur przeznaczonych do czyszczenia

® Nie nalezy stosowaé nadmiernej sity podczas czyszczenia elementéw optycznych.

elementoéw optycznych.

Wybér uktadu optycznego

Przycisk Opis

L Wybiera uktad optyczny lewego oka.

R Wybiera uktad optyczny prawego oka.

OPEN Ustawia wybrany uktad optyczny w pozycji umozliwiajgcej kontrole i czyszczenie.

Wybor tarczy soczewek

Przycisk Opis

DISK1 to DISK6 Wybiera tarcze soczewek przeznaczong do kontroli lub czyszczenia.

Ruch tarczy soczewek

Przycisk Opis
< Obraca wybrang tarcze do poprzedniej pozycji.
> Obraca wybrang tarcze do nastepnej pozycji.

Aktualnie wyswietlany numer pozycji wskazuje biezagce potozenie obrotowe wybranej tarczy soczewek.
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Procedura czyszczenia

(1) Otworzy¢ menu LENS CLEANING.

(2) Wybra¢ L lub R, aby wskaza¢ uktad optyczny przeznaczony do serwisowania.

(3) Wybra¢ zadang tarcze soczewek (DISK1 — DISK®G).

(4) Za pomocg przyciskdéw nawigacyjnych obréci¢ tarcze, az wybrana soczewka bedzie fatwo dostepna.

(5) Ostroznie wyczysci¢ powierzchnie soczewki przy uzyciu zatwierdzonych materiatéw przeznaczonych do
czyszczenia optyki.

(6) W razie potrzeby powtdrzyé procedure dla pozostatych tarcz soczewek.

(7) Po zakonczeniu czyszczenia powréci¢ do ekranu HOME.

Funkcja LENS CLEANING zmienia wytgcznie potozenie wewnetrznych tarcz soczewek i nie

UWAGA

modyfikuje ustawien badania ani danych pacjentow.

7.6.7 INFORMATION
Menu INFORMATION wys$wietla informacje identyfikacyjne oraz informacje o wersji systemu TSDR-3000.
Informacje te mogg by¢ wymagane podczas kontaktu z producentem, uzyskiwania wsparcia technicznego,

wykonywania aktualizacji oprogramowania lub zgtaszania probleméw serwisowych.

Informacje wy$wietlane na tym ekranie majg charakter wytgcznie informacyjny (tylko do odczytu)

NOTE

i nie mogg by¢ modyfikowane przez uzytkownika.
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7.7 Wiasne tablice

7.7.1 Przeglad

System TSDR-3000 umozliwia tworzenie i zapisywanie wtasnych tablic zdefiniowanych przez uzytkownika.
Wiasne tablice mogg zawierac tablice ostro$ci wzroku, specjalne tablice badawcze lub inne cele badania
rozmieszczone zgodnie z preferencjami osoby przeprowadzajgcej badanie. Whasne tablice moga by¢ uzywane

samodzielnie lub jako cze$¢ programdw badania.

Dostepnosé funkcji wkasnych tablic moze sie rézni¢ w zaleznosci od wersji oprogramowania oraz

UWAGA konfiguracji systemu.

7.7.2 Otwieranie funkcji Custom Edit

-o—
—0—-
——

(1) Dotkna¢ przycisku EESUEER w obszarze przyciskow funkcyjnych.
(2) Wybra¢ TEST ENVIRONMENT.

(3) Dotkng¢ przycisku Custom Edit.
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7.7.3 Tworzenie wiasnej tablicy

(1) Otworzyc¢ okno Custom Edit.

ID: P260529-001 / § DIGITAL REFRACTOR 2026-05-01 02:07 PM -2147483648% i
¢ Gustom Edit VA CHART cusToM PROGRAM

Title :

@ F L

ThMade Eye X

MONE NONE NONE
| Data Empty custom items.
NONE

CLEAR DELETE SAVE EXIT
RANDOM SCREEN REVERSE CONTRAST

o - BE

(2) Wprowadzic¢ tytut wtasnej tablicy.
(3) Wybra¢ tablice z kategorii VA lub CHART

(4) Skonfigurowa¢ wymagane parametry badania.

(5) Dotknaé przycisku w celu dodania tablicy do sekwencji wiasnej tablicy.

(6) W razie potrzeby powtdrzyé procedure dla kolejnych tablic.
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7.7.4 Parametry witasnej tablicy

Dla kazdego elementu wtasnej tablicy mozna skonfigurowa¢ nastepujgce parametry:

Parametr Opis

Okresla nazwe wiasnej tablicy.
Title

Wyswietla wybrang tablice.

N

Wybiera soczewke pomocniczg, ktéra zostanie automatycznie wprowadzona po

wyswietleniu tablicy.

Wybiera odlegtos¢ badania (Far lub Near).

Thade

MOME

Wybiera warunek obserwac;ji (Right, Left lub Binocular).

NONE

Wybiera typ Cross Cylinder (0.25 D, 0.50 D lub Dual).

MOME

Wybiera dane badania powigzane z danym elementem tablicy.

NONE

Usuwa wszystkie ustawienia biezgcego elementu tablicy.
CLEAR

Dodaje nowy element tablicy.
ADD

Usuwa wybrany element tablicy.
DELETE

Zapisuje wiasng tablice.
SAVE

Zamyka okno Custom Edit.
EXIT
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7.7.5 Usuwanie wiasnej tablicy
(1) Otworzy¢ okno Custom Edit.

(2) Wybra¢ element tablicy przeznaczony do usuniecia.
(3) Dotknaé przycisku .

(4) Zapisa¢ zmiany.

Usunietych elementoéw wtasnej tablicy nie mozna odzyskac, chyba Zze dostepna jest kopia

A zapasowa.
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7.8 Programy badan

7.8.1 Przeglad

System TSDR-3000 umozliwia tworzenie wtasnych programéw badan. Program badania sktada sie ze
zdefiniowanej wczesniej sekwenciji tablic ostrosci wzroku, specjalnych tablic badawczych oraz wtasnych tablic,

ktore sg automatycznie wyswietlane w okreslonej kolejnosci podczas badania. Programy badan pomagaja

ujednolici¢ procedury badawcze oraz zwiekszy¢ efektywnos¢ pracy.

Dostepnosé funkcji programéw badan moze sie ro6zni¢ w zaleznosci od wersji oprogramowania

UWAGA

oraz konfiguracji systemu.

7.8.2 Otwieranie funkcji Program Edit

P N—
G,
A

(1) Dotkngé przycisku EEEUUEER w obszarze przyciskéw funkcyjnych.
(2) Wybra¢ TEST ENVIRONMENT.

(3) Dotkngé przycisku Program Edit.
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7.8.3 Tworzenie programu badania

(1) Otworzyc¢ okno Program Edit.

ID: P260525-001 / 5 DIGITAL REFRACTOR 2026-08-01 02:30 PM -2147483620% [

Program edit: PROGRAM A VA CHART CUsTOM PROGRAM

Title PROGRAM A v PROGRAM

11

ve 2
NONE NONE NONE Empty program items
Dala
NONE

(= s Kk [2]E o

RANDOM SCREEN REVERSE CONTRAST

30 - B

(2) Wprowadzi¢ nazwe programu.
(3) Wybra¢ zgdang lokalizacje programu.
(4) Wybrac¢ tablice z kategorii VA lub CHART.

(5) Skonfigurowa¢ wymagane parametry badania dla kazdego elementu programu.

(6) Dotkngé przycisku , aby wstawic tablice do sekwencji programu badania.

(7) W razie potrzeby powtdrzy¢ procedure dla kolejnych elementéw.

(8) Dotknaé przycisku , aby zapisa¢ program badania.
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7.8.4 Parametry programu badania

Dla kazdego elementu programu badania mozna skonfigurowac nastepujgce parametry:

Parametr Opis
Okresla nazwe programu badania.
Title
Wybiera program przeznaczony do edycji. Mozna zapisa¢ maksymalnie dziesie¢
PROGRAM A W

programéw (PROGRAM A do PROGRAM J).

N

Wyswietla wybrang tablice.

Wybiera soczewke pomocniczg, ktéra zostanie automatycznie wprowadzona po

wyswietleniu danego etapu badania.

Thiade

MNCME

Wybiera odlegtos¢ badania (Far lub Near).

NONE

Wybiera warunek obserwaciji (Right, Left lub Binocular).

MOME

Wybiera typ Cross Cylinder (0.25 D, 0.50 D lub Dual).

NOMNE

Wybiera dane badania powigzane z danym elementem programu.

CLEAR

Usuwa wszystkie ustawienia biezgcego elementu programu.

ADD

Dodaje nowy element programu.

DELETE

Usuwa wybrany element programu.

SAVE

Zapisuje program badania.

EXIT

Zamyka okno Program Edit.
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7.8.5 Uruchamianie programu badania

(1) Dotkna¢ zaktadki PROGRAM w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(2) Wybra¢ zgdany program badania.

(3) Tablice zapisane w wybranym programie bedg wyswietlane kolejno zgodnie z zaprogramowang sekwencja.
(4) Uzywac przyciskéw nawigacyjnych do przechodzenia pomiedzy kolejnymi etapami badania.

Wszelkie soczewki pomocnicze, ustawienia odlegtosci badania, warunki obserwacji oka oraz ustawienia Cross

Cylinder powigzane z wybranym etapem sg stosowane automatycznie.

7.8.6 Usuwanie etapu programu badania
(1) Otworzy¢ okno Program Edit.

(2) Wybra¢ etap badania przeznaczony do usuniecia.
(3) Dotknaé przycisku .

(4) Zapisac zmiany.

Zmiany nie zostang zapisane do momentu nacisniecia przycisku Save.

Usunietych etapéw badania nie mozna odzyskac, chyba ze dostepna jest kopia zapasowa.

/N
VAN
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8 Funkcje badania

W niniejszym rozdziale opisano funkcje badania dostepne w systemie TSDR-3000 oraz ogdlne procedury
stosowane podczas subiektywnego badania refrakcji i badan widzenia obuocznego. Rzeczywista sekwencja
badania moze sie r6zni¢ w zaleznosci od stosowanego protokotu klinicznego, preferencji osoby

przeprowadzajgcej badanie oraz stanu pacjenta.

8.1 Przebieg subiektywnego badania refrakcji

System TSDR-3000 obstuguije peing procedure subiektywnego badania refrakcji. Przyktadowa sekwencja badania
obejmuje:

- Wczytanie obiektywnych danych pomiarowych z kompatybilnego autorefraktometru (opcjonalnie)
- Ustawienie rozstawu zrenic (PD)

- Weryfikacje odlegtosci wierzchotkowej (VD)

- Okreslenie mocy sferycznej

- Okreslenie osi cylindra

- Okreslenie mocy cylindra

- Wykonanie testu duochromatycznego (czerwono-zielonego)

- Wykonanie testu rownowagi obuocznej

- Okreslenie dodatku do blizy (w razie potrzeby)

- Zapisanie i wydrukowanie wynikéw badania

Osoba przeprowadzajgca badanie moze modyfikowaé kolejnos¢ poszczegdlnych etapoéw zgodnie z preferowang

procedurg kliniczng.
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8.2 Regulacja rozstawu zrenic (PD)

8.2.1 Cel

Rozstaw zrenic (PD) nalezy ustawi¢ w taki sposéb, aby srodki optyczne soczewek refraktora byty wyréwnane z
osiami wzrokowymi pacjenta. Nieprawidtowe ustawienie PD moze powodowac niepozgdane efekty

pryzmatyczne oraz prowadzi¢ do niedoktadnych wynikéw badania.

8.2.2 Procedura
(1) Prawidtowo ustawi¢ pacjenta przy gtowicy refraktora.

(2) Dotkngé¢ obszaru wyswietlania PD na gtéwnym ekranie badania.

ID: P220107-004 / J-hope / 28 / M DIGITAL REFRACTOR ® (D @ 2022.01.10.12:59 Mon PM
M RK suBJ FIN [CYVIS PROGRAM  CUSTOM

000 s 000000 s ooofooo s oofooo s 000 ‘ ) } ]
000 C -0.00-000 C -000f000 C -0.00-000 C -0.00| |25583| |Naop Naoo ‘ I
VA s
0 A oo A olo A oo A of| [3*=== || | J
000 ADD 0.00/000 R1 000/0.00 ADD 000000 ADD 0.0 A I " )
w e
0.0 X 0.0/(0.00 R2 0.000.0 X 0.0f (0.0 X 0ol| PS5 |+ + ®
7N o
0.0 Y 0.0/[0 A ofo.0 Y 0.0f0.0 Y 0.0 : -
LsT2 LIST3 == c | | ST
=~ [3. . 5] [T i
) Ny J
\ 32,00 =
VA \ ﬁ% i SUBJ ,
R i
Near chart [N 0.00 c 0.00 m RANDOM | | SCREEN REVERSE | CONTRAST
LAMP
AUX OFF 0 A 0 $0.50
Settings
@ 0.00 ADD 0.00 + Fog < - >
Print
0.0 BI-BO 0.0 - Fog
i SHIFT 0.0 BD-BU 0.0
ock

(3) Sprawdzi¢, czy soczewki weryfikaciji PD (PD Verification Lens) zostaly automatycznie wprowadzone do okien

pomiarowych.

64.0
32.0 32.0
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(4) Wybrac¢ zagdany krok regulacji PD oraz okresli¢, czy regulacja ma dotyczy¢ prawego oka (R), lewego oka (L)

czy obu oczu (OU).

DIGITAL REFRACTOR @ @ @ 2022.01.10.01:33 Mon PM

1D : P220107-004 / J-hope / 28/ M

Off
o A 28583
E v 34926
Open
sl
7N
Save
(@
- 2 5]
64.0
320 32.0 —
| |

O

f — ( . =
Nete Chart PRESET RANDOM ‘ | SCREEN J REVERSE | lCONTRAST‘

i- Lame |

(5) Przecigga¢ obszar wskazany na ekranie, aby przesuwac¢ soczewke weryfikacji PD w poziomie do momentu,

az znak krzyza zostanie wyréwnany ze srodkiem zrenicy pacjenta.

@ (%) @ 2022.01.10.01:33 Mon PM

CHART PROGRAM CUSTOM
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LAMP
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(6) W razie potrzeby powtdrzy¢ procedure dla obu oczu do uzyskania prawidtowego wyréwnania.

(7) Dotknaé przycisku , aby zapisa¢ ustawione wartosci PD.
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8.2.3 Weryfikacja

Soczewki weryfikacji PD mogg by¢ wykorzystywane do potwierdzenia prawidtowego wyréwnania zrenic pacjenta

wzgledem Srodkéw optycznych gtowicy refraktora.

W celu uzyskania doktadnych wynikéw badania nalezy przed rozpoczeciem subiektywnego

UWAGA badania refrakcji upewni¢ sie, ze srodek kazdej zrenicy jest wyrdwnany ze znakiem krzyza

wyswietlanym przez soczewke weryfikacji PD.

j Nieprawidlowe ustawienie PD moze powodowac¢ niepozgdane efekty pryzmatyczne oraz

wplywac na doktadnos¢ wynikéw badania.
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8.3 Regulacja odlegtosci wierzchotkowej (VD)

8.3.1 Cel

Odlegtos¢ wierzchotkowa (VD) jest odlegtoscig pomiedzy tylng powierzchnig soczewki korekcyjnej a
wierzchotkiem rogéwki. Prawidtowe ustawienie VD ma istotne znaczenie dla doktadno$ci pomiaréw refrakcji,

szczegolnie w przypadku wysokich wartosci korekcji.

8.3.2 Procedura

(1) Ustawi¢ pacjenta w wygodnej pozycji przy gtowicy refraktora.

(2) Wyregulowa¢ podpdrke czotowg, aby zapewni¢ stabilne potozenie gtowy pacjenta podczas catego badania.

(3) Obserwowac oko pacjenta przez okienka kontroli VD.

(4) Obraca¢ pokretto regulacji podpérki czotowej, az wierzchotek rogéwki zostanie wyréwnany ze znacznikiem
referencyjnym VD widocznym w okienkach kontroli VD.

(5) W razie potrzeby powtérzy¢ procedure dla drugiego oka.

(6) Przed rozpoczeciem badania upewni¢ sie, ze czoto pacjenta pozostaje w kontakcie z podpérkg czotowg oraz

ze odlegtos¢ VD zostata prawidtowo ustawiona..
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8.3.3 Zalecana odlegtos¢ wierzchotkowa

Optymalna odlegtos¢ wierzchotkowa moze sie rézni¢ w zaleznosci od anatomii twarzy pacjenta oraz oceny

klinicznej osoby przeprowadzajgcej badanie. Wartos¢ 12 mm jest powszechnie stosowana jako warto$¢

referencyjna w Korei oraz w wielu innych krajach Azji. Osoba przeprowadzajgca badanie moze dostosowac

odlegtos¢ wierzchotkowg zgodnie z oceng kliniczng i potrzebami pacjenta..

VD 12mm

VD 20mm VD 13.75mm

VD 18mm VD 16mm

NOTE

Zmiana odlegtosci wierzchotkowej moze wptywaé na efektywng moc refrakcyjna, szczegdlnie
podczas badania pacjentow z duzymi wartosciami korekcji sferycznej lub cylindrycznej. W celu
uzyskania dokfadnych wynikéw badania nalezy zweryfikowaé odlegto$¢ wierzchotkowg przed

rozpoczeciem subiektywnego badania refrakc;ji.

AN

Oswietlacz punktu blizy miga, gdy czoto pacjenta zostanie tymczasowo odsuniete od podpdrki
czotowej. Sygnalizacja ta informuje osobe przeprowadzajgcg badanie, ze pozycja gtowy
pacjenta mogta ulec zmianie. W celu uzyskania doktadnych wynikéw badania nalezy zapewni¢

kontakt czofa pacjenta z podporkg czotowg przez caty czas trwania badania.

O

Nie nalezy stosowa¢ nadmiernej sity podczas regulacji podporki czotowej. Nadmierny nacisk

moze powodowaé dyskomfort pacjenta oraz wptywaé na doktadno$¢ wynikéw badania.
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8.4 Regulacja mocy sferycznej

8.4.1 Cel

Regulacja mocy sferycznej stuzy do okreslenia sktadowej sferycznej korekcji refrakcyjnej pacjenta. Moc

sferyczna moze byc¢ regulowana niezaleznie dla prawego oka (R) oraz lewego oka (L).

8.4.2 Wybor oka

Przed rozpoczeciem regulacji mocy sferycznej nalezy wybrac¢ oko, ktére ma by¢ badane.

Przycisk Opis

R Regulacja wytgcznie dla prawego oka.
L Regulacja wytgcznie dla lewego oka.
R/L Jednoczesna regulacja dla obu oczu.

8.4.3 Regulacja mocy sferycznej

(1) Wybraé oko przeznaczone do regulacji.

(2) Dotkng¢ wartosci Sphere (S) wyswietlanej w obszarze sterowania soczewkami.
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(3) Przeciggac¢ obszar sterowania w goére lub w dét, aby zmienia¢ moc sferyczna.

LM
0.00 s
-0.00 € -
0 A
0.00 ADD
0.0 X
0.0 Y
VA
CLEAR
Near chart PRESET
AUX OFF
Settings
SHIFT

ID: P220107-004 / J-hope / 28 / M
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(4) Kontynuowac regulacje, obserwujgc odpowiedzi pacjenta.

(5) Powtarzac¢ regulacje do momentu uzyskania pozgdanej wartosci mocy sferyczne;.

Aktualna warto$¢ mocy sferycznej jest stale wyswietlana na ekranie.
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8.4.4 Dostepne kroki regulacji

Przycisk Opis

S0.12 Ustawia krok regulacji mocy sferycznej na 0,12 D.

S0.25 Ustawia krok regulacji mocy sferycznej na 0,25 D.

S 0.50 Ustawia krok regulacji mocy sferycznej na 0,50 D.

S1.00 Ustawia krok regulacji mocy sferycznej na 1,00 D (tryb SHIFT).
S2.00 Ustawia krok regulacji mocy sferycznej na 2,00 D (tryb SHIFT).

Mniejsze kroki regulacji zapewniajg wigkszg precyzje, natomiast wieksze kroki umozliwiajg szybkg zmiane

wartosci.

8.4.5 Funkcja SHIFT

Funkcja SHIFT tymczasowo zwigksza krok regulacji, umozliwiajgc szybszg zmiane wartosci soczewek. Po
wigczeniu trybu SHIFT:

- Dostepne sg wieksze kroki regulacji mocy sferyczne;.

- Mozliwe jest szybkie wprowadzanie duzych zmian mocy refrakcyjnej.

- Po zakonczeniu regulacji zgrubnej zaleca sie wykonanie regulacji doktadnej przy uzyciu standardowych krokéw

regulacji.

8.4.6 Fogging

Fogging moze by¢ stosowany podczas subiektywnego badania refrakcji lub podczas procedur réwnowagi

obuoczne;j.
Przycisk Opis
+ FOG Dodaje dodatnig moc sferyczng w celu wykonania foggingu.
-FOG Zmniejsza lub usuwa wczesniej zastosowany fogging.

Fogging pomaga kontrolowa¢ akomodacje podczas procedur refrakcyjnych.

Rzeczywista sekwencja badania oraz stosowana metoda refrakcji mogg sie r6zni¢ w zaleznosci

UWAGA

od preferenc;ji klinicznych osoby przeprowadzajgcej badanie oraz przyjetego protokotu badania.
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8.5 Regulacja mocy cylindra

8.5.1 Cel

Regulacja mocy cylindra stuzy do okre$lenia wielko$ci korekcji astygmatyzmu wymaganej przez pacjenta.

Wartos¢ cylindra moze by¢ regulowana niezaleznie dla prawego oka (R) oraz lewego oka (L).

8.5.2 Wybér oka

Before adjusting the cylinder power, select the eye to be examined.

Przycisk Opis

R Regulacja wytgcznie dla prawego oka.
L Regulacja wytgcznie dla lewego oka.
R/L Jednoczesna regulacja dla obu oczu.

8.5.3 Regulacja mocy cylindra

(1) Wybra¢ oko przeznaczone do regulacji.

(2) Dotkngé wartosci Cylinder (C) wyswietlanej w obszarze sterowania soczewkami.
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¢ -0.00, -0.00 c
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X 0.0 0.00 R2
Y 0.0/0 A
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iLM)
RK R
Loed
E] CLEAR 0.00
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0.0
SHIFT 0.0

DIGITAL REFRACTOR
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47483648%
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0.00/§0.00 s 0.00f 0.00 s 0.00
-0.00/}-0.00 c -0.00]-0.00 c -0.00 i i
o A oo A 0 o1
w07
coofooo  ADD 0.00] 0.00 ADD 0.00 a5
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0.00/o.0 X 0.0] 0.0 X 0.0 e e
03 06
offo.o ¥ 0.0[ 0.0 Y 0.0 04 o7
e 12
usT2 usT3 09 15
009 10 20
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32.0 32.0 /f\
(r _’J suss | K 2 E @] v
n L =
-
50 0.00 co02s
I
L
""C \\ \| RANDOM SCREEN REVERSE CONTRAST
C0.50
|~:‘~-
T LAMP
0 € 1.00
BI-BO 0.0 ©C onfoff
BD-BU 0.0 @) @ = n -
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(3) Przeciggac¢ obszar sterowania w goére lub w dét, aby zwiekszac¢ lub zmniejszaé moc cylindra.

D : P260602-001 DIGITAL REFRACTOR

(L} RK SUBJ FIN VA
S 0.00 0.00 S 0.00)§0.00 S 0.004 0.00 s 0.00:
c -0.00| -0.00 c -0.00/}0.00 c 0.00] -0.00 c -0.00;
A 00 A oo A oo A 0 a1
007
ADD 0.00 0.00 R1 0.00|fo.00 ADD 0.00{/0.00 ADD 0.00 015
0.05
X 0.0//0.00 R2 0.00 jo.0 X 0.0{ 0.0 X 0.0 g e
03 06
Y 000 A ojjo.0 Y 0.0] 0.0 Y 0.0 04 o7
os 12
ustz ust3 0o
100 10 20

(@) K [2] E[C| ¥

R L = -
| T [ L 1] -

- -

RANDOM SCREEN REVERSE CONTRAST
PRESET co.s0

LAMP
AUX OFF 0 0 c1.00
: N - BE

0.0 BI-BO 0.0 CC on/off

SHIET 0.0 BD-BU 0.0 @ED) - n -

(4) Obserwowac odpowiedzi pacjenta i kontynuowac regulacje zgodnie z potrzebami.

(5) Powtarza¢ procedure do momentu uzyskania pozgdanej wartosci cylindra.

Aktualna wartos¢ cylindra jest stale wyswietlana na ekranie.

8.5.4 Konwencja znaku cylindra

System TSDR-3000 obstuguje zaréwno notacje cylindra dodatniego, jak i ujemnego.

-o—
—0—-
—

Notacje mozna wybra¢ w menu: ESUIEN >> LENS >> CYL Sign

Opcja Opis

+ Notacja cylindra dodatniego (plus-cylinder).

- Notacja cylindra ujemnego (minus-cylinder).

Zmiana notacji cylindra nie powoduje zmiany korekcji optycznej. Zmianie ulega wytgcznie sposob prezentacii

wartosci na ekranie.
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8.5.5 Krok regulacji cylindra
Krok regulacji cylindra moze by¢ konfigurowany w menu LENS. Mniejsze kroki regulacji zapewniajg wiekszag

precyzje podczas subiektywnego badania refrakcji, natomiast wieksze kroki umozliwiajg szybszg regulacje.

Moc cylindra oraz o$ cylindra sg ze sobg $cisle powigzane. Po zmianie mocy cylindra moze by¢
UWAGA konieczne ponowne doprecyzowanie osi cylindra w celu uzyskania optymalnej korekcji

refrakcyjnej.
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8.6 Regulacja osi cylindra
8.6.1 Cel
Regulacja osi cylindra stuzy do okreslenia orientacji korekcji astygmatyzmu. Wartos¢ osi okresla potudnik,

wzdtuz ktérego stosowana jest korekcja cylindryczna, i jest wyrazana w stopniach.

8.6.2 Wybor oka

Przed rozpoczeciem regulacji osi cylindra nalezy wybraé oko, ktére ma by¢ badane.

Przycisk Opis

R Regulacja wytgcznie dla prawego oka.
L Regulacja wytgcznie dla lewego oka.
R/L Jednoczesna regulacja dla obu oczu.

8.6.3 Regulacja osi cylindra
(1) Wybra¢ oko przeznaczone do regulacji.

(2) Dotkna¢ wartosci Axis (A) wyswietlanej w obszarze sterowania soczewkami.

| 10 P260602-001 DIGITAL REFRACTOR 2026-06-02 09:51 AM -2147483648% .
L RK SUBJ FIN VA CUsSTOM PROGRAM
s 0.00 '0.00 s 0.00/p0.00 s 0.00 0.00 s 0.00
c -0.00|-0.00 c -0.00/}-0.00 c 0.00 -0.00 c -0.00
A 00 A ojp A ojo A 0
ADD 0.00| 0.00 R1 0.00/j0.00 ADD 0.00{ 0.00 ADD 0.00.
X 0.0/ 0.00 R2 0.00 0.0 X 0.0 0.0 X 0.0
¥ 000 A op.o b 0.0 0.0 Y 0.0
LIsT2 LusT3 15
= ! worf 10 | 20
= 64.0 ~ —
|@ == \‘@ sues | K IZI E O 4
. RGH L
| F | = = N
LA 0.00 s 0.00 a1

RANDOM SCREEN REVERSE CONTRAST
PRESET -0.00 {#} -0.00 AS
> ~,
6y LAMP
AUX OFF 1
Settings
@ e - - - :

0.0 €C onfoff

El B2 3
SHIFT 0.0 BD-BU 0.0 @» &)

+45deg
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(3) Przeciggac obszar sterowania w goére lub w dét, aby obracac¢ o$ cylindra.

| D : P260602-001 DIGITAL REFRACTOR 2026-06-02 09:51 AM -2147483648% .
M RK 5UBJ FIN VA CUSTOM PROGRAM
0.00 S 0.00| 0.00 S 0.00/0.00 s 0.00} 0.00 S 0.00
-0.00 c -0.00| -0.00 c -0.00/}-0.00 c -0.00 -0.00 c -0.00 i i
0 A 0o A ofo A olo A 0 o
o7
0.00 ADD 0.00{|0.00 R1 oooooo  apo  ooofooo  ApD 0.00 015
0.05
[% 0.0 X 0.0|/0.00 R2 0.00/fo.0 X oofjoo X 0.0 02 0s
03 06
Sevi 0.0 ¥ 0.0|o A o/fo.o ¥ 0.0 0.0 Y 0.0 04 07
08 12
® usT3 09 15
% . - 10 o
Bluetoath rd
& ( (7
« RNE) (9) s K E||O "
RK \ R FAR | L &
Load -
l L L - l.
CLEAR 0.00 Al
. RANDOM SCREEN REVERSE CONTRAST
Near chart PRESET -0.00
LAMP
AUX OFF + 45 deg
& - < - ?
i 0.0 ccC on/off
SHIFT 0.0 BD-BU 0.0 @ & u n -

(4) Obserwowac¢ odpowiedzi pacjenta i kontynuowac regulacje zgodnie z potrzebami.

(5) Powtarza¢ procedure do momentu uzyskania optymalnego potozenia osi.

Aktualna wartos¢ osi jest stale wyswietlana na ekranie.

8.6.4 Zakres regulacji osi
Os$ cylindra moze by¢ regulowana w zakresie od 0° do 179°. Poniewaz 0° i 180° oznaczajg ten sam potudnik,
system TSDR-3000 wykorzystuje ciagta skale osi od 0° do 179°. Po osiggnieciu granicy zakresu regulacji

wartos¢ jest automatycznie zawijana do poczatku lub konca zakresu.
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8.6.5 Funkcje sterowania osig cylindra

System TSDR-3000 udostepnia kilka funkcji utatwiajgcych regulacje osi cylindra podczas subiektywnego badania

refrakcji.

Krok regulacji osi

Krok regulacji osi moze zosta¢ wybrany zgodnie z wymaganiami badania.

Przycisk Opis

A1 Reguluje 0$ z krokiem 1°.

A5 Reguluje 0$ z krokiem 5°.

A15 Reguluje 0$ z krokiem 15°. Dostepne po wigczeniu trybu SHIFT.
A 30 Reguluje 0$ z krokiem 30°. Dostepne po wigczeniu trybu SHIFT.

Mniejsze kroki regulacji sg zalecane podczas kohcowego doprecyzowywania wyniku, natomiast wieksze kroki

umozliwiajg szybkg regulacje na poczgtkowych etapach badania.

Przyciski obrotu o 45°

Button Description
+ 45 deg Obraca o$ o +45°.
- 45 deg Obraca o$ o -45°.

Przyciski te sg przydatne w sytuacjach, gdy podczas subiektywnego badania refrakcji wymagane sg duze zmiany

OSi.
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Sterowanie soczewka Cross Cylinder
Soczewka Cross Cylinder moze zostaé¢ natychmiast wprowadzona do toru optycznego lub usunieta za pomocag

dedykowanego przycisku sterujgcego.

Przycisk Opis

CC on/off Wprowadza lub usuwa soczewke Cross Cylinder.

Funkcja ta umozliwia szybkie przetgczanie pomiedzy normalng obserwacjg a badaniem z wykorzystaniem

soczewki Cross Cylinder bez zmiany aktualnego trybu badania.

W celu precyzyjnego doprecyzowania korekcji astygmatyzmu zaleca sie stosowanie matych

UWAGA

krokéw regulacji osi oraz uzywanie soczewki Cross Cylinder w zaleznosci od potrzeb.
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8.7 Badanie Jackson Cross Cylinder (JCC)

8.7.1 Cel

Test Jackson Cross Cylinder (JCC) stuzy do doprecyzowania osi cylindra oraz mocy cylindra podczas
subiektywnego badania refrakcji. System TSDR-3000 udostepnia dedykowany tryb badania JCC, ktéry

wspomaga osobe przeprowadzajgcg badanie w okresleniu optymalnej korekcji astygmatyzmu.

8.7.2 Rozpoczecie badania JCC

(1) Przeprowadzi¢ wstepne subiektywne badanie refrakcji i uzyska¢ przyblizong korekcje cylindryczna.

(2) Dotknaé przycisku , W obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(3) Zostanie wyswietlony ekran badania JCC, a wybrana soczewka Cross Cylinder zostanie automatycznie

wprowadzona do toru optycznego.
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8.7.3 Doprecyzowanie osi cylindra

Przed rozpoczeciem doprecyzowania osi zaleca sie niewielkg nadkorekcje mocy cylindra. Nadkorekcja cylindra
wynoszgca okoto —0,25 D do -0,50 D moze zwiekszy¢ czuto$¢ procedury JCC..

(1) Wybra¢ parametr Axis (A).

(2) Prezentowac Position 1 oraz Position 2 przy uzyciu sterowania JCC.

(3) Zadac¢ pacjentowi pytanie: ,Ktéry obraz jest wyrazniejszy: 1 czy 2?”

(4) Dostosowac¢ o$ cylindra zgodnie z odpowiedzig pacjenta.

Preferencja pacjenta | Dziatanie

@ [Pozycja 1 wyrazniejszal
® t e o
e 0 Zwiekszy¢ wartosc¢ osi.
=) [Pozycja 2 wyrazniejsza]
e o
©)
¢ e l. Zmniejszy¢ wartosc¢ osi.

€C0.25

[Brak roznicy]

Doprecyzowanie osi zostato zakohczone.

(5) Powtarza¢ procedure do momentu, gdy pacjent nie zgtasza istotnej preferencji pomiedzy prezentowanymi

obrazami.
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8.7.4 Doprecyzowanie mocy cylindra

Po zakonczeniu doprecyzowania osi:

(1) Wybraé parametr Cylinder (C).

(2) Wiaczy¢ soczewke Cross Cylinder.

(3) Prezentowac Position 1 oraz Position 2.

(4) Zadac¢ pacjentowi pytanie: ,Ktéry obraz jest wyrazniejszy: 1 czy 2?”

(5) Zmodyfikowaé moc cylindra zgodnie z odpowiedzig pacjenta.

Preferencja pacjenta

Dziatanie

® o [Pozycja 1 wyrazniejsza]
Oft e o
t o Zwiekszy¢ ujemng moc cylindra.
. [Pozycja 2 wyrazniejsza]
ty 1° e ,
e Zmniejszy¢ ujemng moc cylindra.

[Brak réznicy]

Doprecyzowanie mocy cylindra zostato zakonczone.

(6) Powtarza¢ procedure do momentu, gdy pacjent nie zgtasza istotnej preferenciji.

114 / 188

Rev. 1 (SEP 15, 2026)




Instrukcja obstugi
Refraktor cyfrowy TSDR-3000

8.7.5 Wybér soczewki Cross Cylinder

Dostepne sg nastepujgce typy soczewek Cross Cylinder.

Typ soczewki Opis

CC0.25 Soczewka Jackson Cross Cylinder £0,25 D.
CC 0.50 Soczewka Jackson Cross Cylinder £0,50 D.
CC Dual Konfiguracja Dual Cross Cylinder.

System TSDR-3000 udostepnia funkcje wspomagajgce wykonywanie badania JCC, jednak
UWAGA interpretacja odpowiedzi pacjenta oraz ustalenie kohcowej recepty pozostajg

odpowiedzialnoscig osoby przeprowadzajgcej badanie.
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8.8 Regulacja pryzmatéw
8.8.1 Cel

Regulacja pryzmatéw stuzy do wprowadzania pryzmatéw poziomych lub pionowych podczas badan widzenia
obuocznego oraz innych specjalistycznych procedur diagnostycznych. System TSDR-3000 umozliwia regulacje

zaréwno pryzmatéw poziomych, jak i pionowych.

8.8.2 Typy pryzmatow

Dostepne sg nastepujgce rodzaje regulacji pryzmatyczne;j.

Parametr Opis
BI-BO Regulacja pryzmatu poziomego.
BD-BU Regulacja pryzmatu pionowego.
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8.8.3 Regulacja pryzmatu poziomego (BI-BO)

Parametr BI-BO stuzy do regulacji mocy pryzmatu poziomego.

(1) Wybra¢ parametr BI-BO w obszarze sterowania soczewkami.

| D: P260602-001

DIGITAL REFRACTOR

2026-06-0201:12 PM -2147483648%

i RK 5uUBJ FIN VA CUSTOM PROGRAM
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A ofjo A olf A ofo A 0 -
a7
ADD 0.00, 0.00 R1 000f.00  ADD 000/000  ADD 0.00 015
0.08
X 0.0/ 0.00 R2 o0olfios X 10,5/ 0.0 X 0.0 0z 05
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Y 0.0[0 A off.o Y 0.0f 00 ¥ 0.0 02 (]
08 12
'f§) usT2 ST 3 09 15
B 100% 10 20
Alustoath 540 /
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VA sues K |Z| E o 4
rRGH L
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CLEAR 0.00 S 0.00 P01
RANDOM SCREEN REVERSE CONTRAST
PRESET -0.00 c -0.00 L
LAMP
AUX OFF 0 A 0 PO
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Lot i . 5 - 2
!':t' i
BI-BO e
LA
SHIFT 0.0 BD-BU NRC
(2) Wybra¢ oko przeznaczone do regulacji.
DIGITAL REFRACTOR 2026-060201:14 PM 21474836
w RK suUBJ. AN va
s 0.00 0.00 s 0.00/fo.00 s 0.00] 0.00 s 0.00
c -0.00/ -0.00 c -0.00/|-0.00 c -0.00] -0.00 c -0.00 10 aos
A 00 A o A oflo A 0 P
07
ADD 0.00 0.00 R1 0.00/fo.00 ADD  0.00f|0.00 ADD 0.00 015
0.05
X 0.0/ 0.00 R2 0.00 0.5 X 10.5 0.0 X 0.0 e U5
03 s
Y 0.0{jo A olf.o ¥ 0.0j0.0 Y 0.0 04 07
08 1.2
LsT2 usT3 09 15
100% 10 20
64.0 /
3 320
v s K|[2] E O] ®
RIGH L
CLEAR 0.00 S 0.00 PO
RANDOM SCREEN REVERSE CONTRAST
PRESET -0.00 (1 -0.00
LAMP
AUX OFF 0 A 0 P10
0.00 ADD 0.00 Prism OFF ¢ - 5
10.5 BI-BO
SHIFT 0.0 BD-BU
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(3) Ustawi¢ wymagang warto$¢ pryzmatu.

| D : P260602-001

Save

®

Blugtoath

Settings

=
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VA CUSTOM

PROGRAM
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c -0.00 -0.00 c 0.00 }0.00 c -0.00/ -0.00 c -0.00
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X 0.0/ 0.00 R2 0.00/fos X 10.5 0.0 X 0.0
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( /g
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L/ L \
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10.5 L]
SHIFT 00 0.0 NRC

(O 4
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K[2] E
(@] &
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[ L] -
SCREEN REVERSE
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Wartosci dodatnie i ujemne sg prezentowane w nastepujacy sposob:

Oznaczenie

Opis

BI

Base In (pryzmat do wewnatrz)

BO

Base Out (pryzmat na zewnatrz)

Aktualna wartos$¢ pryzmatu jest stale wyswietlana na ekranie.
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8.8.4 Regulacja pryzmatu pionowego (BD-BU)
Parametr BD-BU stuzy do regulacji mocy pryzmatu pionowego.

(1) Wybra¢ parametr BD-BU w obszarze sterowania soczewkami.

ID: P260602-001 DIGITAL REFRACTOR 2026-06-02 01:45 PM -21474B3648% .
LM RK suBJ FIN VA CUSTOM PROGRAM
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BI-BO _ 10.5 /8
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”’,—‘.\‘ - - n
BD-E[\J SUPRA

SHIFT

(2) Wybra¢ oko przeznaczone do regulacji.

‘ ID: P260602-001 DIGITAL REFRACTOR 2026-06-02 01:46 PM -21474B3648% I
LM RK suBJ FIN VA CUSTOM PROGRAM
s 0.00 0.00 s 0.00(0.00 s 0.00} 0.00 s 0.00
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A 0o A oo A of o A 0 a1
Open 1 407
ADD 0.00 0.00 R 0.00/10.00 ADD 0.00} 0.00 ADD 0.00 2 0I5
0.05
. X 0.0 0.00 R2 0.00/fi0.5 X 10.5/0.0 X 0.0 L L
[% 03 06
¥ o.0lj0.0 Y 0.0 04 o7
o8 12
09 15
100%) 1.0 20
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C’ sus K EI E O v
! L ] - ll
CLEAR 0.00 s 0.00 Poa
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LAMP
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10.5 BI-BO
SHIFT 0.0 BD-BU
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(3) Ustawi¢ wymagang warto$¢ pryzmatu.

‘ ID: P260602-001
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Kierunek dziatania pryzmatu jest wyswietlany w nastepujgcy sposéb:

Oznaczenie

Opis

BD

Base Down (pryzmat w dot)

BU

Base Up (pryzmat w gore)

Aktualna wartos$¢ pryzmatu jest stale wyswietlana na ekranie.
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8.8.5 Formaty wyswietlania pryzmatow

Wartosci pryzmatyczne mogg by¢ wyswietlane w jednym z ponizszych formatow.

Format Opis

XY Wyswietla oddzielnie poziome i pionowe sktadowe pryzmatu.

r/e Wyswietla wartos$¢ pryzmatu (r) oraz jego kierunek (8) w ukfadzie wspétrzednych
biegunowych.

Aby zmienié¢ format wyswietlania:

(1) Wybra¢ parametr pryzmatyczny (BI-BO lub BD-BU).

(2) Dotknaé przycisku r / 6.

(3) Format wyswietlania zostanie przetgczony pomiedzy X /Y orazr/ 8.

Funkcja ta umozliwia wybdr najbardziej odpowiedniego sposobu prezentacji wartosci pryzmatycznych dla

wykonywanego badania.

8.8.6 Funkcje regulacji pryzmatéw

System TSDR-3000 udostepnia kilka krokéw regulacji umozliwiajgcych wygodne sterowanie pryzmatami.

Przycisk Opis

P01 Reguluje moc pryzmatu z krokiem 0,1A.

P 0.5 Reguluje moc pryzmatu z krokiem 0,5A.

P1.0 Reguluje moc pryzmatu z krokiem 1,0A.

P2.0 Reguluje moc pryzmatu z krokiem 2,0A. Dostepne po wigczeniu trybu SHIFT.
P 3.0 Reguluje moc pryzmatu z krokiem 3,0A. Dostepne po wigczeniu trybu SHIFT.
Prism OFF Usuwa pryzmat z toru optycznego.

Wartosci pryzmatyczne sg wyrazane w dioptriach pryzmatycznych (A). Dostepne kroki regulacji

UWAGA

moga sie rézni¢ w zaleznosci od wybranego trybu pryzmatycznego oraz ustawien badania.
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8.9 Badanie widzenia do blizy

8.9.1 Cel

Tryb NEAR stuzy do okreslenia odpowiedniej wartosci dodatku do blizy (ADD) oraz do wykonywania badan
ostrosci wzroku do blizy. Aby aktywowac tryb badania do blizy, nalezy dotkngé przycisku NEAR.

Po aktywowaniu trybu NEAR:

- Zastosowana zostaje zaprogramowana wartos¢ ADD.

- Dostepne stajg sie tablice do badania widzenia do blizy.

- Aktywowane sg dodatkowe funkcje przeznaczone do badan do blizy.

- Oswietlacz punktu blizy zostaje automatycznie wigczony.

8.9.2 Regulacja wartosci ADD
(1) Wybra¢ oko lub oczy przeznaczone do regulaciji.

(2) Dotkng¢ parametru ADD w obszarze sterowania soczewkami.

D : P260602-001 DIGITAL REFRACTOR 2026-06-02 10:04 AM -2147483648% [}

cusToM PROGRAM

mm = SC;
SCREEN REVERSE c
PRESET -0.00 (& -0.00 S0.50

SHIFT

(3) Przeciggac¢ obszar sterowania w gore lub w dét, aby zwiekszac¢ lub zmniejszaé wartos¢ ADD.
(4) Obserwowac¢ odpowiedzi pacjenta podczas obserwacji celu do blizy.
(5) Kontynuowac regulacje do momentu uzyskania optymalnej korekcji do blizy.

Aktualna warto$¢ ADD jest stale wyswietlana na ekranie.
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8.9.3 Krok regulacji ADD

Krok regulacji ADD mozna wybrac¢ za pomocg przyciskéw krokowych.

Przycisk Opis

S0.25 Krok regulaciji 0,25 D

S 0.50 Krok regulacji 0,50 D

S1.00 Krok regulacji 1,00 D. Dostepne po witgczeniu trybu SHIFT.
S2.00 Krok regulacji 2,00 D. Dostepne po wigczeniu trybu SHIFT.

Wybrany krok regulacji jest wyrézniony na ekranie.

8.9.4 Odlegtosé¢ robocza (WD)

Odlegto$¢ robocza moze zostaé dostosowana do indywidualnych wymaganh pacjenta podczas pracy do blizy.

(1) Dotkngé przycisku WD.

(2) Przecigga¢ obszar sterowania w goére lub w dét.

(3) Ustawi¢ zgdang odlegtos¢ robocza.

Odlegtos¢ robocza moze by¢ regulowana w zakresie od 35 cm do 70 cm z krokiem 5 cm.

8.9.5 Ustawienie wieku (AGE)

Funkcja AGE dostarcza wartoéci referencyjnej pomocnej podczas badan widzenia do blizy.

(1) Dotkna¢ przycisku AGE.

(2) Przecigga¢ obszar sterowania w goére lub w dét.

(3) Ustawi¢ wiek pacjenta.

Wiek moze by¢ regulowany w zakresie od 0 do 100 lat.

Rev. 1 (SEP 15, 2026)
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8.9.6 Funkcja ADD OFF
Przycisk ADD OFF tymczasowo usuwa warto$¢ ADD z uktadu optycznego. Funkcja ta umozliwia poréwnanie

warunkow korekcji do dali i do blizy bez zmiany zapisanej warto$ci ADD. Ponowne dotknigcie przycisku ADD

OFF przywraca wczes$niej ustawiong wartos¢ ADD.

Funkcje AGE oraz WD majg charakter pomocniczy. Ostateczne okreslenie wartosci ADD

UWAGA powinno by¢ oparte na wymaganiach wzrokowych pacjenta, odlegtosci roboczej oraz ocenie

klinicznej osoby przeprowadzajgcej badanie.
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8.10 Badanie réwnowagi obuocznej

8.10.1 Cel

Badanie rownowagi obuocznej (Binocular Balance) stuzy do wyréwnania bodzca akomodacyjnego pomiedzy
prawym i lewym okiem po zakonczeniu jednoocznego subiektywnego badania refrakcji. System TSDR-3000
automatycznie wprowadza wymagane filtry czerwono-zielone oraz wyswietla tablice do badania rownowagi

obuocznej.

8.10.2 Rozpoczecie badania rwnowagi obuocznej

(1) Zakohczyé¢ jednooczne subiektywne badanie refrakcji dla obu oczu.

265583

34926
(2) Dotknaé przycisku w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(3) System TSDR-3000 automatycznie wprowadzi wymagane filtry czerwono-zielone oraz wyswietli tablice do

badania rGwnowagi obuoczne;j.
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8.10.3 Procedura badania

(1) Poleci¢ pacjentowi obserwowanie tablicy obojgiem oczu.

(2) Zadac pacjentowi pytanie: ,Ktére cyfry sg wyrazniejsze — gérne czy dolne?”
(3) Oceni¢ odpowiedz pacjenta.

- Jesli wyrazniejsze sg gorne cyfry, zwiekszy¢ moc sferyczng (S) lewego oka.

- Jesli wyrazniejsze sg dolne cyfry, zwiekszy¢ moc sferyczng (S) prawego oka.

(4) Powtarza¢ procedure do momentu, gdy pacjent zgtosi jednakowag wyrazistos¢ gérnych i dolnych cyfr.

8.10.4 Uwagi dotyczace badania

Badanie réwnowagi obuocznej powinno by¢ wykonywane po zakonczeniu jednoocznego subiektywnego badania
refrakcji. System TSDR-3000 automatycznie wprowadza soczewki dysocjacyjne wymagane do wykonania tego
badania. W celu uzyskania rownowagi obuocznej mogg by¢ konieczne niewielkie korekty mocy sferyczne;.
Ostateczne wartosci refrakcji powinny zostaé okreslone zgodnie z oceng kliniczng osoby przeprowadzajgce;j

badanie.

Celem badania rownowagi obuocznej jest uzyskanie jednakowej percepcji wzrokowej przez

UWAGA

prawe i lewe oko podczas obserwacji obuoczne;.
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8.11 Testy dodatku do blizy

8.11.1 Test Near Add Cross Grid

8.11.1.1 Cel

Test Near Add Cross Grid stuzy do okreslenia odpowiedniej wartosci dodatku do blizy (ADD) poprzez

poréwnanie wyrazisto$ci poziomych i pionowych linii siatki.

8.11.1.2 Procedura

(1) Zakonczy¢ subiektywne badanie refrakcji do dali.

(2) Ustawi¢ NEAR CHART na zgdang odlegto$¢ roboczg (domys$inie: 40 cm).

N apo

(3) Dotknaé przycisku w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(4) System TSDR-3000 automatycznie skonfiguruje wymagane warunki badania i wyswietli ekran testu Near Add

Cross Grid.
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(5) Zapyta¢ pacjenta, czy linie poziome czy pionowe wydajg sie ciemniejsze lub wyrazniejsze.

(6) Dostosowac wartos¢ ADD zgodnie z odpowiedzig pacjenta.

Odpowiedz pacjenta

Dziatanie

Linie pionowe wydajg sie ciemniejsze lub wyrazniejsze

Zmniejszy¢ wartos¢ ADD.
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Linie poziome wydajg sie ciemniejsze lub wyrazniejsze

Zwiekszy¢ wartos¢ ADD.

Obie grupy linii sg jednakowo wyrazne

Uzyskano odpowiednig warto$¢ ADD.

(7) Powtarza¢ procedure do momentu, gdy pacjent zgtosi jednakowg wyrazisto$é obu grup linii.

UWAGA

odlegtosci roboczej pacjenta.

Jezeli jest to mozliwe, test Near Add Cross Grid powinien by¢é wykonywany przy rzeczywistej
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8.11.2 Test Near Add Visual Acuity

8.11.2.1 Cel

Test Near Add Visual Acuity stuzy do rejestrowania ostrosci wzroku do blizy pacjenta po okresleniu odpowiedniej

warto$ci dodatku do blizy (ADD).

8.11.2.2 Procedura

(1) Wybra¢ zgdane warunki badania:

- Korekcja do dali (Distance corrected)

- Korekcja do blizy (Near corrected)

- Badanie jednooczne (Right Eye lub Left Eye)

- Badanie obuoczne (Binocular) (2) Set the near vision chart to the desired working distance (default: 40 cm).

(3) Dotknaé przycisku

N abp

VA

w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(4) Zostanie wyswietlony ekran testu Near Add Visual Acuity.

ID: P260528-001/ 5

DIGITAL REFRACTOR 2026-06-01 03:40 PM -2147483640% [§

CUsTOM PROGRAM

PRESET

AUX OFF

SHIFT

-0.75 Cc
a A
+2.25 ADD
0.0 BI-BO
0.0 BD-BU

+2.25

0.0

0.0

RANDOM SCREEN REVERSE CONTRAST
$0.25
II!IHHIII
$0.50

- < - >
-Fog

Rev. 1 (SEP 15, 2026)

129 /188



Instrukcja obstugi
Refraktor cyfrowy TSDR-3000

(5) Wybra¢ oko przeznaczone do oceny:

- Right Eye

- Left Eye

- Binocular

(6) Wyswietli¢ tablice do badania ostrosci wzroku do blizy i okresli¢ ostro$¢ wzroku pacjenta.

(7) Przeciggac¢ obszar sterowania w celu wybrania odpowiedniego wyniku ostrosci wzroku.

8.11.2.3 Dostepne wyniki

Wynik Opis

NLP Brak percepcji swiatta (No Light Perception).

LP Percepcja $wiatta (Light Perception).

LPJ Projekcja swiatta (Light Projection). Pacjent potrafi okresli¢ kierunek zrodta swiatta.
HM Ruch reki (Hand Motion). Pacjent potrafi wykry¢ ruch reki przed okiem.

CF Liczenie palcéw (Counting Fingers). Pacjent potrafi policzy¢ palce badajacego.
0.03~2.0 Ostros¢ wzroku okreslona przy uzyciu tablicy do badania widzenia do blizy.

Ostros¢ wzroku do blizy nalezy rejestrowac przy zastosowaniu koncowej korekcji do blizy oraz

UWAGA

przy planowanej odlegtosci roboczej pacjenta.
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8.12 Test Duochrome

8.12.1 Cel
Test Duochrome stuzy do potwierdzenia kohcowej wartosci korekcji sferycznej poprzez poréwnanie wyrazistosci

optotypdw wyswietlanych na czerwonym i zielonym tle.

8.12.2 Procedura

(1) Zakonczyé¢ jednooczne subiektywne badanie refrakcji i okresli¢ wstepng korekcje sferyczna.

(2) Dotknaé przycisku w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(3) System TSDR-3000 automatycznie wyswietli optotypy na czerwonym i zielonym tle.
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(4) Zadac¢ pacjentowi pytanie: ,Ktéra strona jest wyrazniejsza — czerwona czy zielona?”
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(5) Dostosowaé moc sferyczng zgodnie z odpowiedzig pacjenta.

Odpowiedz pacjenta Dziatanie

Strona czerwona jest wyrazniejsza Dodaé ujemng moc sferyczng (-).

RNA RNA

20 06

S35 639

Strona zielona jest wyrazniejsza Doda¢ dodatnig moc sferyczng (+).

RNA RNA

20 0B

936 539

Obie strony sg jednakowo wyrazne Uzyskano prawidtowy punkt konncowy korekcji sferyczne;j.

(6) Powtarza¢ poréwnanie do momentu, gdy pacjent zgtosi jednakowg wyrazisto$¢ po obu stronach.

Test Duochrome powinien by¢ wykonywany po uzyskaniu najlepszej ostro$ci wzroku podczas
UWAGA subiektywnego badania refrakc;ji.

Podczas doprecyzowywania korekcji zaleca sie stosowanie niewielkich zmian mocy sferycznej
UWAGA (zwykle w krokach co 0,25 D).

Test opiera sie na podtuznej aberracji chromatycznej oka i powinien by¢ interpretowany tgcznie
UWAGA z wynikami badania ostrosci wzroku.
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8.12.3 Oczekiwany wynik koncowy
Za prawidtowg koncowg korekcje sferyczng uznaje sie sytuacje, w ktdérej pacjent ocenia optotypy prezentowane

na czerwonym i zielonym tle jako jednakowo wyrazne.
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8.13 Testy astygmatyzmu

Testy astygmatyzmu stuzg do okreslania i doprecyzowywania mocy cylindra oraz osi cylindra podczas

subiektywnego badania refrakcji. System TSDR-3000 udostepnia rézne tablice i tryby badania wspomagajgce

ocene astygmatyzmu.

8.13.1 Test Cross Grid (odlegtos¢)

8.13.1.1 Cel

Test Cross Grid stuzy do oceny resztkowego btedu sferycznego oraz pomaga okresli¢, czy przed rozpoczeciem

doprecyzowywania cylindra konieczna jest dodatkowa korekcja sferyczna.

8.13.1.2 Procedura

(1) Dotkng¢ przycisku w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.
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(2) Zadac pacjentowi pytanie: ,Ktére linie sg wyrazniejsze — poziome czy pionowe?”
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(3) Dostosowaé moc sferyczng zgodnie z odpowiedzig pacjenta.

Odpowiedz pacjenta Dziatanie

Linie pionowe wydajg sie ciemniejsze lub Zwiekszy¢ ujemng moc sferyczng (-).

wyrazniejsze

Linie poziome wydajg sie ciemniejsze lub Zwiekszy¢ dodatnig moc sferyczng (+).

wyrazniejsze

Obie grupy linii sg jednakowo wyrazne Korekcje sferyczng uznaje sie za zrbwnowazona.

(4) Powtarzaé poréwnanie do momentu, gdy pacjent zgtosi jednakowg wyrazistos¢ linii w obu kierunkach.

Rev. 1 (SEP 15, 2026) 135 /188



Instrukcja obstugi
Refraktor cyfrowy TSDR-3000

8.13.2 Test Clock Dial (badanie osi i mocy cylindra)

8.13.2.1 Cel

Test Clock Dial stuzy do wykrywania obecno$ci astygmatyzmu oraz okreslenia przyblizonej osi astygmatyzmu.

8.13.2.2 Procedura

e,
71N

(1) Dotknaé przycisku

w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

CANCEL
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(2) Zadac pacjentowi pytanie: ,Ktéra linia lub grupa linii wydaje sie najciemniejsza lub najbardziej wyrazna?”

(3) Jezeli wszystkie linie wydajg sie jednakowo wyrazne, istotny astygmatyzm moze nie wystepowac.

(4) Jezeli jedna lub wiecej linii wydaje sie ciemniejsza niz pozostate, okreslic odpowiadajgcy im kierunek osi.

(5) Dostosowa¢ os cylindra oraz moc cylindra zgodnie z odpowiedzig pacjenta.

(6) Powtarza¢ procedure do momentu, gdy pacjent zgtosi, ze wszystkie linie tarczy Clock Dial sg jednakowo

wyrazne.
Test Clock Dial umozliwia jedynie przyblizone okreslenie osi cylindra i powinien by¢ uzupetniony
UWAGA badaniem Jackson Cross Cylinder (JCC) w celu doktadnego doprecyzowania wyniku.
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8.14 Badania widzenia obuocznego

Badania widzenia obuocznego stuzg do oceny fuzji sensorycznej, stereopsji, dominacji oka oraz koordynac;ji
obuocznej. System TSDR-3000 udostepnia kilka testow widzenia obuocznego wspomagajgcych ocene funkgiji

obuocznych.

8.14.1 Worth Four Dots test
8.14.1.1 Cel
Test Worth Four Dots stuzy do oceny fuzji obuocznej, supresiji jednego oka oraz diplopii podczas obserwaciji

obuocznej.

8.14.1.2 Procedura

(1) Dotknaé przycisku w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(2) System TSDR-3000 automatycznie wprowadzi odpowiednie filtry czerwony i zielony wymagane do

wykonania testu.
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(3) Zadac pacjentowi pytanie: ,lle punktéw widzisz?”
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(4) Zanotowa¢ odpowiedz pacjenta i zinterpretowac wynik zgodnie z ponizszg tabela.

Odpowiedz pacjenta Interpretacja

Widoczne s3 cztery punkty Prawidtowa fuzja obuoczna

L 4
+ +

Widoczne s3a trzy punkty Supresja prawego oka

+ +
°

Widoczne sg dwa punkty Supresja lewego oka

2
®

Widocznych jest pie¢ punktow Diplopia

2
+ +

Pie¢ punktéw pojawia sie naprzemiennie lub miga Supresja naprzemienna
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8.14.1.2 Dodatkowa interpretacja

Gdy widoczne sg cztery punkty:

- Jezeli punkt centralny jest czerwony, dominujgce jest prawe oko.

- Jezeli punkt centralny jest zielony, dominujgce jest lewe oko.

Gdy widocznych jest pie¢ punktéw:

- Jezeli czerwony punkt znajduje sie po lewej stronie zielonych punktéw, pacjent wykazuje tendencje do ezoforii /
ezotropii.

- Jezeli czerwony punkt znajduje sie po prawej stronie zielonych punktoéw, pacjent wykazuje tendencje do egzoforii

/ egzotropii.

UWAGA Test Worth Four Dots stuzy do oceny fuzji sensorycznej i nie jest testem stereopsiji.

Supresja naprzemienna moze wystepowac u pacjentéw z zezem okresowym lub znacznymi

UWAGA

réznicami refrakcyjnymi pomiedzy oczami.

UWAGA Wyniki testu nalezy interpretowac tgcznie z wynikami innych badan widzenia obuocznego.
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8.14.2 Test Stereo

8.14.2.1 Cel

Test Stereo stuzy do oceny zdolnosci pacjenta do percepcji wzglednej gtebi przy wykorzystaniu widzenia

obuocznego.

8.14.2.2 Procedura

(1) Wykona¢ badanie po zakonczeniu korekgji refrakcyjnej do dali.

(2) Dotkngé przycisku w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(3) System TSDR-3000 automatycznie wprowadzi filtry polaryzacyjne wymagane do przeprowadzenia badania.
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(4) Zadac pacjentowi pytanie: ,Ktéra belka wydaje sie blizsza — gérna czy dolna?”

(5) Zanotowa¢ odpowiedz pacjenta.
(6) Jezeli pacjent zgtasza, ze blizsza wydaje sie gérna belka, dotkng¢ przycisku OK.

(7) Jezeli pacjent zgtasza, ze blizsza wydaje sie dolna belka lub nie potrafi okresli¢, ktéra belka jest blizsza, dotkng¢

przycisku NG.

(8) Wynik badania zostanie automatycznie wyswietlony i zapisany.
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8.14.2.3 Interpretacja

Wynik Opis
OK Stwierdzono obecnos¢ stereopsji.
NG Nie potwierdzono obecnos$ci stereopsji.

Test Stereo jest testem przesiewowym stereopsiji i nie dostarcza iloSciowej warto$ci ostrosci

UWAGA

stereoskopowe;.

W celu ilosciowego pomiaru ostrosci stereoskopowej nalezy wykonaé test Minutes Stereo

UWAGA opisany w punkcie 8.14.3.

Przed wykonaniem badania zaleca sie zapewnienie prawidtowego ustawienia obuocznego oraz

UWAGA odpowiedniej korekcji refrakcyjne;j.
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8.14.3 Test Minutes Stereo

8.14.3.1 Cel

Test Minutes Stereo stuzy do iloSciowej oceny stereopsji oraz okreslenia poziomu ostrosci stereoskopowe;j

pacjenta.

8.14.3.2 Procedura

(1) Wykona¢ badanie po zakonczeniu korekgji refrakcyjnej do dali.

(2) Dwukrotnie dotkng¢ przycisku

w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(3) System TSDR-3000 automatycznie wprowadzi filtry polaryzacyjne wymagane do przeprowadzenia badania.
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(4) Zadac¢ pacjentowi pytanie: ,Czy ktérykolwiek z pragzkéw znajdujgcych sie na pozycjach 12Hr, 3Hr, 6Hr lub 9Hr

wydaje sie blizszy lub uwypuklony przestrzennie?”
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(5) Zanotowa¢ odpowiedz pacjenta zgodnie z ponizszg tabelg.

Odpowiedz pacjenta Dziatanie

Prazki na pozycjach 12Hr i 3Hr sg widoczne stereoskopowo Wybrac¢ przycisk 1°.
Prazki na pozycjach 3Hr i 6Hr sg widoczne stereoskopowo Wybrac przycisk 2°.
Prazki na pozycjach 6Hr i 9Hr sg widoczne stereoskopowo Wybrac¢ przycisk 4°.
Prazek na pozycji 12Hr jest widoczny stereoskopowo Wybrac¢ przycisk 10°.
Nie mozna rozpozna¢ efektu stereoskopowego Wybrac¢ przycisk NG.

(6) Dotkngé odpowiedniego przycisku w celu zapisania wyniku.

8.14.3.3 Interpretacja

Wynik Ostros¢ stereoskopowa
1° 1 minuta katowa

2° 2 minuta kgtowa

4° 4 minuta kgtowa

10° 10 minuta kgtowa

NG Nie stwierdzono stereopsji

UWAGA Mniejsze wartosci oznaczajg lepszg ostros¢ stereoskopows.

Badanie powinno by¢ wykonywane przy odpowiedniej korekcji refrakcyjnej oraz stabilnej fiksaciji

UWAGA obuocznej.

Jezeli pacjent nie jest w stanie wiarygodnie rozpoznac zadnego celu stereoskopowego, wynik
UWAGA nalezy zarejestrowac jako NG.

Test Minutes Stereo zapewnia ilosciowg ocene stereopsiji, natomiast test Stereo opisany w
UWAGA

punkcie 8.14.2 dostarcza wytgcznie jakosciowego wyniku przesiewowego.
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8.15 Testy forii

W tej sekcji opisano funkcje pomiaru forii dostepne w systemie TSDR-3000. Testy te stuzg do oceny utajonych

odchylen ustawienia oczu w warunkach rozdzielenia obrazéw widzianych przez oba oczy.

8.15.1 Poziomy test Von Graefego

8.15.1.1 Cel

Poziomy test Von Graefego stuzy do pomiaru forii poziomej (ezoforii lub egzoforii).

8.15.1.2 Procedura

MTam

(1) Dotkngé przycisku w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.
(2) Po rozpoczeciu badania system TSDR-3000 automatycznie wprowadza:
- Prawe oko: 6A Base Up (BU)

- Lewe oko: 12A Base In (Bl)
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(3) Zapyta¢ pacjenta, czy widoczne sg dwa oddzielne cele.

(4) Jezeli widoczny jest tylko jeden cel, zwiekszaé warto$¢ pryzmatu poziomego do momentu, az pacjent zgtosi

widocznos¢ dwoch oddzielnych celdow.

(5) Zadac pacjentowi pytanie: ,,Czy gérny cel znajduje sie na prawo czy na lewo od dolnego celu?”
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(6) Regulowac¢ pryzmat poziomy, obserwujac odpowiedzi pacjenta, az oba cele bedg ustawione doktadnie jeden
nad drugim.
(7) Po uzyskaniu wyréwnania odczyta¢ wartos¢ pryzmatu poziomego wyswietlang na ekranie.

(8) Nacisng¢ przycisk SAVE, aby zapisa¢ wynik badania.

8.15.1.3 Oczekiwany punkt koncowy
Punkt koncowy badania zostaje osiggniety, gdy pacjent zgtasza, ze gorny i dolny cel znajdujg sie doktadnie

jeden nad drugim, bez jakiegokolwiek przesuniecia poziomego.

8.15.1.4 Interpretation
- Wartos$¢ Base In (Bl) wskazuje na egzoforie.
- Warto$¢ Base Out (BO) wskazuje na ezoforie.

- Wartos$¢ bliska zeru wskazuje na minimalng forie pozioma.

Wynik testu Von Graefego nalezy interpretowac tacznie z pozostatymi wynikami badan

UWAGA

widzenia obuocznego oraz oceng kliniczng pacjenta.
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8.15.2 Pionowy test Von Graefego
8.15.2.1 Cel

Pionowy test Von Graefego stuzy do pomiaru forii pionowe;j.

8.15.2.2 Procedura

PEOCAT

(1) Dotknaé przycisku w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(2) Po rozpoczeciu badania system TSDR-3000 automatycznie wprowadza:
- Prawe oko: 6A Base Up (BU)

- Lewe oko: 12A Base In (BI)
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(3) Zapytac¢ pacjenta, czy widoczne sg dwa oddzielne cele.

(4) Jezeli widoczny jest tylko jeden cel, zwiekszac wartos¢ pryzmatu pionowego do momentu, az pacjent zacznie

widzie¢ dwa oddzielne cele.

(5) Zadac pacjentowi pytanie: ,,Czy cel po prawej stronie znajduje sie powyzej czy ponizej celu po lewej stronie?”

(6) Regulowac¢ pryzmat pionowy, obserwujac odpowiedzi pacjenta, az oba cele bedg ustawione na tej samej

wysokosci.

(7) Po uzyskaniu wyréwnania odczyta¢ wartos¢ pryzmatu pionowego wyswietlang na ekranie.

(8) Nacisng¢ przycisk SAVE, aby zapisa¢ wynik badania.
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8.15.2.3 Oczekiwany punkt koncowy
Punkt koncowy badania zostaje osiggniety, gdy pacjent zgtasza, ze oba cele znajdujg sie na tej samej

wysokosci, bez jakiegokolwiek przesuniecia pionowego.

8.15.1.4 Interpretacja
- Wartosci Base Up (BU) lub Base Down (BD) wskazujg wielkos¢ i kierunek forii pionowej.

- Wartos$¢ bliska zeru wskazuje na minimalng forie pionowa.

Wartosci pryzmatyczne wys$wietlane i zapisywane przez system TSDR-3000 reprezentujg wynik
UWAGA pomiaru forii uzyskany podczas badania i mogg by¢ wykorzystywane jako dane referencyjne w

ocenie widzenia obuocznego.
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8.15.3 Poziomy test Maddoxa

8.15.3.1 Cel

Poziomy test Maddoxa stuzy do pomiaru forii poziomej poprzez rozdzielenie obrazéw widzianych przez oba oczy
za pomocg precika Maddoxa oraz okreslenie wartosci pryzmatu wymaganej do wyréwnania postrzeganej linii i

punktu fiksacyjnego.

8.15.3.2 Procedura

(1) Dotkngé przycisku w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(2) System TSDR-3000 automatycznie wprowadza precik Maddoxa oraz wyswietla punkt fiksacyjny.
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(3) Zadac pacjentowi pytanie: ,Czy pionowa czerwona linia przechodzi przez punkt fiksacyjny, czy znajduje sie po

jego prawej lub lewej stronie?”

(4) Regulowa¢ pryzmat BI/BO do momentu wyréwnania pionowej linii i punktu fiksacyjnego.
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(5) Interpretowac odpowiedzi pacjenta zgodnie z ponizszg tabela.

Odpowiedz pacjenta

Regulacja

Pionowa linia znajduje sie po prawej stronie punktu fiksacyjnego

Zwiekszy¢ pryzmat BO (ezoforia)

Pionowa linia znajduje sie po lewej stronie punktu fiksacyjnego

Zwiekszy¢ pryzmat Bl (egzoforia)

(6) Kontynuowac regulacje pryzmatu do momentu, gdy pacjent zgtosi, ze pionowa linia przechodzi dokfadnie przez

punkt fiksacyjny.

(7) Odczyta¢ wartos¢ pryzmatu wyswietlang na ekranie i nacisngé przycisk SAVE.

8.15.3.3 Oczekiwany punkt koncowy

Punkt koncowy badania zostaje osiggniety, gdy pacjent zgtasza, ze pionowa linia Maddoxa i punkt fiksacyjny sg

idealnie wyréwnane.

8.15.3.4 Interpretacja

Wynik Interpretacja
Pryzmat Bl wymagany do wyréwnania Egzoforia
Pryzmat BO wymagany do wyréwnania Ezoforia

0A Ortoforia
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8.15.4 Pionowy test Maddoxa

8.15.4.1 Cel

Pionowy test Maddoxa stuzy do pomiaru forii pionowej poprzez wyréwnanie poziome;j linii Maddoxa z punktem

fiksacyjnym przy uzyciu pryzmatu pionowego.

8.15.4.2 Procedura

(1) Dwukrotnie dotkng¢ przycisku

w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(2) System TSDR-3000 automatycznie

wprowadza precik Maddoxa oraz wyswietla punkt fiksacyjny.
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(3) Zadac pacjentowi pytanie: ,,Czy pozioma linia znajduje sie powyzej czy ponizej punktu fiksacyjnego?”

(4) Regulowac¢ pryzmat BD/BU do momentu wyréwnania poziome;j linii i punktu fiksacyjnego.

(5) Interpretowa¢ odpowiedzZ pacjenta zgodnie z ponizszg tabela.

Odpowiedz pacjenta

Regulacja

Pozioma linia znajduje sie ponizej punktu

fiksacyjnego

Dodac¢ pryzmat BD do prawego oka (hiperforia

prawego oka)

Pozioma linia znajduje sie powyzej punktu

fiksacyjnego

Doda¢ pryzmat BU do prawego oka (hipoforia

prawego oka)
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(6) Kontynuowacé regulacje pryzmatu do momentu, gdy pacjent zgtosi, ze pozioma linia przechodzi dokfadnie

przez punkt fiksacyjny.

(7) Odczytac wartos¢ pryzmatu wyswietlang na ekranie i nacisng¢ przycisk SAVE.
8.15.4.3 Oczekiwany punkt koncowy
Punkt koncowy badania zostaje osiggniety, gdy pacjent zgtasza, ze pozioma linia Maddoxa i punkt fiksacyjny

znajdujg sie na tej samej wysokosci.

8.15.4.4 Interpretacja

Wynik Interpretacja

Pryzmat BU wymagany do wyréwnania Hipoforia prawego oka
Pryzmat BD wymagany do wyréwnania Hiperforia prawego oka
0A Ortoforia

Test Maddoxa zapewnia pomiar forii przy wysokim stopniu dysocjacji obuocznej i jest
UWAGA szczegolnie przydatny do wykrywania niewielkich odchyleh poziomych i pionowych w

warunkach jednoocznej dysocjacji.
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8.16 Testy fuzji i koincydencji

Testy fuzji i koincydencji stuzg do oceny zdolnosci pacjenta do utrzymywania fuzji obuocznej oraz do okreslania

obecnosci i wielko$ci odchylenia ustawienia oczu. Badania te wspomagajg ocene ustawienia obuocznego oraz

stanu fuzji sensoryczne;.

8.16.1 Test Schobera

8.16.1.1 Cel

Test Schobera stuzy do oceny fuzji obuocznej i koincydencji oraz do oszacowania forii poziomej i pionowej metodg

neutralizacji pryzmatyczne;j.

8.16.1.2 Procedura

@

(1) Dotkng¢ przycisku

w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(2) Cel testowy Schobera skitada sie z zielonego okregu oraz czerwonego krzyza fiksacyjnego prezentowanych

w warunkach dysocjacji obuoczne;j.
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(3) Zadac pacjentowi pytanie: ,Czy widzisz czerwony krzyz w $rodku zielonego okregu?”

(4) Jezeli pacjent zgtasza, ze czerwony krzyz znajduje sie w srodku zielonego okregu, ustawienie obuoczne

uznaje sie za prawidtowe i badanie mozna zakonhczyé.
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(5) Jezeli czerwony krzyz nie znajduje sie w $rodku, zapytac pacjenta, czy krzyz znajduje sie po prawej stronie,
po lewej stronie, powyzej czy ponizej srodka okregu.
(6) Regulowac¢ warto$¢ pryzmatu do momentu, az pacjent zgtosi, ze czerwony krzyz znajduje sie dokfadnie w

Srodku zielonego okregu.

8.16.1.3 Interpretacja i neutralizacja pryzmatyczna

Obraz widziany przez | Interpretacja Neutralizacja pryzmatyczna
pacjenta
: Ezoforia Zastosowac pryzmat BO obuocznie
: Egzoforia Zastosowac pryzmat Bl obuocznie
Hipoforia prawego oka lub Zastosowac pryzmat BU do prawego oka lub BD
hiperforia lewego oka do lewego oka
Hiperforia prawego oka lub Zastosowac pryzmat BD do prawego oka lub BU
@ hipoforia lewego oka do lewego oka

8.16.1.4 Rejestrowanie wyniku
Nalezy zapisa¢ warto$¢ pryzmatu poziomego i/lub pionowego wymagang do ustawienia czerwonego krzyza w

srodku zielonego okregu.
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8.16.2 Poziomy test koincydencji
8.16.2.1 Cel
Poziomy test koincydenc;ji stuzy do oceny poziomego ustawienia obuocznego oraz okreslenia wielkosci forii

poziomej wymaganej do uzyskania koincydencji obuoczne;.

8.16.2.2 Procedura

Loife]

(1) Dotkngé przycisku w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(2) Zapyta¢ pacjenta, czy widoczne sg dwa kwadratowe cele oraz czy gorny i doiny kwadrat sg ustawione w

jednej linii pionowe;j.
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(3) Jezeli cele nie sg wyréwnane, regulowa¢ wartos¢ pryzmatu poziomego (BI-BO) do momentu, az pacjent zgtosi,
ze goérny i dolny kwadrat sg ustawione jeden nad drugim.
(4) Po uzyskaniu wyréwnania zapyta¢ pacjenta, czy oba kwadraty wydajg sie mie¢ taki sam rozmiar.

(5) Zanotowa¢ warto$¢ pryzmatu wymagang do uzyskania wyréwnania.
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8.16.2.3 Interpretacja

Odpowiedz pacjenta Rozpoznanie Regulacja pryzmatu

Gorny kwadrat znajduje sie po prawej Ezoforia Zwiekszy¢ pryzmat BO

stronie dolnego kwadratu

Gorny kwadrat znajduje sie po lewej Exophoria Zwiekszy¢ pryzmat Bl

stronie dolnego kwadratu

Gorny i dolny kwadrat sg wyréwnane Uzyskano wyréwnanie Zanotowac wartos¢ pryzmatu
poziome
Kwadraty sg wyréwnane, ale wydajg sie | Podejrzenie anizeikonii Réznica jednej linii odpowiada
réznej wielkosci okoto 3,5% roznicy wielkosci
obrazu
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8.16.3 Pionowy test koincydencji

8.16.3.1 Cel

Pionowy test koincydenciji stuzy do oceny pionowego ustawienia obuocznego oraz okreslenia wielkosci forii

pionowej wymaganej do uzyskania koincydencji obuocznej.

8.16.3.2 Procedura

o]

w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(1) Trzykrotnie dotknaé¢ przycisku

(2) Zapyta¢ pacjenta, czy widoczne sg dwa kwadratowe cele oraz czy prawy i lewy kwadrat znajdujg sie na tej

samej wysokosci.
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(3) Jezeli cele nie sg wyréwnane, regulowaé warto$¢ pryzmatu pionowego (BD-BU) do momentu, az pacjent

zgtosi, ze oba kwadraty znajdujg sie na tej samej wysokosci.

(4) Po uzyskaniu wyréwnania zapyta¢ pacjenta, czy oba kwadraty wydajg sie mie¢ taki sam rozmiar.

(5) Zanotowa¢ warto$¢ pryzmatu wymagang do uzyskania wyréwnania.
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8.16.3.3 Interpretacja

Odpowiedz pacjenta

Rozpoznanie

Regulacja pryzmatu

Czerwony kwadrat znajduje sie wyzej

niz zielony kwadrat

Hipoforia prawego oka lub

hiperforia lewego oka

Zwiekszy¢ pryzmat BU dla oka
prawego (OD) lub BD dla oka

lewego (OS)

Zielony kwadrat znajduje sie wyzej niz

czerwony kwadrat

Hiperforia prawego oka lub

hipoforia lewego oka

Zwiekszy¢ pryzmat BD dla oka
prawego (OD) lub BU dla oka

lewego (OS)

Kwadraty sg ustawione na tej samej

wysokoSci

Uzyskano wyréwnanie

pionowe

Zanotowac wartos¢ pryzmatu

Kwadraty sg wyréwnane, ale wydajg sie

réznej wielkosci

Podejrzenie anizeikonii

Réznica jednej linii odpowiada
okoto 3,5% roznicy wielkosci

obrazu
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8.16.4 Test krzyza z punktem fiksacyjnym

8.16.4.1 Cel

Test Cross with Fixation Point stuzy do jednoczesnej oceny forii poziomej i pionowej przy uzyciu
spolaryzowanych celéw fiksacyjnych. Badanie umozliwia szybkg identyfikacje nieprawidtowosci ustawienia

obuocznego oraz okreslenie korekcji pryzmatycznej wymaganej do uzyskania wyréwnania.

8.16.4.2 Procedura

(1) Dotknaé przycisku w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(2) Zapyta¢ pacjenta, czy czerwone i zielone segmenty linii tworzg kompletny krzyz.
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(3) Jezeli pacjent zgtasza, ze krzyz jest kompletny i prawidtowo wyréwnany, ustawienie obuoczne uznaje sie za

prawidiowe.

(4) Jezeli krzyz nie jest wyréwnany, okresli¢, czy przesuniecie dotyczy sktadowej poziomej, pionowej czy obu
jednoczesnie.

(5) Regulowac¢ pryzmat poziomy (BI-BO) i/lub pionowy (BD-BU) do momentu, az pacjent zgtosi, ze czerwone i
zielone segmenty tworzg kompletny krzyz.

(6) Zanotowaé warto$ci pryzmatéw wymagane do uzyskania wyréwnania.
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8.16.4.3 Interpretacja

Widok pacjenta Interpretacja Neutralizacja pryzmatyczna
I Ezoforia Zwiekszac¢ pryzmat BO do uzyskania
— i * o wyréwnania.
Egzoforia Zwiegkszac¢ pryzmat Bl do uzyskania

wyréwnania.

Hiperforia prawego oka (hipoforia

lewego oka)

Regulowac pryzmat BD-BU do uzyskania

wyréwnania.

Ezoforia + hipoforia prawego oka

— Hipoforia prawego oka (hiperforia Regulowac¢ pryzmat BD-BU do uzyskania
I lewego oka) wyréwnania.
— . Zwiekszac¢ pryzmat BO oraz regulowac

BD-BU do uzyskania wyréwnania.

l Ezoforia + hiperforia prawego oka Zwigkszac¢ pryzmat BO oraz regulowac
-—t BD-BU do uzyskania wyréwnania.
— Egzoforia + hipoforia prawego oka Zwiekszac¢ pryzmat Bl oraz regulowa¢ BD-
l l BU do uzyskania wyréwnania.
l Egzoforia + hiperforia prawego oka Zwiekszac¢ pryzmat Bl oraz regulowa¢ BD-
S — BU do uzyskania wyréwnania.

Rev. 1 (SEP 15, 2026)
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8.17 Testy specjalne

Testy opisane w tej sekcji dostarczajg dodatkowych informacji dotyczacych rownowagi obuocznej, dominacji oka

oraz subiektywnej refrakcji.

8.17.1 Test Polarized Red/Green
8.17.1.1 Cel
Test Polarized Red/Green stuzy do oceny rownowagi obuocznej oraz doprecyzowania korekcji sferycznej

kazdego oka w warunkach obserwacji obuocznej.

WAZNE

Test Polarized Red/Green dziata prawidtowo wytgcznie w potgczeniu z kompatybilnym spolaryzowanym
systemem tablic optotypowych, takim jak TSLC-2000P. Standardowe systemy LCD bez funkcji polaryzacji nie

mogg by¢ uzywane do wykonywania tego testu.

8.17.1.2 Procedura

(1) Dotknaé przycisku w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(2) Przed rozpoczeciem badania potwierdzi¢ dominujgce oko pacjenta.
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(3) Poréwnac czerwone i zielone znaki w gornym celu testowym i dostosowac¢ moc sferyczng prawego oka

zgodnie z ponizszg tabela.

Odpowiedz pacjenta (goérny cel)

Regulacja

Czerwone znaki wydajg sie wyrazniejsze

Zwiekszy¢ moc sferyczng prawego oka w kierunku warto$ci

ujemnych (-)

Zielone znaki wydajg sie wyrazniejsze

Zwiekszy¢ moc sferyczng prawego oka w kierunku warto$ci

dodatnich (+)

(4) Poréwnac czerwone i zielone znaki w dolnym celu testowym i dostosowa¢ moc sferyczng lewego oka

zgodnie z ponizszg tabels.

Odpowiedz pacjenta (dolny cel)

Regulacja

Czerwone znaki wydajg sie wyrazniejsze

Zwiekszy¢ moc sferyczng lewego oka w kierunku warto$ci

ujemnych (-)

Zielone znaki wydajg sie wyrazniejsze

Zwiekszy¢ moc sferyczng lewego oka w kierunku wartosci

dodatnich (+)

(5) Poréwnac gorny i dolny cel testowy oraz dostosowaé réwnowage obuoczng zgodnie z ponizszg tabela.

Odpowiedz pacjenta

Regulacja

Gorny cel wydaje sie wyrazniejszy

Zwiekszy¢ moc sferyczng prawego oka w kierunku warto$ci

dodatnich (+)

Dolny cel wydaje sie wyrazniejszy

Zwiekszy¢ moc sferyczng lewego oka w kierunku warto$ci

dodatnich (+)

Gorny i dolny cel wydajg sie jednakowo

wyrazne

Uzyskano réownowage obuoczng

8.17.1.3 Oczekiwany punkt koncowy

W warunkach obserwacji obuocznej czerwone i zielone cele wydajg sie jednakowo wyrazne, a gérny i dolny cel

testowy majg jednakowg wyrazistosé.

Rev. 1 (SEP 15, 2026)
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8.17.2 Test oka dominujacego

8.17.2.1 Cel

Test Dominant Eye stuzy do okreslenia dominujgcego oka sensorycznego pacjenta na potrzeby procedur

réwnowazenia obuocznego.

8.17.2.2 Procedura

(1) Dotkng¢ przycisku

— O —

w obszarze sterowania tablicami optotypowymi.

(2) Poprosic pacjenta o wskazanie, za ktérym kolorowym paskiem podaza punkt fiksacyjny.
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(3) Jezeli punkt fiksacyjny podaza za czerwonym paskiem, zapisa¢ prawe oko jako oko dominujgce.

(4) Jezeli punkt fiksacyjny podaza za zielonym paskiem, zapisa¢ lewe oko jako oko dominujgce.

(5) Zapisa¢ wynik badania.
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8.17.2.3 Interpretacja

Odpowiedz pacjenta Oko dominujace
Punkt fiksacyjny podaza za czerwonym paskiem Dominujgce jest prawe oko
Punkt fiksacyjny podgza za zielonym paskiem Dominujace jest lewe oko

Oko dominujgce okreslone za pomocg tego testu moze by¢ wykorzystywane jako wartos¢

UWAGA referencyjna podczas procedur réwnowazenia obuocznego.

W przypadkach, gdy nie mozna w petni uzyska¢ rownowagi obuocznej, korncowa korekcja moze

UWAGA by¢ czesciowo oparta na oku dominujgcym.
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9 Konserwacja i serwis

9.1 Rutynowe czyszczenie

9.1.1 Ogo6line srodki ostroznosci

W celu utrzymania prawidtowego dziatania oraz wydtuzenia okresu eksploatacji systemu TSDR-3000 nalezy
regularnie wykonywac rutynowe czyszczenie. Przed rozpoczeciem czyszczenia:

(1) Wytaczy¢ zasilanie skrzynki potgczeniowej (Junction Box).

(2) Wytaczy¢ Tablet Controller.

(3) Odtgczy¢ przewdd zasilajgey od gniazda sieciowego AC.

(4) Upewnic¢ sie, ze wszystkie elementy systemu zostaty catkowicie wylgczone.

Nie czysci¢ urzadzenia, gdy jest ono podigczone do zasilania.

Nie dopuszczaé do przedostania sie cieczy do otwordw, ztgczy ani konektorow.

Nie stosowac¢ nadmiernej sity podczas czyszczenia.

Nigdy nie uzywaé rozpuszczalnikow organicznych, takich jak rozciehczalniki, benzen, aceton

ani przemystowe srodki czyszczgce na bazie alkoholu.

A1),
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9.1.2 Czyszczenie powierzchni zewnetrznych

Powierzchnie zewnetrzne gtowicy refraktora (Refractor Head), skrzynki potgczeniowej (Junction Box) oraz
sterownika tabletowego (Tablet Controller) mozna czysci¢ migkkg, suchg Sciereczkg. W razie potrzeby::
(1) Lekko zwilzy¢ miekka $ciereczke wodg lub roztworem tagodnego detergentu o neutralnym odczynie.
(2) Ostroznie wytrze¢ zabrudzong powierzchnie.

(3) Usuna¢ pozostatg wilgo¢ za pomocg suchej Sciereczki.

® Nie rozpyla¢ cieczy bezposrednio na urzadzenie.

9.1.3 Czyszczenie soczewek optycznych przez okna pomiarowe

Okna pomiarowe oraz apertury obserwacyjne nalezy utrzymywac w czystosci, aby zapewni¢ doktadne wyniki

badan.

(1) Usuna¢ kurz za pomocg gruszki do przedmuchiwania lub miekkiego pedzelka.

(2) Delikatnie wyczysci¢ powierzchnie optyczne przy uzyciu bezpytowej sciereczki przeznaczonej do
czyszczenia elementow optycznych.

(3) Sprawdzi¢ powierzchnie pod katem obecnosci odciskow palcow, kurzu lub smug.

Zarysowania lub zanieczyszczenie powierzchni optycznych mogg wptywaé na jako$¢ i

A dokladnosé badania.
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9.1.4 Czyszczenie i dezynfekcja podporki czolowej oraz oston twarzy

Podpérka czotowa oraz ostony twarzy majg bezposredni kontakt z pacjentem podczas badania i nalezy je

czysci¢ oraz dezynfekowac po kazdym pacjencie.

(1) Przetrze¢ podpérke czotowg oraz ostony twarzy miekka Sciereczka lub jednorazowg chusteczkg zwilzong
70% alkoholem izopropylowym (IPA).

(2) Upewnic¢ sie, ze wszystkie powierzchnie majgce kontakt z pacjentem zostaly doktadnie oczyszczone.

(3) Pozostawi¢ powierzchnie do catkowitego wyschniecia przed wykonaniem kolejnego badania.

(4) Sprawdzi¢ powierzchnie pod katem zanieczyszczen, uszkodzen lub nadmiernego zuzycia.

Czyszczenie i dezynfekcje nalezy wykonywa¢ po kazdym pacjencie w celu ograniczenia ryzyka

zanieczyszczenia krzyzowego.

Nie rozpylac cieczy bezposrednio na urzgdzenie.

Nie dopuszczaé do przedostania sie srodkéw czyszczgcych do wnetrza urzgdzenia.

Nie stosowac sciernych srodkéw czyszczacych ani rozpuszczalnikbw mogacych uszkodzi¢

powierzchnie z tworzyw sztucznych.

Wielokrotne stosowanie srodkéw dezynfekcyjnych innych niz 70% alkohol izopropylowy moze

> 0 00>

powodowaé odbarwienia lub uszkodzenia elementéw z tworzyw sztucznych.

9.1.5 Kontrola po czyszczeniu

Po zakonczeniu czyszczenia:

- Sprawdzi¢, czy wszystkie powierzchnie sg suche.

- Sprawdzi¢, czy wewnatrz urzgdzenia nie pozostaly zadne materiaty uzyte do czyszczenia.
- Sprawdzi¢, czy wszystkie okna optyczne sg czyste i niezastoniete.

- Przed ponownym uzyciem urzgdzenia do badan klinicznych potwierdzi¢ jego prawidtowe dziatanie.
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9.2 Kontrola przed uzyciem

Przed uzyciem systemu TSDR-3000 operator powinien przeprowadzi¢ nastepujgca kontrole w celu zapewnienia
bezpiecznej i prawidtowej pracy urzadzenia. W przypadku stwierdzenia jakichkolwiek nieprawidtowosci nalezy

przerwac uzytkowanie urzgdzenia i skontaktowac sie z wykwalifikowanym personelem serwisowym.

9.2.1 Kontrola stanu zewnetrznego

Sprawdzi¢ stan zewnetrzny systemu. Nalezy potwierdzi¢, ze:

- Gtowica refraktora (Refractor Head) nie wykazuje widocznych uszkodzen.

- Obudowa skrzynki potgczeniowej (Junction Box) nie jest peknieta ani odksztatcona.

- Ekran sterownika tabletowego (Tablet Controller) nie posiada nadmiernych uszkodzen.
- Podpérka czotowa oraz ostony twarzy sg prawidtowo zamocowane.

- Nie wystepujg luzne elementy.

® Nie uzywac urzadzenia w przypadku stwierdzenia jakichkolwiek uszkodzerh mechanicznych.

9.2.2 Kontrola zasilania

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ elementy uktadu zasilania. Nalezy potwierdzi¢, ze:
- Zasilacz sieciowy nie wykazuje uszkodzenh.

- Izolacja przewodu zasilajgcego jest nienaruszona.

- Wtyczka sieciowa AC nie jest uszkodzona.

- Wszystkie zlgcza sg prawidtowo podtgczone.

® Nie uzywac uszkodzonych przewodéw zasilajgcych ani zasilaczy.
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9.2.3 Kontrola uktadu optycznego

Nalezy sprawdzi¢, czy elementy optyczne sg czyste i niczym niezastoniete. Nalezy zwrdci¢ uwage na:
- Kurz lub zanieczyszczenia na oknach obserwacyjnych.

- Zarysowania powierzchni optycznych.

- Przeszkody znajdujgce sie w torze obserwacyjnym.

ini Zanieczyszczone powierzchnie optyczne nalezy wyczysci¢ przed uzyciem urzgdzenia.

9.2.4 Kontrola funkcjonalna

Wigczy¢ zasilanie systemu i sprawdzic jego prawidtowe dziatanie. Nalezy potwierdzié, ze:
- Sterownik tabletowy (Tablet Controller) uruchamia sie prawidtowo.

- Komunikacja pomiedzy sterownikiem tabletowym a gtowicg refraktora zostata nawigzana.
- Mechanizm zmiany soczewek dziata prawidtowo.

- Przestony (Occluders) dziatajg prawidtowo.

- Oswietlenie punktu blizy dziata prawidiowo.

- Tablice badania ostrosci wzroku sg wyswietlane prawidtowo.

- Wszystkie przyciski sterujgce reagujg prawidtowo.

9.2.5 Kontrola powierzchni majacych kontakt z pacjentem
Przed kazdym badaniem pacjenta nalezy sprawdzi¢, czy:

- Podpdrka czotowa jest czysta i zdezynfekowana.

- Ostony twarzy sg czyste i zdezynfekowane.

- Nie wystepujg pekniecia, ostre krawedzie ani nadmierne zuzycie.

W przypadku stwierdzenia zanieczyszczen nalezy przed uzyciem wyczysci¢ i zdezynfekowac

NOTE

powierzchnie zgodnie z punktem 9.1.
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9.2.6 Wynik kontroli

Urzagdzenie moze by¢ uzywane wytgcznie po pomysinym zakonczeniu wszystkich czynnosci kontrolnych. Jezeli
podczas kontroli zostanie wykryta jakakolwiek nieprawidtowosc:

- Nalezy zaprzestaé korzystania z urzadzenia.

- W razie potrzeby odtgczy¢ zasilanie.

- Skontaktowaé¢ sie z wykwalifikowanym personelem serwisowym lub producentem.
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9.3 Kontrola funkcjonalna po wykonaniu serwisu

Po zakonczeniu naprawy, regulacji, aktualizacji oprogramowania, wymiany podzespotow lub innych czynnosci
konserwacyjnych personel serwisowy powinien przeprowadzi¢ kontrole funkcjonalng przed ponownym
dopuszczeniem urzgdzenia do uzytkowania klinicznego. Celem kontroli jest potwierdzenie, Zze system TSDR-
3000 dziata zgodnie ze swoim przeznaczeniem oraz ze podczas wykonywania czynno$ci serwisowych nie

zostaty wprowadzone zadne nieprawidtowo$ci.

9.3.1 Procedura kontroli

Element Kontrola

Zasilanie Sprawdzi¢, czy system wigcza sie i wytgcza prawidtowo.

Gtowica refraktora Sprawdzi¢ prawidtows inicjalizacje i dziatanie gtowicy refraktora.
Ruch soczewek Sprawdzi¢ prawidtowy ruch i pozycjonowanie soczewek sferycznych,

cylindrycznych oraz soczewek pomocniczych.

Przestony Sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie przeston prawego i lewego oka.

Modut blizy Sprawdzi¢ prawidtowy ruch i pozycjonowanie modutu blizy.

Oswietlenie punktu blizy Sprawdzi¢, czy o$wietlenie punktu blizy wigcza sie i wylgcza prawidtowo.
Sterownik tabletowy Sprawdzi¢ prawidtowe uruchamianie i dziatanie sterownika tabletowego.

Obstuga ekranu dotykowego Sprawdzi¢ prawidtowg reakcje wszystkich elementéw sterowania

dotykowego.

Komunikacja Sprawdzi¢ komunikacje pomiedzy sterownikiem tabletowym, skrzynka

potaczeniows i glowica refraktora.

Funkcje badania Sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie tablic badawczych oraz funkcji testowych.

Funkcje Bluetooth W odpowiednich przypadkach sprawdzi¢ komunikacje z podtgczonymi

urzgdzeniami Bluetooth.

Funkcje drukarki W odpowiednich przypadkach sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie podtgczonej
drukarki.

Wskazniki stanu Sprawdzi¢, czy wszystkie wskazniki stanu sg wyswietlane prawidtowo.

Stan mechaniczny Sprawdzi¢, czy pokrywy, wsporniki, Sruby oraz elementy wewnetrzne sg

prawidiowo zamocowane.
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9.3.2 Wynik kontroli

Urzadzenie moze zosta¢ ponownie dopuszczone do uzytkowania klinicznego wytacznie po pomysinym
zakonczeniu wszystkich czynnosci kontrolnych. Jezeli zostanie wykryta jakakolwiek nieprawidtowosc:

(1) Wycofa¢ urzadzenie z uzytkowania.

(2) Zidentyfikowac i usunaé przyczyne nieprawidtowosci.

(3) Powtdrzy¢ procedure kontroli.

(4) Dopusci¢ urzgdzenie do uzytkowania klinicznego dopiero po pomysinym zakonczeniu wszystkich czynnosci

kontrolnych.

9.3.3 Dokumentacja serwisowa

Producent zaleca prowadzenie dokumentacji serwisowej zawierajgcej co najmniej:

- Date wykonania serwisu.

- Opis wykonanych czynnosci serwisowych.

- Wymienione czesci (jezeli dotyczy).

- Wersje oprogramowania (w przypadku aktualizaciji).

- Wynik kontroli funkcjonalne;j.

- Imie i nazwisko personelu serwisowego.

Prowadzenie dokumentacji serwisowej utatwia identyfikowalnos¢ dziatan serwisowych oraz wspiera dziatania

zwigzane z konserwacjg zapobiegawczs.
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9.4 Wymiana bezpiecznika
9.4.1 Ogoline srodki ostroznosci
Skrzynka potgczeniowa (Junction Box) jest wyposazona w wymienny bezpiecznik chronigcy system przed

skutkami nadmiernego pradu. Bezpiecznik nalezy wymienia¢ wylgcznie po potwierdzeniu jego uszkodzenia.

Przed wymiang bezpiecznika odtgczy¢ przewdd zasilajgcy od gniazda sieciowego AC.

Wymienia¢ bezpiecznik wytgcznie na bezpiecznik o okreslonym typie i parametrach

znamionowych.

Zastosowanie nieprawidtowego bezpiecznika moze spowodowaé pozar, porazenie pragdem

elektrycznym lub uszkodzenie urzgdzenia.

Jezeli wymieniony bezpiecznik ponownie ulega przepaleniu, nalezy zaprzestaé¢ uzywania

> B BB

urzadzenia i skontaktowac sie z wykwalifikowanym personelem serwisowym.

9.4.2 Specyfikacja bezpiecznika

Parametr Specyfikacja

Typ bezpiecznika Bezpiecznik zwtoczny (Slow-blow)
Prad znamionowy 2A

Napiecie znamionowe 250 VAC

Wymiary bezpiecznika 5x20 mm

llos¢ 2

Nalezy stosowac wylgcznie bezpieczniki o takim samym typie, pragdzie znamionowym, napieciu znamionowym

oraz wymiarach jak bezpiecznik oryginalny.
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9.4.3 Procedura wymiany bezpiecznika

(1) Wytaczyé wytgcznik zasilania skrzynki potaczeniowej (Junction Box).

(2) Odtgczy¢ przewdd zasilajgey od gniazda sieciowego AC.

(3) Zlokalizowac¢ gniazdo bezpiecznika na tylnym panelu skrzynki potaczeniowe;.

(4) W razie potrzeby otworzy¢ gniazdo bezpiecznika przy uzyciu odpowiedniego narzedzia.
(5) Wyjaé przepalony bezpiecznik.

(6) Upewnic¢ sie, ze nowy bezpiecznik odpowiada wymaganym parametrom i typowi.

(7) Umiesci¢ nowy bezpiecznik w gniezdzie bezpiecznika.

(8) Ponownie zamontowac i zabezpieczy¢ gniazdo bezpiecznika.

(9) Podigczy¢ przewdd zasilajgey.

(10) Wigczy¢ skrzynke potgczeniowg i sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie urzadzenia.

9.4.4 Weryfikacja po wymianie

Po wymianie bezpiecznika nalezy:

- Sprawdzi¢, czy system uruchamia sie prawidtowo.

- Sprawdzié, czy zostata nawigzana komunikacja z gtowicg refraktora.

- Sprawdzi¢ prawidtowe dziatanie soczewek.

- Sprawdzi¢, czy nie wystepujg nietypowe dzwieki, zapachy ani nadmierne nagrzewanie sie urzgdzenia.

W przypadku stwierdzenia jakiejkolwiek nieprawidtowo$ci nalezy natychmiast odtgczy¢ zasilanie i skontaktowaé

sie z wykwalifikowanym personelem serwisowym.

Przepalenie bezpiecznika moze wskazywac¢ na wewnetrzng usterke elektryczng. Jezeli
wymieniony bezpiecznik ponownie ulegnie przepaleniu, nie nalezy kontynuowac jego wymiany.
NOTE

Przed dalszym uzytkowaniem urzgdzenie powinno zostaé sprawdzone przez wykwalifikowany

personel serwisowy.
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9.5 Przechowywanie i transport

9.5.1 Warunki przechowywania

Jezeli urzadzenie nie bedzie uzywane przez diuzszy czas, nalezy przechowywac je w nastepujgcych warunkach

Srodowiskowych:
Parametr Warunki
Temperatura -10 °C do +40 °C
Wilgotnos¢ wzgledna 10 % do 90 % (bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne 80 kPa do 106 kPa

Podczas przechowywania produktu nalezy zapewni¢ nastepujgce warunki:

- Urzgdzenie nie moze by¢ narazone na dziatanie wody ani zachlapanie.

- Produkt nalezy przechowywa¢é z dala od srodowisk, w ktorych cisnienie atmosferyczne, temperatura,
wilgotnos¢, wentylacja, promieniowanie stoneczne, kurz, powietrze zawierajgce sél lub zwigzki siarki oraz inne
czynniki mogg spowodowacé uszkodzenie urzgdzenia.

- Nie przechowywac urzgdzenia w miejscach, gdzie przechowywane sg substancje chemiczne lub gdzie moga

wystepowac gazy.
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9.5.2 Warunki transportu
Podczas transportu urzadzenie powinno pozostawac¢ w oryginalnym opakowaniu lub réwnowaznym opakowaniu

ochronnym. Warunki srodowiskowe podczas transportu:

Parametr Warunki

Temperatura -10 °C do +40 °C

Wilgotnos¢ wzgledna 10 % do 90 % (bez kondensacji)
Cisnienie atmosferyczne 80 kPa do 106 kPa

Nalezy unika¢ narazenia urzgdzenia na:

- Nadmierne wstrzgsy lub drgania.

- Bezpos$rednie dziatanie deszczu lub przedostanie sie wody.
- Nadmierne nagrzewanie.

- Silne pola magnetyczne.

- Obcigzenia wynikajgce ze skladowania przekraczajgce dopuszczalne parametry opakowania.

9.5.3 Srodki ostroznosci podczas transportu

Przed transportem:

(1) Wytaczy¢ system.

(2) Odtgczy¢ przewdd zasilajgcy oraz wszystkie akcesoria.

(3) Zabezpieczy¢ wszystkie ruchome elementy.

(4) Zapakowaé¢ glowice refraktora, skrzynke potgczeniowg, sterownik tabletowy oraz akcesoria oddzielnie,
uzywajgc odpowiednich materiatéw amortyzujgcych.

(5) W miare mozliwosci uzywac oryginalnego kartonu transportowego.

Nieprawidtowe opakowanie moze spowodowac uszkodzenie elementéw optycznych,

& mechanicznych lub elektronicznych.
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9.5.4 Kontrola po transporcie

Po zakonczeniu transportu:

(1) Sprawdzi¢ opakowanie pod katem widocznych uszkodzen.

(2) Upewnic sie, ze wszystkie elementy zostaty dostarczone.

(3) Sprawdzi¢ urzadzenie pod katem oznak uszkodzen mechanicznych.

(4) Przeprowadzi¢ procedure kontroli opisang w punkcie 9.2 przed uzyciem.

(5) Przed dopuszczeniem urzgdzenia do uzytkowania potwierdzi¢ jego prawidtowe dziatanie.

9.5.5 Srodki ostroznosci dotyczace kondensaciji
Jezeli urzgdzenie byto transportowane lub przechowywane w warunkach znacznie réznigcych sie temperaturg

od temperatury otoczenia, przed uzyciem nalezy pozostawi¢ system do ustabilizowania sie w temperaturze

pokojowe;.

Kondensacja wilgoci wewnatrz urzgdzenia moze spowodowac nieprawidtowe dziatanie lub

Nie wigczac urzadzenia do momentu catkowitego odparowania skroplonej wilgoci.

& zagrozenie porazeniem prgdem elektrycznym.

176 | 188 Rev. 1 (SEP 15, 2026)



Instrukcja obstugi
Refraktor cyfrowy TSDR-3000

9.6 Informacje dotyczace utylizaciji

System TSDR-3000 zawiera elementy elektryczne i elektroniczne, ktére nalezy utylizowaé zgodnie z

obowigzujgcymi lokalnymi przepisami dotyczgcymi zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE)

lub rbwnowaznymi wymaganiami krajowymi.

- Nie wolno usuwac¢ urzgdzenia razem z niesegregowanymi odpadami komunalnymi.

- Elementy elektroniczne, przewody, zasilacze oraz opcjonalne akcesoria nalezy zbiera¢ oddzielnie w celu
recyklingu lub utylizacji w sposob przyjazny dla srodowiska.

- Jezeli dostarczony tablet zawiera akumulator wielokrotnego tadowania, nalezy go utylizowaé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami dotyczgcymi utylizacji baterii i akumulatorow.

- Urzgdzenie nie zawiera materiatéw biologicznych, niebezpiecznych substancji majgcych kontakt z pacjentem
ani elementéw zakaznych wymagajgcych specjalnego postepowania z odpadami medycznymi.

- Przed utylizacjg nalezy usung¢ wszelkie dane pacjentéw zapisane w systemie zgodnie z lokalnymi przepisami

dotyczgcymi ochrony danych osobowych.

W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczgcych utylizacji i recyklingu nalezy skontaktowac sie z

producentem lub autoryzowanym dystrybutorem.
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10 Rozwigzywanie problemoéw

Jezeli urzadzenie nie dziata zgodnie z oczekiwaniami, przed skontaktowaniem sie z personelem serwisowym

nalezy zapoznac sie z ponizszg tabelg. Jezeli problem nadal wystepuje po wykonaniu zalecanych dziatan

korygujgcych, nalezy zaprzesta¢ uzywania urzgdzenia i skontaktowac sie z producentem lub wykwalifikowanym

personelem serwisowym.

10.1 Przewodnik rozwigzywania problemoéw

Problem Mozliwa przyczyna

Zalecane dziatanie

sie

Urzadzenie nie wigcza Odtaczony przewdd zasilajgcy

Sprawdzi¢ podigczenie przewodu

zasilajgcego.

AC

Brak zasilania w gniezdzie sieciowym

Sprawdzi¢ zrédto zasilania AC.

Przepalony bezpiecznik

Sprawdzi¢ i wymieni¢ bezpiecznik zgodnie

Z punktem 9.4.

Sterownik tabletowy nie | Roztadowany akumulator

Natadowac sterownik tabletowy.

uruchamia sie Bfad oprogramowania systemowego | Uruchomi¢ ponownie sterownik tabletowy.
Brak komunikacji Odtaczony przewdd komunikacyjny Sprawdzi¢ potgczenia kablowe.

miedzy sterownikiem Skrzynka potgczeniowa nie jest Sprawdzi¢ stan zasilania skrzynki
tabletowym a gtowica zasilana potgczeniowej.

refraktora Wewnetrzny btgd komunikacji Uruchomi¢ ponownie system.

sie prawidtowo mechaniczna

Soczewki nie poruszajg | Wewnetrzna przeszkoda

Uruchomi¢ ponownie system i powtérzyé

inicjalizacje.

Awaria mechanizmu napedowego

Skontaktowac sie z personelem

serwisowym.

Przestona nie dziata Wewnetrzny btgd mechanizmu

Uruchomi¢ ponownie system.

Awaria mechanizmu napedowego

Skontaktowac sie z personelem

serwisowym.

Modut blizy nie porusza | Bfgd mechanizmu pozycjonowania

Uruchomi¢ ponownie system.
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sie

Awaria mechaniczna

Skontaktowac sie z personelem

serwisowym.

Oswietlenie punktu blizy

nie dziata

Oswietlenie wytgczone

Sprawdzi¢ ustawienia oswietlenia.

Awaria diody LED

Skontaktowac sie z personelem

serwisowym.

Nie mozna potaczyé

urzgdzenia Bluetooth

Bluetooth wytgczony

Sprawdzi¢ ustawienia Bluetooth.

Urzadzenie poza zasiegiem

Zblizy¢ urzgdzenie Bluetooth do systemu.

Nieudane parowanie

Powtorzy¢ procedure parowania.

Drukarka nie drukuje

Drukarka wytgczona

Sprawdzi¢ zasilanie drukarki.

Btad potgczenia Bluetooth

Ponownie potgczy¢ drukarke.

Brak papieru

Wymienic rolke papieru.

Roztadowany akumulator

Natadowac drukarke.

Tablica badawcza nie
jest wyswietlana

prawidiowo

Nieprawidlowe dziatanie

oprogramowania

Uruchomi¢ ponownie aplikacje.

Btad komunikacji z wyswietlaczem

Uruchomi¢ ponownie system.

10.2 Wymagana interwencja serwisowa

Nalezy natychmiast zaprzesta¢ uzywania urzgdzenia i skontaktowac sie z wykwalifikowanym personelem

serwisowym, jezeli wystgpi ktorykolwiek z ponizszych przypadkow:

- Widoczny jest dym, nietypowy zapach lub nadmierne nagrzewanie urzgadzenia.

- Do wnetrza urzgdzenia dostata sie ciecz.

- Urzadzenie zostato upuszczone lub narazone na silne uderzenie.

- Obudowa jest peknieta lub uszkodzona.

- Wystepuje powtarzajgce sie przepalanie bezpiecznika.

- Nie mozna przywrdcié¢ prawidtowego dziatania urzgdzenia po wykonaniu czynnosci opisanych w przewodniku

rozwigzywania problemaéw.
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11 Dane techniczne

11.1 Zakres pomiarowy

Parametr

Specyfikacja

Soczewka sferyczna

-29.00 D do +26.75 D (tryb standardowy)

-19.00 D do +16.75 D (testy z cylindrem krzyzowym lub pryzmatem)

Krok zmiany sfery

0.12/0.25/0.50/1.00/2.00/3.00 D

Soczewka cylindryczna

0.00Ddo #8.75D

Krok zmiany cylindra

0.12/0.25/0.50/1.00/2.00/3.00 D

Os$ cylindra

0°do 179°

Krok osi

1°/5°/15°/30°/45°

Rozstaw zrenic (PD)

48 mm do 80 mm

Krok regulacji PD

0.5mm/1.0 mm

PD do blizy

50 mm do 74 mm

Odlegtos¢ pracy do blizy

35cmdo 70 cm

Pryzmat obrotowy

0A do 20A

Krok regulacji pryzmatu

0.1/0.2/05/1/2A

Cylinder krzyzowy

+0.25D, +0.50 D

Podwdjny cylinder krzyzowy

10,25 D, soczewka z podziatem pryzmatycznym

Soczewka retinoskopowa

+1.5D,+2.0D
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11.2 Soczewki pomocnicze

Parametr Specyfikacja
Przestona okluzyjna Dostepna
Soczewka otworkowa (Pinhole) 2 mm

Precik Maddoxa

Prawe oko (czerwony, poziomy) / Lewe oko (czerwony, pionowy)

Filtr czerwono-zielony

Prawe oko (czerwony) / Lewe oko (zielony)

Filtr polaryzacyjny

Prawe oko (135°, 45°) / Lewe oko (45°, 135°)

Pryzmat dzielony

Prawe oko: 6A BU

Lewe oko: 10A BI, korekcja 0-5A

Soczewka kontroli PD

Dostepna

Staty cylinder krzyzowy

10,50 D (o$ stata 90°)

Pole widzenia

40° (VD = 12 mm)

11.3 Specyfikacja sprzetowa

Parametr

Specyfikacja

Glowica refraktora

343 (szer.) x 105 (gt.) x 277 (wys.) mm, 2,8 kg

Skrzynka potgczeniowa

142 (szer.) x 180 (gt.) x 51 (wys.) mm, 0,8 kg

Sterownik tabletowy

Samsung Galaxy Tab Series

257 (szer.) x 168 (gt.) x 7 (wys.) mm, 0,5 kg

Drukarka przenos$na

75 (szer.) x 105 (gt.) x 45 (wys.) mm, 0,2 kg

11.4 Parametry elektryczne

Parametr

Specyfikacja

Zasilanie wejsciowe

AC 100-240V, 50/60Hz

Pobor mocy

50 VA

Bezpiecznik

Bezpiecznik zwtoczny 5 x 20 mm
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12 Informacje dotyczace IT i cyberbezpieczenstwa

12.1 Minimalne wymagania sprzetowe

- Nalezy uzywac¢ wytgcznie gtowicy refraktora cyfrowego (Digital Refractor Head), skrzynki potgczeniowej
(Junction Box), tabletu, zasilacza, drukarki oraz akcesoriéw dostarczonych lub zatwierdzonych przez
producenta.

- Nie wolno modyfikowac systemu operacyjnego, oprogramowania aplikacyjnego, oprogramowania uktadowego
(firmware) ani komponentéw sprzetowych.

- Nalezy zapewni¢ stabilne zasilanie sieciowe AC 100-240 V, 50/60 Hz.

- Nalezy stosowac wytgcznie czesci zamienne i akcesoria zatwierdzone przez producenta.

12.2 Bezpieczenstwo komunikacji bezprzewodowej

Urzadzenie wykorzystuje bezprzewodowg komunikacje Bluetooth do potgczenia z kompatybilnymi urzgdzeniami
peryferyjnymi. Na jako$¢ komunikacji Bluetooth mogag wptywaé zaktécenia elektromagnetyczne generowane
przez znajdujgce sie w poblizu urzadzenia. Niezawodne dziatanie nie moze byé zagwarantowane w

srodowiskach o wysokim poziomie zaktdcen radiowych (RF).

182 / 188 Rev. 1 (SEP 15, 2026)



Instrukcja obstugi
Refraktor cyfrowy TSDR-3000

12.3 Wymagania dotyczace sieci IT

- System TSDR-3000 jest przeznaczony do pracy jako samodzielne urzgdzenie medyczne i nie wymaga
potgczenia z siecig podczas normalnego uzytkowania klinicznego.

- Jezeli potgczenie sieciowe jest wykorzystywane do aktualizacji oprogramowania, wsparcia serwisowego lub
transferu danych, nalezy korzystaé z bezpiecznego srodowiska sieciowego.

- Nalezy unikac potgczen z publicznymi lub niezabezpieczonymi sieciami bezprzewodowymi.

- Dostep do urzadzenia powinien by¢ ograniczony wytgcznie do upowaznionego personelu..

12.4 Srodki bezpieczenstwa IT

- Instalowaé wytacznie aktualizacje oprogramowania dostarczone lub zatwierdzone przez producenta.

- Nie instalowac aplikaciji firm trzecich na tablecie uzywanym z urzgdzeniem.

- Chroni¢ urzadzenie przed nieautoryzowanym dostepem, modyfikacja lub ingerencja.

- Jezeli w systemie przechowywane sg dane pacjentow, nalezy przestrzega¢ obowigzujgcych lokalnych przepisow
dotyczacych ochrony danych.

- Zapewnic fizyczne zabezpieczenie urzadzenia oraz wspoétpracujgcego z nim tabletu.
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13 Informacje regulacyjne i dotyczace zgodnosci

oprogramowania

+A1:2015 (Class A)

oprogramowania

oprogramowania

Kategoria Obowiazujaca Zakres Odniesienie do Status
norma / regulacja badan /
certyfikacji
Bezpieczenstwo IEC 60601-1:2005 Sprzet Raport z badan Zgodny
+A1:2012 elektromedyczny — wydany przez (zaliczono)
+A2:2020 0golne wymagania Standard Bank
dotyczace Co., Ltd.
podstawowego
bezpieczenstwa i
zasadniczego dziatania
EMC IEC 60601-1-2:2014 | Kompatybilnos¢ Raport z badan Zgodny
+A1:2020 elektromagnetyczna wydany przez (zaliczono)
(emisja / odpornos¢) Standard Bank
Co,, Ltd.
Uzytecznosc¢ IEC 60601-1-6:2020 | Norma dodatkowa: Raport z badan Zgodny
uzytecznosc¢ wydany przez (zaliczono)
Standard Bank
Co., Ltd.
Instrument ISO 15004-1:2020 Podstawowe Raport z badan Zgodny
okulistyczny wymagania i metoda wydany przez (zaliczono)
badan Standard Bank
Co,, Ltd.
Inzynieria IEC 62366-1:2015 Proces inzynierii Dokumentacja Zgodny
uzytecznosci +A1:2020 uzytecznosci inzynierii
uzytecznosci TSC-
UE-001
Walidacja IEC 62304:2006 Procesy cyklu zycia Raport walidacji Zgodny
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wyrobéw medycznych

TSC-SVVP-002

zarzgdzania

jakoscig dla wyrobow

25-b-1983 Rev.0

Zarzadzanie ISO 14971:2019 Zarzadzanie ryzykiem Dokumentacja Zgodny
ryzykiem dla wyrobow zarzadzania
medycznych ryzykiem TSC-
RMF-002
Biokompatybilno$¢ | ISO 10993-1:2025 Ocena biologiczna Dokumentacja Zgodny
wyrobéw medycznych biokompatybilnosci
TSC-BCF-001
System ISO 13485:2016 Systemy zarzadzania Certyfikat QMS nr | Certyfikowany

jakoscig medycznych
Regulacje UE [MDR] Wyréb medyczny klasy | Deklaracja Oznakowanie CE
Regulation (EU) I zgodnosci
2017/745
Regulacje Medical Device Act Dopuszczenie wyrobu Numer Zatwierdzony
koreanskie medycznego rejestracyjny 26-
697
Dyrektywy [WEEE] Zuzyty sprzet Zastosowano Zgodny
Srodowiskowe Directive elektryczny i symbol WEEE
2012/19/EU elektroniczny
[ROHS] Ograniczenie Deklaracja Zgodny
Directive stosowania substanc;ji materiatowa
2011/65/EU niebezpiecznych
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14 Informacje EMC

Srodki ostroznoéci, ktére nalezy podjaé w celu zapobiegania zdarzeniom niepozgdanym u pacjenta i operatora
spowodowanym zaktéceniami elektromagnetycznymi, zostaty opisane w kolumnie ,Srodowisko

elektromagnetyczne — wytyczne” w ponizszych tabelach.

A. Deklaracja producenta — zaktécenia elektromagnetyczne

Zaktocenia elektromagnetyczne

TSDR-3000 powinien by¢ uzytkowany w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponize;j.
Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia TSDR-3000 powinien upewnic¢ sig, ze urzadzenie jest uzywane w takim
srodowisku.

Test zakidcen elektromagnetycznych Test zaklocen elektromagnetycznych
RF emissions CISPR 11 RF emissions CISPR 11
RF emissions CISPR 11 RF emissions CISPR 11
Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Harmonic emissions IEC 61000-3-2
Voltage fluctuations/flicker IEC 61000-3-3 Voltage fluctuations/flicker IEC 61000-3-3

B. Deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Odpornos¢ elektromagnetyczna

TSDR-3000 jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.

Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia TSDR-3000 powinien upewnic sig, ze urzadzenie jest uzywane w takim

Srodowisku.

Test zakiocen Warunki testowe IEC 60601 Poziom zgodnosci

elektromagnetycznych

Electrostatic discharge (ESD) contact 8 kV contact +8 kV
IEC 61000-4-2 in the air £+15 kV in the air +15 kV
Electric rapid transients/bust power supplying line £2 kV power supplying line £2 kV
IEC 61000-4-4 input/output line £1 kV input/output line £1 kV
Surge between lines £1 kV differential mode +1 kV
IEC 61000-4-5 between line and grounding +2 kV | common mode +2 kV
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Voltage dip, instantaneous
interruption, voltage fluctuation at
the power input line

IEC 61000-4-11

for 0.5 cycle < 5% UT (UT’s >95%
decrease)

for 5 cycle 40% UT (UT’s 60%
decrease)

for 25 cycle 70% UT (UT’s 30%
decrease)

for 5 seconds < 5% UT (UT’s >

95% decrease)

for 0.5 cycle < 5% UT (UT’s >95%
decrease)

for 5 cycle, 50% UT (UT’s 60%
decrease)

for 25 cycle, 70% UT (UT’s 30%
decrease)

for 5 seconds, <5% UT (UT’s >

95% decrease)

field tolerance IEC 61000-4-3

80 MHz — 2.7 GHz scope

Power frequency magnetic field 30 A/m 30A/m
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8
Other UT is the a.c. power voltage for before approving the test level.
Conductivity RF electromagnetic 3 Vrms 3 Vrms
field IEC 61000-4-6 150 kHz — 80 Mhz
5 Vrms in ISM band 6 Vrms
6.765 MHz to 6.795 MHz
13.553 MHz to 13.567 MHz
26.957 MHz to 27.283 MHz
40.66 MHz to 40.70 MHz
Radioactivity RF electromagnetic 3V/m 3 V/m
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15 Historia zmian

Nr Data Zawartosé

0 2026.06.12 - Wersja poczgtkowa

1 2026.09.15 - Moc znamionowa zostata zmieniona na podstawie wynikow badan laboratoryjnych.
188 /188 Rev. 1 (SEP 15, 2026)




	cover_tera_rev1_PL
	pl_dr
	1 Informacje ogólne
	1.1 Opis urządzenia
	1.2 Nazwa i model urządzenia
	1.3 Producent
	1.4 Kwalifikacja wyrobu jako wyrobu medycznego
	1.4.1 Uzasadnienie kwalifikacji
	1.4.2 Nie jest wyposażeniem wyrobu medycznego
	1.4.3 Klasyfikacja wyrobu i konsekwencje regulacyjne

	1.5 Klasyfikacja wyrobu i uzasadnienie klasyfikacji
	1.5.1 Klasa ryzyka
	1.5.2 Uzasadnienie klasyfikacji
	1.5.3 Brak zastosowania innych reguł

	1.6 Oznakowanie regulacyjne
	1.7 Upoważniony przedstawiciel
	1.8 Niepowtarzalny identyfikator wyrobu (UDI)

	2 Informacje
	2.1 Przeznaczenie
	2.2 Przewidziane środowisko użytkowania
	2.3 Przewidziany użytkownik
	2.3.1 Podział użytkowników według zawodu
	2.3.2 Charakterystyka użytkownika

	2.4 Ryzyka resztkowe
	2.5 Wskazania
	2.6 Przeciwwskazania
	2.7 Docelowa grupa pacjentów
	2.7.1 Elementy mające kontakt z pacjentem

	2.8 Działania niepożądane
	2.9 Zasada działania
	2.9.1 Mechanizm działania
	2.9.2 Podstawy naukowe


	3 Informacje dotyczące bezpieczeństwa
	3.1 Zgłaszanie poważnych incydentów

	4 Oznakowanie i symbole
	4.1 Głowica refraktora
	4.2 Junction Box (skrzynka połączeniowa)

	5 Opis urządzenia
	5.1 Głowica refraktora
	5.2 Junction Box (skrzynka połączeniowa)
	5.3 Tablet sterujący
	5.4 Akcesoria

	6 Instalacja i konfiguracja
	6.1 Rozpakowanie i kontrola
	6.2 Wymagania dotyczące instalacji
	6.3 Montaż głowicy refraktora
	6.4 Podłączanie głowicy refraktora
	6.5 Podłączenie zewnętrznych urządzeń okulistycznych (opcjonalne)
	6.6 Podłączenie do systemu tablic optotypowych (opcjonalne)
	6.7 Konfiguracja Bluetooth
	6.8 Pierwsze uruchomienie systemu
	6.9 Inicjalizacja systemu
	6.10 Weryfikacja działania
	6.11 Codzienna kontrola przed rozpoczęciem pracy

	7 Obsługa
	7.1 Uruchamianie aplikacji
	7.1.1 Włączanie systemu
	7.1.2 Ekran główny
	7.1.2.1 Przyciski funkcyjne
	7.1.2.2 Obszar danych badania
	7.1.2.3 Obszar sterowania soczewkami
	7.1.2.4 Obszar sterowania tablicami optotypowymi
	7.1.2.5 Przyciski nawigacyjne


	7.2 Zarządzanie pacjentami
	7.2.1 Tworzenie nowej karty pacjenta
	7.2.2 Otwieranie istniejącej karty pacjenta
	7.2.3 Modyfikowanie danych pacjenta
	7.2.4 Zapisywanie wyników badania

	7.3 Konfiguracja Bluetooth
	7.3.1 Otwieranie menu Bluetooth
	7.3.2 Podłączanie głowicy refraktora
	7.3.3 Podłączanie systemu tablic optotypowych (opcjonalnie)
	7.3.4 Podłączanie drukarki (opcjonalnie)
	7.3.5 Rozłączanie urządzenia
	7.4 Wczytywanie danych badania
	7.4.1 Wczytywanie odebranych danych
	7.4.2 Ręczne wprowadzanie danych
	7.4.3 Zastosowanie załadowanych danych

	7.5 Tablica do badania widzenia z bliska
	7.5.1 Otwieranie tablicy tablica do badania widzenia z bliska
	7.5.2 Wybór typu tablicy
	7.5.3 Regulacja odległości badania
	7.5.4 Zamykanie tablicy do badania widzenia z bliska

	7.6 Ustawienia systemowe
	7.6.1 Ustawienia OPTION
	7.6.2 Ustawienia LENS
	7.6.3 Ustawienia TEST
	7.6.4 Ustawienia TEST ENVIRONMENT
	7.6.5 Ustawienia PRINT
	7.6.6 LENS CLEANING
	7.6.7 INFORMATION

	7.7 Własne tablice
	7.7.1 Przegląd
	7.7.2 Otwieranie funkcji Custom Edit
	7.7.3 Tworzenie własnej tablicy
	7.7.4 Parametry własnej tablicy
	7.7.5 Usuwanie własnej tablicy

	7.8 Programy badań
	7.8.1 Przegląd
	7.8.2 Otwieranie funkcji Program Edit
	7.8.3 Tworzenie programu badania
	7.8.4 Parametry programu badania
	7.8.5 Uruchamianie programu badania
	7.8.6 Usuwanie etapu programu badania


	8 Funkcje badania
	8.1 Przebieg subiektywnego badania refrakcji
	8.2 Regulacja rozstawu źrenic (PD)
	8.2.1 Cel
	8.2.2 Procedura
	8.2.3 Weryfikacja

	8.3 Regulacja odległości wierzchołkowej (VD)
	8.3.1 Cel
	8.3.2 Procedura
	8.3.3 Zalecana odległość wierzchołkowa

	8.4 Regulacja mocy sferycznej
	8.4.1 Cel
	8.4.2 Wybór oka
	8.4.3 Regulacja mocy sferycznej
	8.4.4 Dostępne kroki regulacji
	8.4.5 Funkcja SHIFT
	8.4.6 Fogging

	8.5 Regulacja mocy cylindra
	8.5.1 Cel
	8.5.2 Wybór oka
	8.5.3 Regulacja mocy cylindra
	8.5.4 Konwencja znaku cylindra
	8.5.5 Krok regulacji cylindra

	8.6 Regulacja osi cylindra
	8.6.1 Cel
	8.6.2 Wybór oka
	8.6.3 Regulacja osi cylindra
	8.6.4 Zakres regulacji osi
	8.6.5 Funkcje sterowania osią cylindra

	8.7 Badanie Jackson Cross Cylinder (JCC)
	8.7.1 Cel
	8.7.2 Rozpoczęcie badania JCC
	8.7.3 Doprecyzowanie osi cylindra
	8.7.4 Doprecyzowanie mocy cylindra
	8.7.5 Wybór soczewki Cross Cylinder

	8.8 Regulacja pryzmatów
	8.8.1 Cel
	8.8.2 Typy pryzmatów
	8.8.3 Regulacja pryzmatu poziomego (BI-BO)
	8.8.4 Regulacja pryzmatu pionowego (BD-BU)
	8.8.5 Formaty wyświetlania pryzmatów
	8.8.6 Funkcje regulacji pryzmatów

	8.9 Badanie widzenia do bliży
	8.9.1 Cel
	8.9.2 Regulacja wartości ADD
	8.9.3 Krok regulacji ADD
	8.9.4 Odległość robocza (WD)
	8.9.5 Ustawienie wieku (AGE)
	8.9.6 Funkcja ADD OFF

	8.10 Badanie równowagi obuocznej
	8.10.1 Cel
	8.10.2 Rozpoczęcie badania równowagi obuocznej
	8.10.3 Procedura badania
	8.10.4 Uwagi dotyczące badania

	8.11 Testy dodatku do bliży
	8.11.1 Test Near Add Cross Grid
	8.11.1.1 Cel
	8.11.1.2 Procedura

	8.11.2 Test Near Add Visual Acuity
	8.11.2.1 Cel
	8.11.2.2 Procedura
	8.11.2.3 Dostępne wyniki


	8.12 Test Duochrome
	8.12.1 Cel
	8.12.2 Procedura
	8.12.3 Oczekiwany wynik końcowy

	8.13 Testy astygmatyzmu
	8.13.1 Test Cross Grid (odległość)
	8.13.1.1 Cel
	8.13.1.2 Procedura

	8.13.2 Test Clock Dial (badanie osi i mocy cylindra)
	8.13.2.1 Cel
	8.13.2.2 Procedura


	8.14 Badania widzenia obuocznego
	8.14.1 Worth Four Dots test
	8.14.1.1 Cel
	8.14.1.2 Procedura
	8.14.1.2 Dodatkowa interpretacja

	8.14.2 Test Stereo
	8.14.2.1 Cel
	8.14.2.2 Procedura
	8.14.2.3 Interpretacja

	8.14.3 Test Minutes Stereo
	8.14.3.1 Cel
	8.14.3.2 Procedura
	8.14.3.3 Interpretacja


	8.15 Testy forii
	8.15.1 Poziomy test Von Graefego
	8.15.1.1 Cel
	8.15.1.2 Procedura
	8.15.1.3 Oczekiwany punkt końcowy
	8.15.1.4 Interpretation

	8.15.2 Pionowy test Von Graefego
	8.15.2.1 Cel
	8.15.2.2 Procedura
	8.15.2.3 Oczekiwany punkt końcowy
	8.15.1.4 Interpretacja

	8.15.3 Poziomy test Maddoxa
	8.15.3.1 Cel
	8.15.3.2 Procedura
	8.15.3.3 Oczekiwany punkt końcowy
	8.15.3.4 Interpretacja

	8.15.4 Pionowy test Maddoxa
	8.15.4.1 Cel
	8.15.4.2 Procedura
	8.15.4.3 Oczekiwany punkt końcowy
	8.15.4.4 Interpretacja


	8.16 Testy fuzji i koincydencji
	8.16.1 Test Schobera
	8.16.1.1 Cel
	8.16.1.2 Procedura
	8.16.1.3 Interpretacja i neutralizacja pryzmatyczna
	8.16.1.4 Rejestrowanie wyniku

	8.16.2 Poziomy test koincydencji
	8.16.2.1 Cel
	8.16.2.2 Procedura
	8.16.2.3 Interpretacja

	8.16.3 Pionowy test koincydencji
	8.16.3.1 Cel
	8.16.3.2 Procedura
	8.16.3.3 Interpretacja

	8.16.4 Test krzyża z punktem fiksacyjnym
	8.16.4.1 Cel
	8.16.4.2 Procedura
	8.16.4.3 Interpretacja


	8.17 Testy specjalne
	8.17.1 Test Polarized Red/Green
	8.17.1.1 Cel
	8.17.1.2 Procedura
	8.17.1.3 Oczekiwany punkt końcowy

	8.17.2 Test oka dominującego
	8.17.2.1 Cel
	8.17.2.2 Procedura
	8.17.2.3 Interpretacja



	9 Konserwacja i serwis
	9.1 Rutynowe czyszczenie
	9.1.1 Ogólne środki ostrożności
	9.1.2 Czyszczenie powierzchni zewnętrznych
	9.1.3 Czyszczenie soczewek optycznych przez okna pomiarowe
	9.1.4 Czyszczenie i dezynfekcja podpórki czołowej oraz osłon twarzy
	9.1.5 Kontrola po czyszczeniu

	9.2 Kontrola przed użyciem
	9.2.1 Kontrola stanu zewnętrznego
	9.2.2 Kontrola zasilania
	9.2.3 Kontrola układu optycznego
	9.2.4 Kontrola funkcjonalna
	9.2.5 Kontrola powierzchni mających kontakt z pacjentem
	9.2.6 Wynik kontroli

	9.3 Kontrola funkcjonalna po wykonaniu serwisu
	9.3.1 Procedura kontroli
	9.3.2 Wynik kontroli
	9.3.3 Dokumentacja serwisowa

	9.4 Wymiana bezpiecznika
	9.4.1 Ogólne środki ostrożności
	9.4.2 Specyfikacja bezpiecznika
	9.4.3 Procedura wymiany bezpiecznika
	9.4.4 Weryfikacja po wymianie

	9.5 Przechowywanie i transport
	9.5.1 Warunki przechowywania
	9.5.2 Warunki transportu
	9.5.3 Środki ostrożności podczas transportu
	9.5.4 Kontrola po transporcie
	9.5.5 Środki ostrożności dotyczące kondensacji

	9.6 Informacje dotyczące utylizacji

	10 Rozwiązywanie problemów
	10.1 Przewodnik rozwiązywania problemów
	10.2 Wymagana interwencja serwisowa

	11 Dane techniczne
	11.1 Zakres pomiarowy
	11.2 Soczewki pomocnicze
	11.3 Specyfikacja sprzętowa
	11.4 Parametry elektryczne

	12 Informacje dotyczące IT i cyberbezpieczeństwa
	12.1 Minimalne wymagania sprzętowe
	12.2 Bezpieczeństwo komunikacji bezprzewodowej
	12.3 Wymagania dotyczące sieci IT
	12.4 Środki bezpieczeństwa IT

	13 Informacje regulacyjne i dotyczące zgodności
	14 Informacje EMC
	15 Historia zmian


