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Instrukcja obstugi
System tablic do badania ostrosci wzroku TSLC-2000

1 Informacje ogodline

1.1 Opis urzadzenia

System tablic do badania ostrosci wzroku model TSLC-2000 jest urzgdzeniem prezentujgcym optotypy na panelu
wyswietlacza LCD. To urzgdzenie medyczne jest sterowane za pomocg pilota zdalnego sterowania oraz urzgdzen
zewnetrznych, takich jak cyfrowy foropter, tablet i komputer osobisty.

- Odlegtos¢ badania moze by¢ ustawiana w zakresie od 1,5 do 8 metréw z krokiem co 0,1 m (od 4,75 do 26 stép
z krokiem co 0,25 stopy). Rozmiar optotypdw jest automatycznie zmniejszany lub powiekszany odpowiednio do
ustawionej odlegtosci badania w celu zachowania tego samego kata widzenia.

- Optotypy o tej samej ostrosci wzroku mogg by¢ zmieniane losowo. Zapobiega to btednym wynikom badania
wynikajgcym z zapamietywania optotypow przez pacjenta.

- Szeroki ekran 24-calowy umozliwia wyswietlanie ostrosci wzroku 0,03 VA (20/660, 6/200).

- Obrazy lub slajdy mogg by¢ wyswietlane jako alternatywa dla tablic testowych.

- Optotypy mogg by¢ wyswietlane przy obnizonym kontrascie w celu badania ostrosci wzroku w warunkach

niskiego kontrastu.

1.2 Nazwa i model urzadzenia

- Nazwa urzadzenia: System tablic do badania ostrosci wzroku
- Model: TSLC-2000

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

- Oprogramowanie: Android 9.0.0

- Numer seryjny: Patrz tabliczka znamionowa. (Patrz 6.1 Jednostka gtéwna)

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

Phone +82-31-778-8670

Rev. 10 (JUN 04, 2026) 11786



Instrukcja obstugi
System tablic do badania ostrosci wzroku TSLC-2000

1.4 Kwalifikacja produktu jako wyrobu medycznego

— zgodnie z MDR Zafacznik Il Sekcja 1.1 (e)

1.4.1 Uzasadnienie kwalifikacji

System tablic do badania ostrosci wzroku jest kwalifikowany jako wyrdb medyczny zgodnie z Rozporzgdzeniem

(UE) 2017/745, Artykut 2 (1), ktore definiuje wyrdb medyczny jako:

»WYyréb medyczny” oznacza narzedzie, aparat, urzgdzenie, oprogramowanie, implant, odczynnik, materiat lub
inny artykut przewidziany przez producenta do stosowania — pojedynczo lub fgcznie — 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 informacji poprzez badanie in vitro probek pobranych z organizmu ludzkiego, w tym pobranych
od dawcow narzadow, krwi i tkanek,

i ktéry nie osigga swojego zasadniczego przewidzianego dziatania srodkami farmakologicznymi,
immunologicznymi lub metabolicznymi w ludzkim ciele lub na nim, ale ktérego dziatanie moze by¢
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 wyrobéw, o ktérych mowa w akapicie pierwszym niniejszego punktu;

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania przez okulistow, optometrystow oraz innych specjalistéw ochrony
wzroku w celu wyswietlania standardowych optotypow i tablic testowych do diagnozowania oraz monitorowania

ostrosci wzroku, ktéra jest kluczowym parametrem w ocenie chordb oczu i zaburzen widzenia.

Dlatego jego zamierzone zastosowanie bezposrednio wspiera diagnostyczng funkcje medyczng, mimo ze samo

urzadzenie jest nieinwazyjne i nie oddziatuje bezposrednio na organizm cztowieka.

2 /86 Rev. 10 (JUN 04, 2026)
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1.4.2 Nie jest akcesorium

Urzgdzenie nie jest jedynie akcesorium zgodnie z Artykutem 2 (2) MDR, poniewaz nie zostato zaprojektowane
wytgcznie w celu umozliwienia innemu wyrobowi medycznemu dziatania zgodnie z jego przeznaczeniem ani do
bezposredniego wspomagania funkcji medycznej innego wyrobu. Urzgdzenie petni niezalezng funkcje

diagnostyczng poprzez prezentowanie optotypow do badania wzroku.

1.4.3 Klasyfikacja i konsekwencje regulacyjne

Na podstawie zamierzonego zastosowania oraz nieinwazyjnego charakteru urzadzenie klasyfikowane jest jako:

Wyréb medyczny klasy | (nieinwazyjny)

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

1.5 Klasyfikacja wyrobu i uzasadnienie

— zgodnie z MDR Zatacznik 1l Sekcja 1.1 (f)

1.5.1 Klasa ryzyka

System tablic do badania ostro$ci wzroku jest nieinwazyjnym aktywnym wyrobem medycznym przeznaczonym do
stosowania przez okulistéw, optometrystéow oraz innych specjalistéw ochrony wzroku do diagnostyki i oceny funkciji
wzrokowych. W zwigzku z tym urzgdzenie zostato sklasyfikowane jako wyréb klasy | zgodnie z MDR Zalgcznik

VI, Rozdziat lll, Reguta 13.

1.5.2 Uzasadnienie klasyfikacji

1.5.2.1 Zastosowana reguta

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

Pozostate aktywne wyroby klasyfikowane sg jako klasa |.

Rev. 10 (JUN 04, 2026) 3186
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1.5.2.2 Uzasadnienie

a) Urzadzenie jest wyrobem aktywnym, poniewaz wykorzystuje energie elektryczng do wyswietlania optotypdw na
ekranie elektronicznym.

b) Nie przekazuje energii do organizmu ludzkiego ani nie mierzy i nie monitoruje Zzadnych parametréw
fizjologicznych.

¢) Urzadzenie jedynie prezentuje bodzce wzrokowe do badania widzenia i nie oddziatuje na organizm cziowieka
W sposoOb niebezpieczny.

d) Poniewaz urzgdzenie nie spetnia warunkéw opisanych w Regutach 9-12 i stwarza bardzo niskie ryzyko dla
pacjentow, nalezy do kategorii rezydualnej zgodnie z Regutg 13 i dlatego zostato sklasyfikowane jako wyrdb klasy

1.5.3 Brak zastosowania innych regut

Nr Opis reguty Zastosowanie | Uzasadnienie

reguty

Reguta | Aktywne wyroby przeznaczone do N/A Urzadzenie 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

11 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 absorpcji ani leczenia

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

13 nieobjete powyzszymi regutami urzgdzenie do prezentacji obrazu

wzrokowego

4 /86 Rev. 10 (JUN 04, 2026)
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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

Rev. 10 (JUN 04, 2026) 5186
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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

- Identyfikator produkgciji (PI)

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

6 /86 Rev. 10 (JUN 04, 2026)
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2 Informacje

2.1 Przeznaczenie

Wyswietlanie obrazéw do badania ostrosci wzroku na ekranie w celu przeprowadzania badan wzroku pacjenta.

2.2 Przewidziane srodowisko uzytkowania

Element Opis
Lokalizacja Specjalistyczne placowki medyczne, takie jak gabinety lekarskie, pomieszczenia
refrakcyjne itp. w szpitalach
Oswietlenie Oswietlenie wewnetrzne 80 do 320 cd/m?
Zalecane: 200 cd/m?
Hatas Uzytkowanie w stosunkowo cichych warunkach umozliwiajgcych rozmowe z pacjentem
Przestrzenh Nalezy zapewni¢ odpowiednig odlegtos¢ od pacjenta — co najmniej 1,5 m
Zasilanie Wymagane state gniazdo AC 100-240V 50/60Hz
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 kondensaciji)
Cisnienie atmosferyczne: 80 kPa do 106 kPa

O

Urzadzenie jest przeznaczone wylgcznie do uzytku w profesjonalnych placéwkach ochrony
zdrowia, takich jak szpitale, Kliniki i gabinety optometryczne. Nie uzywa¢ w srodowisku

niemedycznym ani domowym.

O

Nie uzywac urzadzenia w bezposrednim sgsiedztwie aktywnego sprzetu chirurgicznego wysokiej
czestotliwosci (HF), poniewaz nadmierne zakidcenia elektromagnetyczne (EMI) mogg

spowodowac nieprawidtowe dziatanie lub btedne wyswietlanie optotypdw.

O

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 urzgdzenia i potencjalnych zagrozen.

Rev. 10 (JUN 04, 2026) 7 186
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System tablic do badania ostrosci wzroku TSLC-2000

2.3 Przewidziany uzytkownik

2.3.1 Podzial wedtug zawodu

Grupa uzytkownikow

Opis

Lekarz Lekarz przeprowadzajgcy badanie, diagnoze i dobér 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

lub osoba posiadajgca

odpowiednie kwalifikacje

Osoba wspomagajgca badanie zgodnie z instrukcjami lekarza

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 urzgdzeniami cyfrowymi.

2.4 Ryzyka resztkowe

- Tymczasowe zmeczenie oczu lub dyskomfort spowodowany dtugotrwatym oglgdaniem cyfrowych tablic do

badania ostrosci wzroku.

- Mozliwy dyskomfort u os6b wrazliwych na jasne lub wysokokontrastowe wyswietlacze.

8 /86
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2.5 Wskazania

Urzadzenie jest przeznaczone dla pacjentow wymagajacych:

- oceny ostrosci wzroku z powodu wad refrakcji (krotkowzrocznosc¢, nadwzrocznosé, astygmatyzm),

- monitorowania funkcji wzrokowych w schorzeniach wptywajgcych na widzenie centralne,

- oceny przed i po badaniu podczas procedur refrakcyjnych,

- oceny widzenia obuocznego, forii, stereops;ji i czutosci kontrastu (po wybraniu odpowiednich tablic).

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w srodowiskach klinicznych, takich jak kliniki okulistyczne, gabinety

optometryczne, salony optyczne i gabinety refrakcyjne w szpitalach.

2.6 Przeciwwskazania

Nie sg znane bezwzgledne przeciwwskazania do stosowania tego urzadzenia. Jednak nalezy unika¢ stosowania
lub zachowac szczegdblng ostroznosé w nastepujgcych przypadkach:

- pacjenci z padaczka fotowrazliwg lub historig napadéw wywotanych swiattem,

- pacjenci, ktorzy nie sg w stanie utrzymac stabilnej fiksacji lub nie rozumiejg wyswietlanych optotypdw,

- pacjenci z ciezkimi zaburzeniami poznawczymi uniemozliwiajgcymi udzielenie prawidtowej odpowiedzi,

- pacjenci odczuwajgcy dyskomfort spowodowany jasnymi wyswietlaczami cyfrowymi.

W przypadku wystgpienia nietypowych objawéw (np. zawrotéw gtowy lub dyskomfortu wzrokowego) badanie

nalezy przerwac.

2.7 Docelowe grupy pacjentéw

Urzadzenie jest przeznaczone dla:

- dorostych i dzieci zdolnych do rozpoznawania symboli uzywanych w badaniu wzroku,

- pacjentow z wadami refrakcji lub ogdIinymi schorzeniami okulistycznymi wymagajgcymi oceny ostrosci wzroku,
- pacjentow zdolnych do wykonywania prostych polecer i reagowania na bodzce wzrokowe.

Urzadzenie nie jest przeznaczone dla pacjentéw nieprzytomnych, niemowlgt niezdolnych do udzielania

odpowiedzi ani pacjentdw wymagajgcych obiektywnej automatycznej oceny wzroku.

Rev. 10 (JUN 04, 2026) 9 /86
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2.8 Niepozadane dziatania uboczne

Nie sg znane ani przewidywane niepozadane fizjologiczne dziatania uboczne wynikajgce z uzywania tego

urzgdzenia. W razie potrzeby informacje dotyczace tych kwestii powinny zostaé przekazane pacjentowi.

2.9 Zasada dziatania

System tablic do badania ostrosci wzroku dziata poprzez wyswietlanie optotypéw (liter, cyfr, symboli lub figur) na
ekranie elektronicznym w celu oceny ostrosci wzroku pacjenta z okreslonej odlegtosci. Urzadzenie wykorzystuje
aplikacje opartg na systemie Android dziatajgcg na zintegrowanym module wysSwietlacza, ktdéra generuje
skalibrowane bodzce wzrokowe zgodnie ze standardowymi metodami badania ostrosci wzroku (np. Tumbling E,
pierscienie Landolta, cyfry). Optotypy sa skalowane zgodnie z odlegto$cig badania (1,5 m do 8 m), aby

odpowiadaty okreslonym poziomom ostrosci wzroku (np. 1.0, 0.8, 0.5 itd.).

2.9.1 Mechanizm dziatania

System nie oddziatuje ani nie wchodzi w interakcje z organizmem cztowieka. Jego dziatanie polega wyfgcznie na
wizualnej prezentacji bodzcéw do subiektywnej oceny wzroku. Urzgdzenie wyswietla obrazy optyczne na ekranie;
ludzkie oko odbiera te obrazy, a badajagcy interpretuje odpowiedzi pacjenta. Urzgdzenie nie przekazuje energii, nie

wykonuje pomiaréw diagnostycznych i samo nie wywotuje zadnych efektéw fizjologicznych.

2.9.2 Podstawa naukowa

Zasada dziatania opiera sie na uznanych podstawach nauk okulistycznych dotyczacych okreslania ostrosci wzroku,
zgodnie z nastepujgcymi normami:

- 1SO 8596:2017 — Ophthalmic optics — Visual acuity testing — standard and clinical optotypes and their
presentation

- 1SO 10938:2016 — Ophthalmic optics — Chart displays for visual acuity measurement — Printed, projected and

electronic
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Urzadzenie moze by¢ obstugiwane wytgcznie przez wykwalifikowanych pracownikéw ochrony
zdrowia posiadajgcych odpowiednie przeszkolenie w zakresie procedur badania ostrosci

wzroku.

Uzytkownicy starsi lub osoby nieobeznane z urzgdzeniami cyfrowymi mogg wymagac

> B

dodatkowego instruktazu lub nadzorowanego uzytkowania w celu unikniecia bteddéw obstugi.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do samodzielnego badania przez pacjenta ani do uzytku

przez osoby niebedgce personelem medycznym. Kazde uzycie poza okreslong grupa

>

profesjonalnych uzytkownikéw moze negatywnie wptynaé na bezpieczehstwo pacjenta oraz

wiarygodno$¢ wynikow badania.
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3 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

Uzywaé wylgcznie z zasilaczem zgodnym z IEC 60601-1.

Nie naraza¢ urzgdzenia na dziatanie wilgoci ani cieczy — ryzyko porazenia pradem lub pozaru.

Zapewni¢ odpowiednig odlegtos¢ badania (np. 5 m / 13 ft) pomiedzy ekranem a oczami

pacjenta.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do uzytku domowego ani do samodzielnej diagnostyki przez

pacjenta.

Nie uzywac urzgdzenia w obecnosci tatwopalnych gazéw anestetycznych.

Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do uzytku w profesjonalnych placéwkach ochrony
zdrowia, takich jak szpitale, kliniki i gabinety optometryczne. Nie uzywa¢ w sSrodowisku

niemedycznym ani domowym.

Nie uzywaé urzadzenia w bezposrednim sgsiedztwie aktywnego sprzetu chirurgicznego
wysokiej czestotliwosci (HF), poniewaz nadmierne zaktdcenia elektromagnetyczne (EMI) mogag

spowodowac nieprawidtowe dziatanie lub btedne wyswietlanie optotypdw.

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.

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

wzroku.

Uzytkownicy starsi lub osoby nieobeznane z urzadzeniami cyfrowymi mogg wymagaé

dodatkowego instruktazu lub nadzorowanego uzytkowania w celu unikniecia bteddéw obstugi.

Urzadzenie nie jest przeznaczone do samodzielnego badania przez pacjenta ani do uzytku
przez osoby niebedgce personelem medycznym. Kazde uzycie poza okreslong grupg
profesjonalnych uzytkownikow moze negatywnie wptyngé na bezpieczenstwo pacjenta oraz

wiarygodnos¢ wynikéw badania.

Nieprawidlowe dziatanie moze wystgpi¢, jesli ten element stanie sie zakurzony lub zabrudzony.

> B B PP oo ook

Wiarygodnosé poszczegélnych tablic moze rézni¢ sie w zaleznosci od umiejetnosci i
doswiadczenia uzytkownika. Przed uzyciem operator powinien by¢ odpowiednio zaznajomiony

z kazdym typem tablicy.
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Uzywac¢ wytgcznie zasilacza i przewodu zasilajgcego okreslonych przez producenta. Uzycie

innych adapterow moze spowodowac nieprawidiowe dziatanie lub uszkodzenie urzgdzenia.

Nie instalowac¢ produktu przy uzyciu uchwytu sciennego niezatwierdzonego przez producenta.
Nieprawidiowa instalacja moze spowodowac¢ upadek urzgdzenia, prowadzgc do uszkodzenia
produktu lub obrazen ciata.

- Instalowac urzgdzenie wytgcznie na scianie wystarczajgco wytrzymatej, aby utrzymac ciezar
urzadzenia (5 kg).

- Uzywaé wylgcznie uchwytu $ciennego zweryfikowanego i dostarczonego przez producenta.

- W razie potrzeby skorzysta¢ z pomocy specjalisty.

- W przypadku problemoéw podczas instalacji skontaktowa¢ sie z producentem lub

autoryzowanym lokalnym dystrybutorem.

- Nigdy nie obstugiwa¢ urzgdzenia podczas instalaciji.

Nie dotyka¢ urzgdzenia mokrymi rekami, aby unikng¢ porazenia prgdem.

Uzyj uchwytu sciennego sprawdzonego i dostarczonego przez producenta.

- Nigdy nie instalowa¢ uchwytu $ciennego na niestabilnej Scianie.

- Nie wierci¢ otworéw wigekszych niz jest to konieczne.

- Urzadzenie powinno by¢ podnoszone przez dwie osoby.
- Po zawieszeniu urzgdzenia na uchwycie sciennym nalezy sprawdzi¢ bezpieczenstwo

potgczenia.

Wszystkie przewody elektryczne muszg by¢ poditgczone pewnie i stabilnie.

- Nigdy nie podtaczaé przewodu zasilajgcego do gniazda, ktére nie posiada zacisku
ochronnego PE (PROTECTIVE EARTH).

- Nie dotykac zadnych elementow elektrycznych mokrymi rekami, aby unikngé porazenia
pradem elektrycznym.

Zachowac¢ ostroznos¢ dotyczgcg biegunowosci baterii.

Nigdy nie uzywac innego zrodta zasilania niz odpowiednie baterie.

Nie odtgczaé zrédta zasilania podczas procesu uruchamiania urzadzenia.

Nieprawidtowo ustawiona odlegtos¢ badania moze prowadzi¢ do niedoktadnych wynikow.

Nieprawidtowa konfiguracja jednostki wyswietlania moze powodowa¢ btedne wyniki badania.

> P> 0ok 0B b oo > BB
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Przed zmiang kanatu pilota nalezy najpierw zmieni¢ ustawienie kanatu w funkcji MENU

urzadzenia gtéwnego.

Nieprawidtowe ustawienie kanatu pilota moze wptywaé na dziatanie innych systeméw tablic do

badania ostrosci wzroku znajdujgcych sie w tym samym pomieszczeniu.

Nieprawidlowa konfiguracja funkcji lustra moze powodowac btedne wyniki badania.

W celu uzyskania dokfadniejszych wynikow nalezy dostosowaé wartosé koloru czerwonego

odpowiednio do wtasciwosci okularéw czerwono-zielonych.

W celu uzyskania dokfadniejszych wynikoéw nalezy dostosowaé¢ wartos¢ koloru zielonego

odpowiednio do wtasciwosci okularéw czerwono-zielonych.

W celu uzyskania doktadniejszych wynikédw badania nalezy dostosowaé poziom jasno$ci

odpowiednio do warunkéw otoczenia.

Nieprawidlowo ustawiona predkosé¢ transmisji (baud rate) moze spowodowaé nieprawidtowe

dziatanie komunikacji szeregowej. W tej kwestii nalezy skonsultowac sie ze specjalista.

Niektére obrazy moga nie by¢ wyswietlane, jesli ich format nie jest obstugiwany.

Niektore filmy moga nie by¢ odtwarzane z powodu nieobstugiwanego formatu wideo.

W celu uzyskania szczegétowych informacji dotyczgcych funkcji slajdéw nalezy skontaktowac

sie z producentem lub autoryzowanym lokalnym dystrybutorem.

Przed czyszczeniem wylgczy¢é urzgdzenie i odigczyé przewdd zasilajgcy od gniazda

elektrycznego.

Czyszczenie papierowymi chusteczkami moze powaznie uszkodzi¢ ekran.

Podczas czyszczenia nadmierna sita lub nacisk mogg spowodowac¢ uszkodzenie urzadzenia.

Nie pozostawia¢ kropli wody na urzgdzeniu. Jesli urzgdzenie zostanie zachlapane wodg,

nalezy natychmiast wytrze¢ je chtonng bawetng lub miekkg Sciereczka.

Nigdy nie uzywac rozpuszczalnikdéw organicznych, takich jak rozcienczalnik do farb.

© kbbb BEEPEPE

Nie przechowywac ani nie uzywac urzgdzenia w miejscach o nastepujgcych warunkach:
- obecnos¢ szkodliwych gazow lub zanieczyszczonego powietrza;

- unoszacy sie pyt lub piasek;

- tatwe narazenie na pozostatosci oleju lub substancje paliwowe;

- atmosfera o ponadnormatywnym poziomie zasolenia;
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- miejsca podatne na gromadzenie sie kurzu;
- powierzchnia podtogi o nachyleniu wiekszym niz 10°;
- znaczne wahania napiecia w gniazdach elektrycznych;

- bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.

Zabrania sie dokonywania jakichkolwiek modyfikacji tego urzadzenia.

Nie modyfikowaé urzadzenia bez autoryzacji producenta.

W przypadku dokonania modyfikacji urzadzenia nalezy przeprowadzi¢ odpowiednig kontrole i

testy w celu zapewnienia dalszego bezpiecznego uzytkowania urzadzenia.

> B> >

3.1 Zgtaszanie powaznych incydentow

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

panstwa czlonkowskiego, w ktérym znajduje sie uzytkownik i/lub pacjent.
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4 Opis urzadzenia

4.1 Jednostka giéwna

Ekran

0mmmmmmumi::::i7“
Gtosnik Lampka zasilania
N Otwor wentylacyjny

— \W\-_--}"T

Otwor montazu Sciennego

-
~

Przyciski funkcyjne

Port Ethernet - " B

Port USB . 3 5
Gniazdo zasilania ; P
Port szeregowy N -
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Opis

Funkcja

Ekran

Wyswietlanie tablic testowych lub informaciji funkcyjnych

Czujnik odbioru IR

Odbieranie sygnatu podczerwieni z pilota

Lampka zasilania

Wskazuje stan wtaczenia lub wytgczenia zasilania

Otwor montazu Sciennego

Element do mocowania uchwytu $ciennego

Otwor wentylacyjny

Odprowadzanie ciepta z elementéw wewnetrznych

Port Ethernet

Potgczenie komunikacyjne RJ45

Port USB

Podtgczenie urzadzen USB

Gniazdo zasilania

Podtgczenie zrodta zasilania

Gtosnik

Emitowanie sygnatéw dzwiekowych i alarmow

Przyciski funkcyjne

Wykonywanie funkcji wewnetrznych, takich jak wtgcznik zasilania

Rev. 10 (JUN 04, 2026)

17 1 86



Instrukcja obstugi

System tablic do badania ostrosci wzroku TSLC-2000

4.2 Pilot zdalnego sterowania

Witgczanie/Wytgczanie zasilania — |

Wybér tablic specjalnych \
Maska ,crowding” ~

Maska czerwono-zielona ~

Funkcja prezentacji obrazéw ~

Funkcja programu —|

Wybér maski ——|

Nadajnik sygnatu IR

. /wX

11
L]
Wy

>
il

N
0
a
o
o
I & I“‘“ll
b o= 388

w
- IS
|I.l"‘
—_ N
o

2
W N
R

w
m
3

L] —17
-

= |
SCREEN FUNC
(@] v

P

om

' I.:.

ol

-—
/
MENU

VISUAL ACUITY \CHART

| Wigczanie/Wytgczanie ekranu
I~ Przycisk funkcyjny

[~ Szybki wybor tablicy
|_—Regulacja rozmiaru tablicy

|_— Funkcja odwrd6cenia ekranu
| Losowa tablica

Ruch kierunkowy

| — Regulacja kontrastu tablicy

— Funkcja MENU

Funkcja SET
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[Nadajnik sygnatu IR]

Ten element stuzy do wysytania sygnatu podczerwieni do jednostki gtéwnej.

& Nieprawidtowe dziatanie moze wystgpic, jesli ten element stanie sie zakurzony lub zabrudzony.

[Wiaczanie/Wytaczanie zasilania]

Wigcza lub wytgcza urzgdzenie.

[Wiaczanie/Wytaczanie ekranu]

Bez odtgczania zasilania wtgcza lub wytgcza jedynie ekran.

[Przycisk funkcyjny]
Wykonuje rézne funkcje dostosowane do potrzeb lokalnych dystrybutoréw. Aby uzyskaé wiecej informacji, prosimy

o kontakt z lokalnym dystrybutorem.
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[Szybki wybor tablicy]

Umozliwia bezposredni wybodr jednego z 5 typdw podstawowych tablic ostrosci wzroku.

Przyciski | Funkcje

K Litery

Cyfry

Pierscienie Landolta

2
I_u E Snellena
@

Tablice dla dzieci
Tablice dla dzieci sktadajg sie z 3 rodzajéw. Po naci$nieciu przycisku zmieniajg sie

sekwencyjnie:

sty

Tablica tradycyjna Figury Allena Symbole LEA
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[Regulacja rozmiaru tablicy]

Umozliwia zmiane wielkosci tablicy od VA 0.03 do VA 2.0 dla kazdego typu tablicy ostro$ci wzroku.

Jednostki wyswietlania [INDEX] "
Meter Feet Feet 2 Decimal LogMAR
6/200 20/660 20/660 0.03 1.52
6/120 20/400 20/400 0.05 1.30
6/85 20/300 20/300 0.07 1.15
6/60 20/200 20/200 0.1 1.00
6/48 20/150 20/150 0.15 0.80
6/40 20/100 20/100 0.2 0.70
6/36 20/90 20/80 0.3 0.52
6/30 20/80 20/70 0.4 0.40
6/24 20/70 20/60 0.5 0.30
6/21 20/60 20/50 0.6 0.22
6/18 20/50 20/40 0.7 0.15
6/15 20/40 20/30 0.8 0.10
6/12 20/30 20/25 0.9 0.05
6/9 20/20 20/20 1.0 0.00
6/7.5 20/20 20/20 1.2 -0.08
6/6 20/15 20/15 1.5 -0.18

6/4.5 20/10 20/10 2.0 -0.30

" Jednostke wyswietlania [INDEX] mozna zmieni¢ w ekranie MENU.

2) Inny typ wyswietlania FEET moze by¢ dostarczony na specjalne zamowienie.
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[Wybor tablic specjalnych]

Wyswietla rézne specjalne tablice na ekranie.

Przyciski Wyswietlanie Funkcje
_':-:-:'. Tablica astygmatyzmu do uzycia z cylindrem krzyzowym #1
.-:-. Tablica astygmatyzmu do uzycia z cylindrem krzyzowym #2

Tablica do pomiaru osi astygmatyzmu

Siatka Amslera do diagnozy choréb siatkowki #1

Siatka Amslera do diagnozy chordb siatkdwki #2

Siatka Amslera do diagnozy choréb siatkdwki #3

Tablice metamorfopsiji #1

Tablice metamorfopsji #2

Tablice metamorfopsiji #3

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #1

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #2

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #3

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #4
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Przyciski

Wyswietlanie

Funkcje

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #5

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #6

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #7

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #8

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #9

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #10

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #11

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #12

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #13

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #14

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #15

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #16

'
o

Tablice zegarowe do pomiaru osi astygmatyzmu #17

A

f

Bu!

Obracajgce sie linie kotowe do precyzyjnego pomiaru osi astygmatyzmu

Rev. 10 (JUN 04, 2026)
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Przyciski

Wyswietlanie

Funkcje

— ME ——

Tablica Fan & Block

Tablice zaburzen widzenia barw

Tablice zaburzen widzenia barw

:22@2 :@:»:é; Test duochromatyczny #1
TS Test duochromatyczny #2

2E 85832

Test rbwnowagi obuocznej

ETDRS

AKRDS
“"HNL OV

—Z T S RK
NAVTH

ETDRS (litery)

87284
53638

253489
872665

ETDRS (cyfry)

EWWI3IE

sssss
mmmmm

ETDRS (E)

ETDRS (Landolt)

ETDRS (pediatryczne)

Test forii krzyzowe;j
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Przyciski

Wyswietlanie

Funkcje

Test forii krzyzowej

[ JL]

Test zgodnosci pionowej z punktem fiksacji

Test zgodnosci pionowej

Test zgodnosci poziomej z punktem fiksacji

Test zgodnosci poziomej

Tablica punktowa

Tablica fiksacyjna #1

@ g.ﬁ' Tablica fiksacyjna #2

® Tablica fiksacyjna #3
® Tablica fiksacyjna #4
” Test stereoskopowy do dali #1
% Test stereoskopowy do dali #2

| W

(™ =
. Test stereoskopowy do dali #3
A
v
1 Test stereoskopowy do dali #4
4A
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Przyciski Wyswietlanie Funkcje
Y
I:H Test stereoskopowy do dali #5
AA
~o- Test cykloforii #1
—0— Test cykloforii #2
~:= Test cykloforii #3
I
o X O Test dysparacji fiksacji #1
o
—N Test dysparac;ji fiksacji #2
(o] I o] o .
X
o)o Test dysparac;ji fiksacji #3
_—X— Test dysparac;ji fiksacji #4
eI :
NERE Test stereoskopowy do dali #6
I
«11 I*I i~ Test stereoskopowy do dali #7
|| ' 0 0 0 OO0 .
. . o oroE ° Test stereoskopowy do dali #8
- ‘
. L Test stereoskopowy do dali #9
: Test stereoskopowy do dali #10
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Przyciski Wyswietlanie Funkcje
L 4
+ + Test Wortha 4 punktow
P o
+ +
[

Tablica Torringtona

Test Schobera (ruchomy znak krzyzowy)

Wiarygodnos$é poszczegdlnych tablic moze rézni¢ sie w zaleznosci od umiejetnosci i

doswiadczenia uzytkownika. Przed uzyciem operator powinien by¢ odpowiednio zaznajomiony

z kazdym typem tablicy.

[Maska ,,crowding”]

Wyswietla maske wokét okreslonego optotypu.

[Maska czerwono-zielona]

Wyswietla czerwono-zielone tto za tablicg ostrosci wzroku.

[Funkcja prezentacji obrazow]

Wyswietla rézne obrazy i filmy, takie jak schematy anatomiczne i reklamy.

[Funkcja odwrécenia ekranu]

Odwraca kolory czarny/biaty do specjalnych badan.

O

O

0
o0
0
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[Losowa tablica]

Wyswietla losowe optotypy przy zachowaniu tej samej ostrosci wzroku.

9
@

93462 sl 42789

[Funkcja programu]

Zapamietuje kolejnos¢ i typy tablic uzywanych wczesnie;.

[Ruch kierunkowy]

Stuzy do przemieszczania masek, zmiany ustawien i wyboru specjalnych tablic.

[Regulacja kontrastu tablicy]

Zwieksza lub zmniejsza kontrast tablicy.

[Wybor maski]

WysSwietla jedng pionowa linie

Wyswietla jedng pozioma linie

Wyswietla pojedynczy znak

[Funkcja MENU]

Wejécie do ekranu MENU w celu ustawienia parametréow Srodowiskowych, takich jak odlegto$¢ badania i jasnosc.

[Funkcja SET]

W funkcji programu lub MENU zapisuje biezace ustawienia i wartosci.
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4.3 Akcesoria

AMEEEAM

Operating instructions

Instrukcja obstugi Pilot zdalnego sterowania Dwie baterie

UM-101 R1-A01 (IEC R6)

Zasilacz Przewdd zasilajgcy Uchwyt Scienny

KKP/30/KKS-16A Y-620

Instrukcja obstugi jest standardowo dostarczana w jezyku angielskim lub koreanskim.

UWAGA W przypadku innych jezykéw prosimy o kontakt z lokalnym dystrybutorem.
Zgodnie z przepisami ICAO oraz IATA DGR dotyczgcymi materiatdw niebezpiecznych, transport
baterii moze by¢ ograniczony lub zabroniony przez niektére linie lotnicze lub w okre$lonych
UWAGA

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

baterii.

Uzywac wytgcznie zasilacza i przewodu zasilajgcego okreslonych przez producenta. Uzycie

& innych adapterow moze spowodowac nieprawidtiowe dziatanie lub uszkodzenie urzadzenia.

Nie instalowac produktu przy uzyciu uchwytu sciennego niezatwierdzonego przez producenta.
iﬂi Nieprawidlowa instalacja moze spowodowac¢ upadek urzgdzenia, prowadzgc do uszkodzenia

produktu lub obrazen ciata.
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5 Instalacja

AN\

- Instalowac urzgdzenie wytgcznie na $cianie wystarczajgco wytrzymatej, aby utrzymacé ciezar
urzadzenia (5 kg).

- Uzywac wylgcznie uchwytu sciennego zweryfikowanego i dostarczonego przez producenta.

- W razie potrzeby skorzystaé¢ z pomocy specjalisty.

- W przypadku problemoéw podczas instalacji skontaktowac sie z producentem lub

autoryzowanym lokalnym dystrybutorem.

O

- Nigdy nie obstugiwa¢ urzgdzenia podczas instalac;ji.

- Nie dotykac¢ urzgdzenia mokrymi rekami, aby unikngé porazenia prgdem

5.1 Instalacja uchwytu sciennego

(1) Za pomocg wiertarki elektrycznej wywierci¢ dwa otwory o srednicy 8 mm w solidnej i bezpiecznej Scianie, jak

pokazano ponize;j.

P8V 55

50

Uzywac wytgcznie uchwytu sciennego zweryfikowanego i dostarczonego przez producenta.

QP>

- Nigdy nie instalowaé uchwytu $ciennego na niestabilnej $cianie.

- Nie wierci¢ otworow wigkszych niz jest to konieczne.

30 /86
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(2) Jesli materiat Sciany jest kamienny lub betonowy, umiesci¢ plastikowe kotki rozporowe w wywierconych

otworach.
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(3) Ustawi¢ zenskg czes¢ uchwytu sciennego zgodnie z wywierconymi otworami, a nastepnie dokreci¢ $ruby

mocujgce (M5x55L). W razie potrzeby przed dokreceniem $rub zastosowac¢ kotwy rozporowe (M5).
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(4) Umiesci¢ meskg czesé uchwytu sciennego w miejscu odpowiadajgcym otworom montazowym urzgdzenia, a

nastepnie dokreci¢ cztery Sruby (M4x5L).
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(5) OSTROZNIE zawiesi¢ meskg cze$é uchwytu $ciennego na zenskiej cze$ci zamontowanej na $cianie.

- Urzadzenie powinno by¢ podnoszone przez dwie osoby.
& - Po zawieszeniu urzgdzenia na uchwycie $ciennym nalezy sprawdzi¢ bezpieczenstwo

potgczenia.
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5.2 Podtaczenie przewodow

L]

|

E\\

(1) Podtaczy¢ ztgcze wyjsciowe zasilacza do gniazda zasilania jednostki gtéwne;j.

(2) Podigczy¢ przewdd zasilajgcy do gniazda elekirycznego w $cianie, a nastepnie podtgczy¢ drugi koniec

przewodu do zasilacza.

& Wszystkie przewody elekiryczne muszg by¢ poditgczone pewnie i stabilnie.

- Nigdy nie podigczac przewodu zasilajgcego do gniazda, ktore nie posiada zacisku ochronnego

PE (Protective Earth).
® - Nie dotyka¢ zadnych elementéw elektrycznych mokrymi rekami, aby unikng¢ porazenia prgdem
elektrycznym.
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5.3 Przygotowanie pilota zdalnego sterowania
(1) Otworzy¢ pokrywe komory baterii pilota.
(2) Wiozy¢ dwie baterie zgodnie z prawidtowg biegunowoscia.

(3) Doktadnie zamkng¢ pokrywe komory baterii.

Typ odpowiednich baterii

Standard miedzynarodowy | R6 lub LR6

USA i Korea AA

Japonia UM3 lub AM3

Nigdy nie uzywac innego zrodta zasilania niz odpowiednie baterie.

inf Zachowa¢ ostroznosc¢ dotyczgcg biegunowosci baterii.

36 /86 Rev. 10 (JUN 04, 2026)



Instrukcja obstugi
System tablic do badania ostrosci wzroku TSLC-2000

6 6 Oznakowanie i symbole

W celu zwr6cenia uwagi operatora na urzgdzeniu umieszczono etykiety oraz oznaczenia. Jezeli etykiety odklejajg

sie lub napisy stajg sie nieczytelne, nalezy skontaktowacé sie z producentem lub autoryzowanym lokalnym

dystrybutorem.
Symbols Opis Odniesienie
Oznakowanie CE zgodnosci Rozporzgdzenie (UE)
C € 2017/745 Zatgcznik V
Wyréb medyczny Rozporzgdzenie (UE)
M D 2017/745 Artykut 2(1)
Upowazniony przedstawiciel w Unii Europejskiej Rozporzgdzenie (UE)
EC REP 2017/745 Artykut 11
- Instrukcja uzytkowania ISO 7000:2019-1641
1
/_\ Ostrzezenie ISO 7000:2019-0434A
® 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
I Producent ISO 7000:2019-3082
S N Numer seryjny ISO 7000:2019-2498
i Nie narazac na deszcz ISO 7000:2019-0626
X Zakaz uzywania hakéw ISO 7000:2019-0622
40°C Zakres temperatur ISO 7000:2019-0632
10°C
0% Zakres wilgotnosci ISO 7000:2019-2620
10%
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Zakres cisnienia atmosferycznego

ISO 7000:2019-2621

WEEE

Directive 2012/19/EU

ANNEX IX
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6.1 Jednostka gtéwna

40°C 90 % 106 kPa
o o _! _!
-10°C 10% 80 kPa

Visual Acuity Chart System
Sl o i
[sN]

q3

SCIENCETERA Co,, Ltd.
B 1602, 302 Galmachi-ro, Jungwon-gu,
Seongnam-si Gyeenggi-do 13201 Republic of Korea
ot nimeeeComtaTP ]
ower Business Centre, 2nd Fr.,
@ Tower Street Swater BKR 4013 Malta
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6.2 Pilot zdalnego sterowania

SCIENCETERA

Part No. : R1-A01

Power: 3V —=

(R6 battery x 2)
SCIENCETERA CO., Ltd. =
MADE IN KOREA 19z

40 / 86 Rev. 10 (JUN 04, 2026)



Instrukcja obstugi
System tablic do badania ostrosci wzroku TSLC-2000

6.3 Zasilacz — Adapter

a. Model: M120500P911 (zgodno$¢ z IEC 62368-1)

MOSTCN EiREis
SWITCHING ADAPTER

MODEL 8% : M120500P011
INPUT A - 10D-240V ~ S060Hz 124
QUTPUT Wil : 12V = 5000mA

c

2 E: M20500PET1

TR AR LA E
WADE N CHINA FEIBEY

b. Model: GSM60A12-P1J (zgodnos¢ z IEC 60601-1)

Order No.:
GSM60A12-P1]
AC/DC MEDICAL ADAPTOR
MODEL NO: GSMB0A12
INPUT: 100-240VAC, 50/60Hz, 1.4-0.7A
OUTPUT: 12V===50A, 60W MAX

harmful interference, an o any interference
recehved, including inter lesired operation.

MEAN WELL ENTERPRISES CQ, LTD.
No0.28, Wuquan 3rd Rd, Wugu Dist,
New Taipei City 24891, Taiwan

CAUTION
DO NOT OPEN RISK
OF ELECTRIC SHOCK

ATTENTION:
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7 Przygotowanie urzadzenia
7.1 Uruchamianie

(1) Po podtaczeniu przewodu zasilajgcego do gniazda elektrycznego rozpoczyna sie proces uruchamiania

urzadzenia, a na ekranie wyswietlany jest obraz startowy.

(2) Po kilku sekundach system tablic do badania ostro$ci wzroku zostanie wyswietlony na ekranie.

6.00M

® Nie odtgczaé zrodta zasilania podczas procesu uruchamiania urzadzenia.
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7.2 Funkcja ustawien wstepnych w ekranie MENU

(1) Aby wejs¢ do funkcji ustawien wstepnych, nacisng¢ przycisk MENU na pilocie zdalnego sterowania.

Visual Acuity Chart

Priorif

Remote controller_{i:
it ~

Update software e

SET :‘;
Il I .
-
<l
¥ [ MENU

slide duration
Video volume

Adjust red color__(]
Adjust green color

Baudrate
External device

Screen Portrait

CUITY CHART

Sposoéb poruszania sie po funkcji MENU.

|,

Przesuwanie w pionie
(g6ra/dot)

ﬂ

Wybdr elementu
(lewo/prawo)

(2) [Distance] Wybrac¢ prawidtowg odlegtos¢ badania odpowiednio do warunkdéw pomieszczenia refrakcyjnego.

Zakres regulacji wynosi od 1,5 m do 8 m (4,75 do 26 ft).

inf Nieprawidtowo ustawiona odlegto$¢ badania moze prowadzi¢ do niedoktadnych wynikéw.
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(3) [Index] Wybrac¢ jednostke wyswietlania ostrosci wzroku.

Jednostki wyswietlania [INDEX]
Meter Feet Feet " Decimal LogMAR
6/200 20/660 20/660 0.03 1.52
6/120 20/400 20/400 0.05 1.30
6/85 20/300 20/300 0.07 1.15
6/60 20/200 20/200 0.1 1.00
6/48 20/150 20/150 0.15 0.80
6/40 20/100 20/100 0.2 0.70
6/36 20/90 20/80 0.3 0.52
6/30 20/80 20/70 04 0.40
6/24 20/70 20/60 0.5 0.30
6/21 20/60 20/50 0.6 0.22
6/18 20/50 20/40 0.7 0.15
6/15 20/40 20/30 0.8 0.10
6/12 20/30 20/25 0.9 0.05
6/9 20/20 20/20 1.0 0.00
6/7.5 20/20 20/20 1.2 -0.08
6/6 20/15 20/15 1.5 -0.18
6/4.5 20/10 20/10 2.0 -0.30

" Inny typ wyswietlania FEET moze by¢ dostarczony na specjalne zamoéwienie.

ilf Nieprawidtowa konfiguracja jednostki wyswietlania moze powodowacé btedne wyniki badania.
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(4) [Remote-control] Wybra¢ odpowiedni kanat pilota zdalnego sterowania.

Produkt moze by¢ uzywany maksymalnie z czterema urzadzeniami znajdujgcymi sie blisko siebie bez wzajemnych

zakidcen sygnatow pilotéw. Jesli w jednym pomieszczeniu uzywane sg wiecej niz dwa urzgdzenia, nalezy ustawic

odpowiedni kanat.

Sposéb ustawiania kanatu pilota

i o
Il i Podczas naciskania
. przycisku SET naciénij
ﬁ . v przycisk K 2 Wl © ©
przez trzy (3) sekundy.
PROGRAM |
- - : ,
K : domysiny
2.
Ww: nr2
O 3
Q inrd

Przed zmiang kanatu pilota nalezy najpierw zmieni¢ ustawienie kanatu w funkcji MENU

urzadzenia gtéwnego.

AN
AN

Nieprawidiowe ustawienie kanatu pilota moze wptywaé na dziatanie innych systeméw tablic do

badania ostrosci wzroku znajdujgcych sie w tym samym pomieszczeniu.
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(5) [Priority] Wybor typu tablicy ostrosci wzroku, ktéra bedzie wyswietlana jako pierwsza po wigczeniu zasilania.

Litery

Cyfry

E Snellena

Pierscienie
Landolta

Tablice
pediatryczne

K

2

L

&)

VY

(6) [Saving mode] Wybor czasu, po ktérym urzgdzenie przejdzie do trybu oszczedzania energii.

(7) [Update software] Umozliwia tatwg aktualizacje oprogramowania wewnetrznego. W celu uzyskania

szczegotowych informacji nalezy skontaktowac sie z producentem lub autoryzowanym lokalnym

dystrybutorem.
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(8) [Mirror function] Podczas uzytkowania z odlegtosci mniejszej niz 1,5 metra mozliwe jest wyswietlanie tablicy

przeznaczonej do odbicia w lustrze.

iﬂi Nieprawidtowa konfiguracja funkciji lustra moze powodowac btedne wyniki badania.
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(9) [Slide show] Wybodr obrazéw lub filmoéw wyswietlanych na ekranie podczas korzystania z funkcji pokazu

slajdow.

Disable Nic nie jest wyswietlane

Basic Wyswietlanie podstawowych obrazéw zapisanych przez producenta w pamieci flash
urzgdzenia

Imported Wyswietlanie obrazéw zapisanych przez operatora w pamieci flash urzgdzenia

Video Wyswietlanie filmow zapisanych przez operatora w pamieci flash urzgdzenia

(10) [Import slides] Umozliwia import nowych obrazéw i plikéw wideo z zewnetrznego dysku USB lub

nadpisanie wszystkich obrazéw i filmoéw zapisanych w pamieci flash urzadzenia.

(11) [Slide duration] Wybor czasu trwania funkcji pokazu slajdow. Oznacza to czas opodznienia pomiedzy

kolejnymi slajdami.

(12) [Video volume] Regulacja poziomu gtosnosci dzwieku od 0 do 15.
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(13) [Center mask] Wybor pozyciji wyswietlania tablicy ostrosci wzroku na ekranie podczas aktywacji funkcji

maski.

D AZTO D AZTO
Disable Z T A R H

N H T Z A

D AZTO
Enable Z T A R H D AZTO

(14) [Adjust red color] Regulacja jasnosci koloru czerwonego dla wszystkich tablic.

AN\

W celu uzyskania dokfadniejszych wynikow badania nalezy dostosowac¢ jasnos¢ koloru

czerwonego odpowiednio do wtasciwosci okularéw czerwono-zielonych.

(15) [Adjust green color] Regulacja jasnosci koloru zielonego dla wszystkich tablic.

AN

W celu uzyskania dokfadniejszych wynikow badania nalezy dostosowac¢ jasnos¢ koloru

zielonego odpowiednio do wiasciwosci okularéw czerwono-zielonych.

(16) [Adjust backlight] Regulacja jasnosci podswietlenia ekranu.

AN\

W celu uzyskania doktadniejszych wynikéw badania nalezy dostosowacC poziom jasnosci

odpowiednio do warunkéw otoczenia.

Rev. 10 (JUN 04, 2026) 49 /86



Instrukcja obstugi
System tablic do badania ostrosci wzroku TSLC-2000

(17) [Baudrate] Wybor predkosci transmisji (baudrate) dla komunikacji szeregowej z urzgdzeniami zewnetrznymi,

takimi jak cyfrowy foropter, komputer stacjonarny itp. W celu uzyskania szczegdtowych informacji nalezy

skonsultowaé¢ sie z producentem lub autoryzowanym lokalnym dystrybutorem.

AN

Nieprawidtowo ustawiona predkos¢ transmisji moze spowodowaé nieprawidtowe dziatanie

komunikacji szeregowej. W tej kwestii nalezy skonsultowac sie ze specjalistg.

(18) [External device] Wybdr typu urzadzenia wykorzystujacego komunikacje szeregowg do potgczenia z

urzgdzeniem zewnetrznym. W celu uzyskania szczegdtowych informacji nalezy skonsultowaé sie z

producentem lub autoryzowanym lokalnym dystrybutorem.

(19) [Screen Portrait] Wszystkie informacje wyswietlane na ekranie sg obracane o 90 stopni w celu uzywania

urzgdzenia w orientacji pionowej.

Disable Enable

D AZTO

Z T A R H

DAZTO -

Z T ARH o

N H T Z A o4

(20) Po ustawieniu wszystkich parametréw nacisngé przycisk SET na pilocie zdalnego sterowania, a nastepnie

nacisngc¢ przycisk MENU.
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8 Obstuga

8.1 Ogodlne badanie ostrosci wzroku

(1) Wybierz rodzaj tablicy, ktérej chcesz uzy¢, i nacisnij odpowiedni przycisk.

K 2 L o @

Litery Cyfry E Snellena Pierscienie
Landolta

Dzieciece

(2) Nacisnij przycisk ,Regulacja rozmiaru tablicy”, aby zmieni¢ zgdany rozmiar.

Z T H

DAZTO
Z T A R H S
N H T 2Z2 A z R T N A
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(3) W razie potrzeby funkcja maski umozliwia bardziej komfortowe badanie wzrokowe dla pacjenta.

Nacisnij jeden z przyciskéw ,Wybor maski” na pilocie zdalnego sterowania.

= Z T A R H

Sposdéb uzycia funkcji maski

< lub » Przesuwanie w lewo lub w prawo

A lub v

Przesuwanie w gore lub w dot
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(3) W razie potrzeby funkcja maski czerwono-zielonej moze by¢ wyswietlana w tle tablicy ostrosci wzroku.

H 74
=] L
N A

(4) W razie potrzeby na ekranie moze zosta¢ wyswietlona losowa tablica po nacisnieciu przycisku ,Random chart”.

Czym jest tablica RANDOM?

Losowo zmienia kolejnos¢ liter przy zachowaniu tej samej ostrosci wzroku (VA). Zapobiega to btednym

wynikom badania wynikajgcym z zapamietywania tablic przez pacjenta.

Po nacisnieciu przycisku ,Funkcja odwrdcenia ekranu” na pilocie zdalnego sterowania
kolory tablicy i tta zostang odwrdcone. Funkcje te nalezy wykorzystywaé odpowiednio

do warunkow refrakgciji.

Wskazowka!

=

REVERSE =
e
o

RANDOM

Rev. 10 (JUN 04, 2026) 53 /86



Instrukcja obstugi
System tablic do badania ostrosci wzroku TSLC-2000

8.2 Test astygmatyzmu
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Tablica moze by¢ obracana o 10 stopni po nacisnigciu przycisku < lub ».

o

Tablica moze by¢ obracana o 10 stopni po nacisnieciu przycisku <« lub ».
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Po nacisnieciu przycisku ,Funkcja odwrécenia ekranu” na pilocie zdalnego sterowania
kolory tablicy i tta zostang odwrécone. Funkcje te nalezy wykorzystywac¢ odpowiednio

do warunkow refrakciji.

Wskazowka!
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8.3 Test duochromatyczny
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Po nacisnieciu przycisku ,Funkcja odwrdcenia ekranu” na pilocie zdalnego sterowania
kolory tablicy i tta zostang odwrécone. Funkcje te nalezy wykorzystywac¢ odpowiednio

do warunkow refrakciji.

Wskazowkal!
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8.4 Test forii
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Po nacisnieciu przycisku ,Kierunek ruchu” na pilocie zdalnego sterowania

centralny czerwony znak krzyza moze by¢ przesuwany.

_l_

Po nacisnieciu przycisku ,Funkcja odwrdcenia ekranu” na pilocie zdalnego sterowania
kolory tablicy i tta zostang odwrécone. Funkcje te nalezy wykorzystywaé odpowiednio
do warunkow refrakciji.

Wskazowka!
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8.5 Test widzenia barw

Prawidtowy wynik: 16

Niedobdr czerwono-zielony: nieczytelne

78

é'j-a._ oSN, . e

R %g_.,:.‘f:‘-!__, 23 Prawidtowy wynik: 5

%ﬁ.ﬁ’;ﬁ ;&gﬁ: Niedobdr czerwono-zielony: nieczytelne

Prawidtowy wynik: 6

Niedobdr czerwono-zielony: 5

Prawidtowy wynik: 3

Niedobdr czerwono-zielony: 5

SIEBITe Prawidtowy wynik: 6

:-l. . .‘-'-“.‘ ) 2%
-5-'};-._:;-"-.:(&!.-;’4;’;?:; Niedobdr czerwono-zielony: nieczytelne

Prawidtowy wynik: 74

Niedobér czerwono-zielony: 21
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Prawidtowy wynik: 15

Niedobér czerwono-zielony: 17

e ,fg‘:_?#‘:;} Prawidtowy wynik: 8

N Niedobér czerwono-zielony: 3

Prawidtowy wynik: 5

Niedobdr czerwono-zielony: 2

Prawidtowy wynik: 97

Niedobdr czerwono-zielony: nieczytelne

Y T Prawidtowy wynik: 26
d‘;.!:’." ?;’-:f_i% Protanopia: 6
'1..":;:;31‘-“"’?-39 Protanomalia: 6 lub 2
-;;-:‘:‘{:é‘}? 3'52:9_5.1’ Deuteranopia: 2
"-?i';ﬂg".;;' Deuteranomalia: 2 lub 6

Prawidlowy wynik: podgzanie za zielong
linig

Niedobdr czerwono-zielony:

nierozpoznawalne
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h%’f:'a'.i'. ._"“\::';' Prawidtowy wynik: 2
“‘ . ' ! . , . .
r‘.'i' .. Ty ..-‘:,.;% Niedobér czerwono-zielony: nieczytelne
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o "‘"-“" s Niedobdr czerwono-zielony: nieczytelne
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_-.i "5,. ‘_.-"-q: e Prawidtowy wynik: nieczytelne
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s, ‘-'g}‘.-.'_a..._. f-‘-,:'-' Niedobdr czerwono-zielony: dowolna liczba
..:. ‘.'.'-o ...‘.l
,":‘. 2.
2Siess® . . .
Soces S niie Prawidtowy wynik: nieczytelne
L1 .0: _.p 3 :..
.:r" H '-9"..":'.':3. % Niedobér czerwono-zielony: podgzanie za
i, P T
A a® L)
b L ".".-' A zielong i fioletowsa linig
» e iy
., Prawidtowy wynik: 42
3 LA .
-_ﬁ:‘:‘ B i‘_,?‘._ Protanopia: 2
= Tl 20 ".‘-
.'-:.-f’:._'-:;;;'n_x';.'._:'_gf‘g:'!-_'.-? Protanomalia: 2 lub 4
?-,:;....._{ 5:.;?‘-’5-‘;-:5:‘:::.' Deuteranopia: 4
A :
%e "0,; .'_.v [P
“t"’ﬁ.‘ﬁ:}{"‘ Deuteranomalia: 4 lub 2
Prawidlowy wynik: podgzanie za zielong
linig
Niedobdr czerwono-zielony: podgzanie za
zielong i fioletowg linig
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Prawidtowy wynik: nierozpoznawalne

Niedobdr czerwono-zielony: podgzanie za

Prawidtowy wynik:
podazanie za fioletowg i czerwong linig

Protanopia:

podazanie wylgcznie za fioletows linig

Protanomalia:

podagzanie wytgcznie za fioletowa linig

Deuteranopia:

podazanie wyfgcznie za czerwong linig

Deuteranomalia:
podazanie wyfgcznie za czerwong linig

nierozpoznawalne

Prawidtowy wynik: podazanie za zielong

Niedobdr czerwono-zielony:

Prawidtowy wynik: nierozpoznawalne

Niedobdr czerwono-zielony: podgzanie za

Prawidtowy wynik:
podazanie za fioletowg i czerwong linig

Protanopia:

podazanie wylgcznie za fioletows linig

Protanomalia:

podazanie wylgcznie za fioletows linig

Deuteranopia:

podazanie wyfgcznie za czerwong linig

Deuteranomalia:
podazanie wyfgcznie za czerwong linig
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Prawidtowy wynik: 12

Niedobér czerwono-zielony: 12
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8.6 ETDRS

Po ponownym nacisnieciu przycisku ,ETDRS” na pilocie zdalnego sterowania

typ tablicy zmienia sie sekwencyjnie.

Po nacisnieciu przycisku ,Funkcja odwrdcenia ekranu” na pilocie zdalnego sterowania

kolory tablicy i tta zostang odwrdcone. Funkcje te nalezy wykorzystywaé odpowiednio

do warunkoéw refrakgciji.

Wskazowka!
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8.7 Badanie czutosci kontrastu

Po nacisnieciu przycisku znajdujgcego sie posrodku przyciskéw kierunku ruchu
mozna regulowaé kontrast tablicy ostrosci wzroku.

DAZTO
Z T A R H

N H T z A

Po nacisnieciu przycisku ,Maska czerwono-zielona” kontrast tablicy ostrosci
wzroku moze zostaé przywrécony do 100%.

DAZTO

Z T A R H

Rev. 10 (JUN 04, 2026)
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9 Funkcja programu

9.1 Konfiguracja

(1) Nacisnij przycisk M na pilocie zdalnego sterowania. Numer programu (od P1 do P5) zostanie wyswietlony u

gory ekranu. Naciskajgc przycisk 4 lub M, wybierz numer programu.

(3) Nacisnij przycisk 4 lub P. Numer tablicy zostanie wyswietlony u goéry ekranu. Naciskajgc przycisk 4 lub P,

wybierz numer tablicy.

(4) Za pomocg pilota zdalnego sterowania wyswietl dowolng tablice, ktéra ma zosta¢ zapisana w programie.
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(5) Nacisnij przycisk SET, aby zapisa¢ ustawienie w programie.

SET
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(8) Nacisnij przycisk SET, aby zapisa¢ ustawienie w programie.

SET
12
11\ \\ I / 1
~ %
\\:_5\\\”/2/’,/

(9) Powtarzaj proces opisany w punktach od (5) do (7), az do numeru tablicy 10.

(10) Nacisnij przycisk PROGRAM, aby wyjsc.
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9.2 Uzycie

(1) Nacisnij przycisk P na pilocie zdalnego sterowania. Numer programu (od P1 do P5) zostanie wyswietlony u

gory ekranu. Naciskajgc przycisk 4 lub M, wybierz numer programu.

P1

(2) Nacisnij przycisk PROGRAM. U gory ekranu zostanie wyswietlony komunikat ,START”.

START

(3) Nacisnij przycisk 4 lub P. Numer tablicy zostanie wyswietlony u goéry ekranu. Naciskajgc przycisk 4 lub P,

wybierz numer tablicy.

(4) Po nacisnieciu przycisku 4 lub M tablice zapisane w programie bedg wyswietlane kolejno wraz z numerem

tablicy na ekranie.
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10 Funkcja prezentacji slajdow

(1) Nacisnij przycisk ,Funkcja prezentacji slajdéw” na pilocie zdalnego sterowania.

Po nacisnieciu przyciskow ,Kierunek ruchu” obrazy mogg by¢ zmieniane i wyswietlane na ekranie.

Nastepny

j Poprzedni

(2) Jesli przycisk ,Funkcja prezentacji slajdow” zostanie nacisniety ponownie, na ekranie zostanie wyswietlony

inny typ obrazu lub filmu.

Default image

Imported image

Imported video

Wyswietla podstawowe
obrazy zapisane przez
producenta w wewnetrznej

pamieci flash

Wyswietla obrazy zapisane
przez operatora w

wewnetrznej pamieci flash

Odtwarza filmy zapisane przez
operatora w wewnetrznej

pamieci flash

Niektore obrazy moga nie by¢ wyswietlane z powodu nieobstugiwanego formatu obrazu.

Niektore filmy moga nie by¢ odtwarzane z powodu nieobstugiwanego formatu wideo.

dd

W celu uzyskania szczegotowych informacji dotyczacych funkcji prezentacji slajdéw nalezy

skontaktowacé sie z producentem lub autoryzowanym lokalnym dystrybutorem.

Rev. 10 (JUN 04, 2026)
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11 Konserwacja

11.1 Ostrzezenia dotyczace nieprawidiowego dziatania

Jedli ekran wykazuje nieprawidtowe migotanie, znieksztatcone optotypy lub nieoczekiwane
zmiany jasnosci, nalezy natychmiast zaprzestac¢ korzystania z urzgdzenia i ponownie uruchomic¢

system. Jesli problem nadal wystepuje, nalezy skontaktowac sie z personelem serwisowym.

Jesli urzagdzenie wydziela nietypowy zapach, nadmierne ciepto lub nienormalne dzwieki, nalezy

wytgczy¢ urzgdzenie i odtgczyé je od zasilania.

Jesli pilot zdalnego sterowania catkowicie przestanie reagowa¢ po wymianie baterii, nie nalezy

kontynuowac badania do czasu ustalenia przyczyny.

Jesli wyswietlana tablica nie odpowiada obrazowi wybranemu na pilocie zdalnego sterowania,

nalezy przerwac uzytkowanie do czasu przywrdcenia synchronizaciji.

Nie prébowaé samodzielnie otwiera¢, modyfikowaé ani naprawia¢ urzadzenia.

Podczas narazenia na silne zakitécenia elektromagnetyczne mogg wystgpi¢ tymczasowe

migotanie ekranu, automatyczne ponowne uruchomienie systemu lub chwilowe zawieszenie

> BBk B

systemu. W takich przypadkach normalne dziatanie zostaje przywrécone po ponownym

uruchomieniu systemu lub ponownym podtgczeniu zasilania.
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11.2 Rozwigzywanie probleméw

W przypadku nieprawidtowego dziatania urzgdzenia nalezy sprawdzi¢ problem zgodnie z ponizszg tabelg przed

skontaktowaniem sie z producentem lub autoryzowanym lokalnym dystrybutorem.

Problem

Zalecane dziatanie

Ekran nie wigcza sie, mimo ze

urzgdzenie jest zasilan

Sprawdz, czy przewdd zasilajgey jest prawidtowo podtgczony do gniazda

elektrycznego.

Tablica jest wyswietlana

nieprawidtowo na ekranie.

Wyltacz urzadzenie. Po 3 minutach wigcz je ponownie.

Pilot zdalnego sterowania nie

dziata.

Wymieh baterie w pilocie zdalnego sterowania.

Pilot zdalnego sterowania nie

dziata nawet po wymianie baterii.

Ustaw prawidtowy kanat pilota zdalnego sterowania.

Obraz na pilocie zdalnego
sterowania nie odpowiada

ekranowi.

Odtacz przewdd zasilajgey, odczekaj 10 sekund, a nastepnie podtgcz go

ponownie.

Tablica jest rozmyta.

Prawidtowo dostosuj jasnos¢ lub poziom podswietlenia.

Obraz na ekranie jest niewyrazny.

Wyczy$¢ powierzchnie ekranu miekka i suchg Sciereczka.

Tymczasowe migotanie ekranu,
brak reakcji urzgdzenia lub
nieoczekiwane ponowne

uruchomienie.

Wyltacz urzadzenie, odtgcz przewodd zasilajgcy na co najmniej 10 sekund,

a nastepnie podtgcz go ponownie i uruchom system ponownie.

Rev. 10 (JUN 04, 2026)
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11.3 Srodki ostroznosci dotyczace warunkéw srodowiskowych i wplywéw zewnetrznych

- Zgodnosc¢ z MDR 23.4 (s)

Unika¢ uzywania urzgdzenia w srodowiskach o nadmiernym natezeniu pol

elektromagnetycznych (np. pomieszczenia MRI lub urzgdzenia radiowe duzej mocy).

Urzagdzenie moze by¢ wrazliwe na wytadowania elektrostatyczne (ESD). Nalezy unika¢

dotykania czujnika IR lub ekranu po nagromadzeniu tadunkéw elektrostatycznych.

Uzywac urzgdzenia wylgcznie w okreslonych zakresach temperatury i wilgotnosci.

Unika¢ silnych odbi¢ lub ol$nien pochodzgcych od zewnetrznych zrédet Swiatta.

Zaktécenia elektromagnetyczne, takie jak wytadowania elektrostatyczne (ESD) lub silne pola

RF, mogg tymczasowo wptywaé na dziatanie systemu (np. migotanie ekranu lub nieoczekiwane

> PP b P

ponowne uruchomienie). Nie powoduje to trwatego uszkodzenia, a urzgdzenie powraca do

normalnej pracy po ponownym uruchomieniu lub ponownym podtgczeniu zasilania.

11.4 Przeciwwskazania i ograniczenia uzytkowania

- Nie sg znane bezwzgledne przeciwwskazania.
- Zachowac ostroznos¢ w przypadku:
- 0s6b z padaczkg fotowrazliwg;
- 0s6b odczuwajgcych dyskomfort spowodowany jasnymi wyswietlaczami cyfrowymi.

- Urzadzenie jest przeznaczone wytgcznie do wyswietlania tablic ostrosci wzroku.

Nie jest przeznaczone do diagnozowania, leczenia ani wykonywania pomiaréw fizjologicznych.

11.5 Bezpieczenstwo biologiczne, radiacyjne i materialowe

- Urzadzenie nie zawiera substanciji leczniczych, tkanek, komoérek ani materiatéw biologicznych.

- Urzadzenie emituje wytacznie swiatto widzialne i nie emituje promieniowania wymagajgcego stosowania srodkow
ochronnych.

- Urzadzenie nie zawiera substancji CMR, materiatdw zaburzajgcych funkcjonowanie uktadu hormonalnego ani

materiatéw uczulajgcych.
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11.6 Informacje dotyczace bezpiecznej utylizacji

- Urzadzenie nie zawiera ostrych elementéw, materiatéw biologicznych ani czesci potencjalnie zakaznych.

- Urzadzenie oraz jego akcesoria nalezy utylizowaé zgodnie z lokalnymi przepisami dotyczacymi zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE).

- Nie wyrzucac¢ urzadzenia jako niesegregowanych odpadéw komunalnych.

- Nie sg wymagane specjalne srodki ostroznosci dotyczgce odpaddéw biomedycznych.

11.7 Czyszczenie
Nalezy unika¢ dotykania ekranu, gdy tylko jest to mozliwe, poniewaz jego powierzchnia posiada specjalng powioke.
Jesli ekran ulegnie zabrudzeniu, tablica moze sta¢ sie trudna do odczytania i obserwacji. W takim przypadku

nalezy wyczysci¢ panel.

Przed czyszczeniem wytgczy¢ urzadzenie i odigczy¢ przewodd zasilajgcy od gniazda

elektrycznego.

Czyszczenie papierowymi chusteczkami moze powaznie uszkodzi¢ ekran.

Podczas czyszczenia nadmierna sita lub nacisk moga spowodowacé uszkodzenie urzadzenia.

Nie pozostawia¢ kropli wody na urzgdzeniu. Jesli urzadzenie zostanie zachlapane woda,

nalezy natychmiast wytrze¢ je chtonng bawetng lub miekkg Sciereczka.

Nigdy nie uzywac rozpuszczalnikdw organicznych, takich jak rozcienczalnik do farb.

> BB P

(1) Wytacz urzgdzenie.
(2) Odtgcz przewdd zasilajgcy od gniazda elektrycznego.

(3) Delikatnie wyczys¢ ekran miekka i czystg Sciereczkg lub chtonng baweing.

Rev. 10 (JUN 04, 2026) 75 186



Instrukcja obstugi
System tablic do badania ostrosci wzroku TSLC-2000

11.8 Minimalne wymagania sprzetowe, sieciowe i bezpieczenstwa IT

Urzadzenie zawiera programowalny system elektroniczny oraz wbudowane oprogramowanie. W celu zapewnienia
prawidtowego dziatania oraz utrzymania zamierzonej wydajnosci urzadzenia nalezy przestrzega¢ nastepujgcych

minimalnych wymagan i srodkéw bezpieczenstwa IT.

11.8.1 Wymagania sprzetowe

- Uzywacé wytacznie sprzetu dostarczonego lub zatwierdzonego przez producenta.

- Nie modyfikowa¢ ani nie wymieniaé komponentéw wewnetrznych, firmware ani systemu operacyjnego.

- Zapewni¢ stabilne zasilanie elektryczne (100-240 Vac, 50/60 Hz) oraz unika¢ stosowania nieregulowanych

zasilaczy.

11.8.2 Wymagania dotyczace sieci informatycznej
- Urzadzenie zostato zaprojektowane do pracy samodzielnej i nie wymaga potgczenia sieciowego do normalnego
uzytkowania klinicznego.
- W przypadku korzystania z dostepu sieciowego (np. aktualizacja oprogramowania lub diagnostyka serwisowa),
sie¢ musi spetnia¢ standardowe wymagania infrastruktury IT w Srodowisku klinicznym:

- korzystanie z bezpiecznych sieci (np. WPA2/WPA3);

- ograniczenie dostepu dla nieautoryzowanych urzadzen i sieci publicznych;

- kontrolowany dostep wyfgcznie dla upowaznionego personelu.

11.8.3 Srodki bezpieczenstwa IT

- Urzadzenie musi by¢ chronione przed nieautoryzowanym dostepem, modyfikacjg lub instalacjg
niezweryfikowanego oprogramowania.

- Instalowa¢ wytgcznie aktualizacje oprogramowania zatwierdzone przez producenta.

- Nie podtgczac urzgdzenia do niezabezpieczonych $rodowisk sieciowych.

- Dostep do ustawien systemowych powinien by¢ ograniczony wytgcznie do upowaznionego personelu.

- Nalezy zapewnic fizyczne zabezpieczenie urzadzenia w celu zapobiegania nieautoryzowanej ingerenciji.
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12 Warunki transportu i przechowywania

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

Podczas przechowywania produktu nalezy upewnic sie, ze spetnione sg nastepujace warunki:

- Produkt nie moze by¢ narazony na zachlapanie woda.

- Produkt nalezy przechowywac¢ z dala od $rodowisk, w ktérych cidnienie powietrza, temperatura, wilgotnosc,
wentylacja, swiatto stoneczne, kurz, powietrze zasolone lub zawierajgce siarke itp. mogtyby spowodowaé
uszkodzenie.

- Nie przechowywaé¢ ani nie transportowaé urzgdzenia na pochytych lub nieréwnych powierzchniach ani w
miejscach narazonych na drgania lub niestabilnosé.

- Nie przechowywaé urzgdzenia w miejscach, gdzie przechowywane sg substancje chemiczne lub generowane

sg gazy.

Nie przechowywac ani nie uzywac¢ urzgdzenia w miejscach o nastepujgcych warunkach:
- obecnos¢ szkodliwych gazow lub zanieczyszczonego powietrza;

- unoszacy sie kurz lub piasek;

- fatwe narazenie na pozostatosci oleju lub paliw;

® - atmosfera o poziomie zasolenia przekraczajgcym normy;

- miejsca podatne na gromadzenie sie kurzu;

- powierzchnie podtogi o nachyleniu wigkszym niz 10°;

- Znaczne wahania napiecia sieciowego;

- bezposrednie dziatanie promieni stonecznych.
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13 Szczegotowe specyfikacje

13.1 Ogéine

Wyswietlacz

24-calowy wyswietlacz TFT LCD WUXGA (1920 x 1200 pikseli)

Aktywny obszar wyswietlania

(W)518.4 x (H)324.0 mm

(W)20.4 x (H)12.8 cala

Jasnos¢é

Maksymalnie 300cd/m?

Odlegtos¢é pomiarowa

1.5-8.0 m (krok co 0.1 m)

4.75 — 26 stop (krok co 0.25 stopy)

Amlogic S905 SoC 4 x ARM Cortex-A53 1.5GHz

CPU

64bit ARMv8 Architecture @28nm
GPU 3 x ARM Mali-450 MP 700MHz
Pamieé Pamie¢ SD 32 GB, 90 MB/s

System operacyjny

Android Open Source Project (AOSP)

Zasilanie

AC 100-240V, 50/60Hz, 60W

Sterowanie

Pilot zdalnego sterowania na podczerwien lub komunikacja szeregowa

Kanatl wielokrotnego

sterowania

Maksymalnie 4 kanaty

Interfejs zewnetrzny

4x USB, 1x RS-232, 1x Ethernet (10/100/1000)

Standardowe akcesorium

Uchwyt do montazu sciennego

Wymiary i masa

(W)21 x (H)14 x (D) 1.6 cala / (W)534 x (H)361 x (D)41mm

Okoto 8.8 Ibs (4 kg)
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13.2 Kryteria akceptacji wad pikseli wyswietlacza

Urzgdzenie wykorzystuje wyswietlacz LCD o wysokiej rozdzielczosci do prezentacji optotypow. W celu
zapewnienia spojnej wydajnosci klinicznej panel wyswietlacza musi spetnia¢ nastepujace kryteria akceptacji wad

pikseli w momencie wysytki oraz podczas oceny serwisowej w terenie.

Kryteria zostaty okreslone na podstawie:

- 1SO 9241-307:2008 (Visual display requirements) — norma referencyjna
- 1SO 14971:2019 (Risk management — clinical impact evaluation)

- Wewnetrznej specyfikacji producentaTSC-DMR-001

- MDR Zatacznik | (GSPR 1, 5, 9, 10 — bezpieczenstwo i dziatanie)

13.2.1 Definicje

- Piksel: Najmniejszy adresowalny element wyswietlacza, sktadajgcy sie z czerwonych, zielonych i niebieskich
subpikseli.

- Subpiksel: Pojedynczy skfadnik koloru w obrebie piksela.

- Defekt jasnego piksela: Piksel pozostajgcy stale ,witgczony” (widoczny jako jasny punkt na ciemnym tle).

- Defekt ciemnego piksela: Piksel pozostajgcy stale ,wytgczony” (widoczny jako ciemny punkt na jasnym tle).

- Defekt subpiksela: Tylko jeden subpiksel pozostaje zablokowany w stanie wigczonym/wytgczonym, podczas gdy
pozostate dziatajg prawidtowo.

- Defekt skupiony (cluster): Dwa lub wiecej uszkodzonych pikseli/subpikseli sgsiadujgcych ze sobg w dowolnym
kierunku.

- Obszar krytyczny (centralny): Centralne 25% aktywnego obszaru wy$wietlacza, zdefiniowane przy uzyciu siatki
4 x4,

- W tej strefie nie sg dopuszczalne zadne defekty ze wzgledu na potencjalny wplyw na ocene ostrosci wzroku..
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[Krytyczny obszar aktywnego pola wy$wietlania]
13.2.2 Kryteria akceptaciji
Wyswietlacz musi spetniaé nastepujgce limity wad:
Nr Rodzaj defektu Kryterium akceptacji (na panel)
1 Defekty jasnych pikseli <1
2 Defekty ciemnych piksel <2
3 Defekty subpikseli (izolowane) <3
4 Defekty skupione (dowolnego typu) Niedopuszczalne
5 Jakikolwiek defekt w centralnym obszarze 25% Niedopuszczalne
6 taczna liczba defektow zwigzanych z pikselami < 3 (suma pozycji 1-3)

Kazdy wyswietlacz przekraczajgcy powyzsze limity nie zostanie dopuszczony do dostawy ani do uzytkowania w

terenie.
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13.2.3 Warunki testowe

a) Wzorce testowe:

- Catkowicie biaty / catkowicie czarny / catkowicie czerwony / catkowicie zielony / catkowicie niebieski ekran / wzor
szachownicy.

b) Warunki obserwac;ji:

- Oswietlenie otoczenia: okoto 100 — 300 luksow

- Odlegtos¢ obserwaciji: 50 — 70 cm

- Kat obserwaciji: prostopadle do $rodka ekranu

c) Metoda:

- Kontrola wzrokowa przeprowadzana przez przeszkolony personel zgodnie ze specyfikacjg producenta TSC-

DMR-001.

13.2.4 Uzasadnienie kryteriow

- Centralny obszar wyswietlacza jest wykorzystywany do prezentacji optotypéw; defekty w tej strefie moga
zakidcaé prawidtowg ocene ostrosci wzroku.

- Dopuszczalna liczba defektéw poza obszarem centralnym jest klinicznie nieistotna i zostata zweryfikowana w
procesie zarzadzania ryzykiem.

- Kryteria sg bardziej rygorystyczne niz wymagania dla standardowych wyswietlaczy konsumenckich (ISO 9241-

307), co zapewnia zgodno$¢ z:

MDR Zatgcznik | GSPR 1 (bezpieczenstwo i dziatanie)
GSPR 5 9 (ograniczenie ryzyka w mozliwie najwiekszym stopniu)

GSPR 10 (ochrona przed zagrozeniami fizycznymi)

13.2.5 Serwis terenowy / Nadzé6r po wprowadzeniu do obrotu
- Reklamacije klientéw dotyczace artefaktow wizualnych sg oceniane wedtug tych samych kryteridw.
- Urzadzenia przekraczajgce limity akceptacji muszg zosta¢ naprawione lub wymienione zgodnie z procedurami

PMS i nadzoru producenta.
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14 Informacje regulacyjne i dotyczace zgodnosci

Kategoria Obowiazujaca Zakres Odniesienie do Status
norma / regulacja badan /
certyfikacji
Bezpieczenstwo | IEC 60601-1:2005 Sprzet elektromedyczny | Raport z badan nr | Zgodny
+A1:2012 — 0golne wymagania M25WD-033 (zaliczono)
+A2:2020 dotyczace wydany przez
podstawowego Standard Bank
bezpieczenstwa i Co., Ltd.
zasadniczego dziatania
EMC IEC 60601-1-2:2014 | Kompatybilnosé Raport z badah nr | Zgodny
+A1:2020 elektromagnetyczna SB25-G3074- (zaliczono)
(emisja / odpornos¢) EM2775 wydany
przez Standard
Bank Co., Ltd.
Uzytecznosc¢ IEC 60601-1-6:2020 | Norma dodatkowa: Raport z badan nr | Zgodny
uzytecznosc¢ M25WD-033 (zaliczono)
wydany przez
Standard Bank
Co,, Ltd.
Instrument ISO 15004-1:2020 Podstawowe Raport z badahn nr | Zgodny
okulistyczny wymagania i metoda M25WD-033 (zaliczono)
badan wydany przez
Standard Bank
Co., Ltd.
Inzynieria IEC 62366-1:2015 Proces inzynierii Dokumentacja Zgodny
uzytecznosci +A1:2020 uzytecznosci inzynierii
uzytecznosci TSC-
UE-001
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zarzadzania

jakoscig dla wyrobow

25-b-1983 Rev.0

Walidacja IEC 62304:2006 Procesy cyklu zycia Raport walidacji Zgodny
oprogramowania | +A1:2015 (Class A) oprogramowania oprogramowania

wyrobow medycznych TSC-SVVP-001
Zarzadzanie ISO 14971:2019 Zarzgdzanie ryzykiem Dokumentacja Zgodny
ryzykiem dla wyrobdéw zarzgdzania

medycznych ryzykiem TSC-

RMF-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 25-
881
Dyrektywy [WEEE] Zuzyty sprzet Zastosowano Zgodny
Srodowiskowe Directive 2012/19/EU | elektryczny i symbol WEEE
elektroniczny
[ROHS] Ograniczenie Deklaracja Zgodny
Directive 2011/65/EU | stosowania substancji materiatowa
niebezpiecznych
Zasilacz IEC 60601-1, Medyczny zasilacz TUV Rheinland, Zgodny
IEC 60601-1-11 GSMBOA12 (MEAN certyfikat CB
WELL)
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15 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

TSLC-2000 powinien by¢ uzytkowany w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponizej.
Nabywca lub uzytkownik urzgdzenia TSLC-2000 powinien upewni¢ sie, ze urzgdzenie jest uzywane w takim
srodowisku.

Test zakidcen elektromagnetycznych Poziom zgodnosci
RF emissions CISPR 11 Group 1
RF emissions CISPR 11 Class A
Harmonic emissions IEC 61000-3-2 Class A
Voltage fluctuations/flicker IEC 61000-3-3 Complies

B. Deklaracja producenta — odpornos¢ elektromagnetyczna

Odpornos¢ elektromagnetyczna

TSLC-2000 jest przeznaczony do uzytkowania w srodowisku elektromagnetycznym opisanym ponize;.

Nabyweca lub uzytkownik urzgdzenia TSLC-2000 powinien upewnic¢ sie, ze urzgdzenie 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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16 Historia zmian

Nr

Data

Zawartosc¢

2025.09.22

- Wersja poczgtkowa

2025.10.30

- Dodano 1.2 Nazwa i model urzgdzenia
- Dodano 1.6 Upowazniony przedstawiciel w UE

- Dodano $rodowisko pracy w 2.2 Przewidziane srodowisko uzytkowania

2025.11.25

- Dodano 1.4 Klasyfikacja produktu jako wyrobu medycznego

2025.12.10

- Dodano 2.4 Ryzyka resztkowe

- Dodano 2.5 Wskazania

2025.12.14

- Dodano 2.6 Przeciwwskazania

- Dodano 2.7 Docelowe grupy pacjentow

- Dodano 2.8 Niepozadane dziatania uboczne
- Dodano 2.9 Zasada dziatania

- Dodano 2.9.1 Sposéb dziatania

- Dodano 2.9.2 Podstawa naukowa

- Dodano 3.1 Zgtaszanie powaznych incydentéw

2025.12.30

- Dodano 11.1 Ostrzezenia dotyczace nieprawidtowego dziatania

- Dodano 11.3 Srodki ostrozno$ci dotyczgce warunkéw $rodowiskowych i wptywoéw
zewnetrznych

- Dodano 11.4 Przeciwwskazania i ograniczenia uzytkowania

- Dodano 11.5 Bezpieczenstwo biologiczne, radiacyjne i materiatowe

- Dodano 11.6 Informacje dotyczgce bezpiecznej utylizacji

- Dodano 11.8 Minimalne wymagania sprzetowe, sieciowe i bezpieczenstwa IT

2026.01.10

- Dodano 6.4 Opakowanie zewnetrzne

- Dodano 13.2 Kryteria akceptacji wad pikseli wyswietlacza

2026.01.31

- Zmieniono 1.6 Upowazniony przedstawiciel

2026.02.10

- Zmieniono 4.3 Akcesoria

- Zmieniono 6.4 Opakowanie zewnetrzne

2026.04.09

- Dodano 15 Informacje EMC

- Dodano 16 Historia zmian

10

2026.06.04

- Dodano informacje MDR dotyczace kwalifikacji i klasyfikacji wyrobu
- Dodano oznakowanie CE, przedstawiciela UE, UKRP oraz informacje UDI

- Zaktualizowano informacje regulacyjne zgodnie z Rozporzadzeniem (UE) 2017/745

1

2026.10.13

- Dodano obrazy do tablicy Fan & Block. (s. 55)
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