Medi

VISUS LATASELESSEG-VIZSGALO TABLAK

Modellek: VISUS-S és VISUS-D
Basic UDI-DI:  5999861787VISUSO1XT
VISUS-S tibla UDI-DI: 5999861787005
VISUS-D tabla UDI-DI: 5999861787012

A VISUS-S és VISUS-D tablak, a latasélesség vizsgalatara alkalmas eszk6zok.

A tablak el6lapjain, feliilrdl lefelé haladva, fokozatosan csdkkend méretii Kettessy-féle jelsorozatokat helyeztiink
el. A vizsgalati tavolsag 5 m. (Kiilon megrendelésre 3 m.)

A téblakon levo abrasorok mérete V-értékben (fentrdl lefelé): 0,1 0,15 0,2 0,25 0,3 0,4 0,5 0,6 0,7 0,8 0,9
1,0 (1,5 2,0) (Az utolso két értéket csak specialis foglalkozasokat tizok vizsgélata esetén alkalmazzak.)

Az abrasorokat atvilagithato fehér plexi lap hordozza, amely egy zart mlianyag doboz elélapjaként helyezkedik
el, és a mogotte elhelyezett fénycsovek vildgitanak at.

Azok a fényforrasok, amelyek nem az abramegjelenité megvilagitasara szolgalnak, beleértve a tiikrozddéseket és
a megvilagitott targyakat, nem nvelhetik az abra hatterének fényerdsségét az alany szemszogébol.

Az alany szdmara lathatdo (magan az abran kiviili) fényforrasok fényerdssége nem haladhatja meg az abra
hatterének fényerésségét.

Semmilyen fényforras nem vilagithatja meg az abrat igy, hogy az abra feliiletén 1év6 tiikr6z6dés cskkentse a
latasélesség-vizsgald abra kontrasztjat, vagy az lathato legyen az alany szamara.

Az eszkozok nem laikus felhasznalék, hanem egészségiigyi szakemberek (orvosok, védondk, stb.) szaimara
késziilnek.

1. Az el6lapokra valaszthato Kettessy-féle abrasorok:
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A VISUS-S késziilék elolapjan a fentiek koziil az egyik sorozat, a VISUS-D el6lapjan a fentiek koziil
tetszolegesen kivalasztott két sorozat talalhato.

2. A tabla felszerelése:

A tablat a falhoz emelve be kell jelolni a mellékelt ,.tiplik” behelyezésére szolgald 2 db furat helyét, majd egy
8 mm atmérdji furdval el kell késziteni a ,tipli” hosszat néhany mm-rel meghalado furatokat. A faras elott
gy6zodjon meg arrél, hogy a falban ne haladjon elektromos vagy vizvezeték! A késziilékhez mellékelt
csavarokat ugy kell a ,.tiplikbe” csavarni, hogy csavarfej belsd oldala kb. 3 mm-re kegyen a faltol. Ezt kovetden
a tabla a falra akaszthato.
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A tabla felszerelés kozben nem csatlakozhat az elektromos halézathoz!

3. A fénycsovek cseréje:

A tablak LED-es fénycsoveket tartalmaznak, amelyek gyartéjuk (TRACON Electric) altal megadott élettartama
30000 ora. A fénycso tipusa LBVIONW.

Ha mégis meghibasodnak, akkor a fénycsovek a kereskedelmi forgalomban elérhet6k, vagy a gyartotol is
megrendelheték. Cseréjilk nem igényel szakértelmet és segédeszkoz nélkiil is megoldhato. A burkolat felsd
eleme kézzel leemelhetd, és a csere a haztartasi vilagitoeszkdzoknél is alkalmazott modon végrehajthato. Mas
tipusu fénycsé nem alkalmazhato!

A fénycsovek cseréje kozben a tabla nem csatlakozhat az elektromos halézathoz

4. Tisztitas, fertotlenités:

A tablak a falra szerelésiik utan nem érintkeznek sem a vizsgaltot végzé személlyel, sem a pacienssel, ezért
fert6tlenitésiik nem sziikséges. Amennyiben a tisztitdsukra van sziikség, akkor a késziilék aramtalanitisa utan,
enyhén nedves, puha torlovel lehet a burkolatot és az eldlapot megtisztitani. Olddszerek, agressziv tisztitd és
stroloszerek alkalmazasa az eszkdzok tisztitdsa soran azok sériiléséhez vezethetnek, amelyekért a gyartdé nem
vallal feleldsséget.

5. A Kkésziilékeket élettartamuk végén a gyartéonal vagy az elektromos berendezések ujra
hasznositasaval és megsemmisitésével foglalkozo6 gyiijtéhelyeken kell leadni, nem kezelhet6k haztartasi
hulladékként!

6. A tabla elhelyezés és hasznalata soran az alabbiakat kell betartani:

Azok a fényforrasok, amelyek nem az abramegjelenité megvilagitasara szolgalnak, beleértve a tiikkrozédéseket és
a megvilagitott targyakat, nem ndvelhetik az abra hatterének fényerdsségét az alany szemszogébol.

Az alany szamara lathato (az abran kiviili) fényforrasok fényeréssége nem haladhatja meg az abra hatterének
fényerdsségét.

Kiils6 fényforras nem vilagithatja meg az abrat igy, hogy az abra feliiletén 1évo tiikrozodés csokkentse a
latasélesség-vizsgalo abra kontrasztjat, vagy az lathato legyen az alany szamara.

7. Tajékoztato adatok:

Gyarto: Medi-CAD Kft.
3531 Miskolc, Gyar u. 62-1.
Tel.: +36 46 369 377
e-mail: medicad@medicad.hu.
web: www.medicad.hu

2017/745 EU rendelet szerinti osztalyba sorolas: I. (13. szabaly)
Megfeleldség jele: C€
Téplalas: 230 V—-50 Hz
Teljesitmény:
e VISUS-S: 2x10 W
e VISUS-D: 3x10 W
Alkalmazott LED-es fénycsovek:
e VISUS-S: LBV10NW TRACON Electric (2 db)
e VISUS-D: LBV10NW TRACON Electric (3 db)
A vizsgaloabra kortili fényerdsség:
e VISUS-S: 250 cd/m2 (Eltérés a teljes megvilagitott mezén kisebb mint 20%.)
e VISUS-D: 220 cd/m2 (Eltérés a teljes megvilagitott mezén kisebb mint 20%.)
Kontraszt: abra fényerd/hattér fényerd < 10 %
Aramiités elleni védelem modja: kettOs szigetelés.
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Burkolat altal nytjtott védelem fokozata: IP 20.
A burkolat anyaga: PVC.

Meéret: Tomeg:
e VISUS-S: 242x687x90 mm e VISUS-S: 3,2kg
e VISUS-D: 457x687x90 mm e VISUS-D: 5,9 kg

Mikodési hdmérséklet tartomany: +10 °C - +40 °C

Szallitasi hémérséklet tartomany: - 10 °C - +55°C

Tarolasi hémérséklet tartomany: 0°C - +50°C

Miik6dési paratartalom: 0 % - 80 % (A para nem kondenzalddhat!)
Szallitasi, tarolasi paratartalom: ~ max. 80 % (A para nem kondenzalddhat!)

8. Tartozékok:

1 db elblap a vevd altal tetszélegesen kivalasztott abrasorozattal
2 db tipli
2 db 3.5x 40mm-es lemezcsavar

Kiilon rendelhetd kiegészitd: VISUS-S latasélesség-vizsgalo kartyak gyiiriiskonyv (ovodai jelekkel

és osszesito lappal)

9. Garancia:

A termék megnevezése:

Gyartési szam:

A fenti késziilékre vasarlastol szamitott 24 honap garanciat vallalunk.
Ezen 1d6 alatt a késziiléket, esetleges meghibasodas esetén, dijtalanul javitjuk.

A teljesités helye:

A Medi-CAD Kift. telephelye:
3531 Miskolc, Gyar u. 62-1.
Tel.: +36 46 369 377, 30-239-5553
e-mail: medicad@medicad.hu

Nem érvényes a garancia a fénycsé meghibasodasara, a nem rendeltetésszerli hasznélatbol
eredd hibak és mechanikai sériilés esetére.

Eladas datuma: Eladoé:
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1. A gyarto neve, cime:

Name, address,

egyedi regisztracios szama:

SRN:

DECLARATION OF CONFORMITY

MEDI-CAD MERESTECHNIKAI KFT.

3531 MiIsKOLC, GYAR U. 62-1..
SRN: HU-MF-000006284

Medi

C€

2. A nyilatkozat targya:

Subject of declaration:

Termék és kereskedelmi név / Product and trade name:
VISUS latasélesség-vizsgalo / VISUS visual acuity test

Termékkod / Product code: VISUS-S tabla, VISUS-D tabla, VISUS-S lapok

Alapvet6é UDI-DI/Basic UDI-DI: 5999861787VISUSO1XT

VISUS-S tabla / VISUS-S board UDI-DI: 5999861787005

Modellek: VISUS-D tabla / VISUS-D board UDI-DI: 5999861787012
Modells: VISUS-S lapok / VISUS-S pages UDI-DI: 5999861787029
Az eszkoz rendeltetése / Intended purpose: Latasélesség-vizsgalo / Visual acuity
test
3. A gyartd kizardlagos felelsséggel kijelenti, hogy a The manufacturer herewith  declares under our

fent megnevezett termékek MEGFELELNEK
kovetkez0 jogszabaly kovetelményeinek:

e az orvostechnikai eszk6zokrdl szolo 2017/745 EU
rendelet.

responsibility that the above mentioned product MEETS
with the requirements of the following legislation

e Regulation (EU) 2017/745 on medical devices

Al supporting documentation is available from the

manufacturer.

4. A termékek megfeleldségét a kovetkez6 harmonizalt

szabvanyok, egységes eldirasok alkalmazasaval

biztositottam:

MSZ EN I1SO 10938
MSZ EN I1SO 8596
MSZ EN 60598-1
MSZ EN 60598-2-1
MSZ EN 61547
MSZ EN I1SO 13485
MSZ EN 62366

The conformity of products in the following harmonized
standards, common specifications assured:

EN ISO 10938
EN ISO 8596
EN 60598-1
EN 60598-2-1
EN 61547

EN 1SO 13485
EN 62366

5. Megfelel6ség-értékelési informaciok

Kockazati osztaly és besorolasi szabaly(ok):
VISUS-S tabla: l. (6.5./13. szabaly)
VISUS-D tabla: l. (6.5./13. szabaly)

VISUS-S lapok: l. (6.5./1. szabaly)
Megfeleloség-értékelési  eljardas: A  minéségiranyitasi
rendszer és a miiszaki dokumentaci6 MDR szerinti

értékelése

Conformity assessment informations

Risk class and rule(s):
VISUS-S board:
VISUS-D board:
VISUS-S pages:

I. (Rule 6.5./13.)
I. (Rule 6.5./13)
I. (Rule 6.5./1.)

Conformity assessment route: The assessment of the
quality management system and the technical
documentation according.

Miskolc, 2021.12.01.

Medi-CAD Kft.
3531 Miskolc, Gyar u. 62-1.
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