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| 1. Informacje regulacyjne

1.1. Ostrzezenia dotyczace bezpieczenstwa

Nie nalezy stosowac Visiolite® 4K w zastosowaniach innych niz medyczne.
Nie rozmontowuj urzgdzenia ani nie dokonuj zadnych prac na jego wewnetrznych czesciach.
Nie nalezy stosowac Visiolite® 4K w atmosferze wybuchowej lub w obecnosci gazéw znieczulajgcych.

Aby zapewni¢ wydajnosc i bezpieczenstwo, nalezy uzywac wytacznie zasilacza i akcesoriéw dostarczonych wraz z
Visiolite® 4K.

Materiatu Visiolite® 4K nie nalezy zanurzac ani spryskiwac ptynami w celu dezynfekgc;ji.
Visiolite® 4K nalezy umiesci¢ na ptaskiej i stabilnej powierzchni.

Visiolite® 4K to delikatne urzadzenie optyczne, dlatego nalezy je transportowaé na wozku medycznym FIM lub, w
razie braku takiego wdzka, w oryginalnym opakowaniu, aby chroni¢ je przed wibracjami i wstrzgsami.

Przed oddaniem Visiolite® 4K do uzytku nalezy poswieci¢ niezbedny czas na stopniowe dostosowanie urzgdzenia
do warunkéw temperatury i wilgotnosci pracy okreslonych w punkcie2.3.1, zwtaszcza przy przechodzeniu z
magazynu lub transportu do bezposredniego uzycia, aby zapewnié optymalne dziatanie i unikng¢ ryzyka
uszkodzenia.

1.2. Przeznaczenie

Visiolite® 4K to komputerowe urzgdzenie do badania wzroku, stuzgce do diagnostyki zaburzen wzroku. Pacjentem
moze by¢ dziecko w wieku 5 lat i starsze lub osoba dorosta (mezczyzna lub kobieta).

‘ 1.3. Planowani operatorzy

Visiolite® 4K moze by¢ stosowany wytacznie przez pracownikéw stuzby zdrowia upowaznionych do interpretacji
wynikdw i zapewnienia przestrzegania zasad higieny i zapobiegania zanieczyszczeniu bakteryjnemu. Przekazanie
wynikéw musi by¢ zawsze potgczone z wyjasnieniem medycznym.

Materiatu Visiolite® 4K nie nalezy stosowaé na recepte lekarska i w zadnym wypadku nie moze on stanowié podstawy
do wystawienia recepty na lek ani do postawienia diagnozy przed lub po operacji. Tylko lekarz specjalista moze
potwierdzi¢ i potwierdzi¢ wyniki uzyskane za pomocg Visiolite® 4K innymi badaniami w celu zalecenie korekcji lub
interwencji chirurgicznej.

1.4. Przeciwwskazania medyczne

Testow ol$nienia Visiolite® 4K nie nalezy wykonywaé u pacjentéw wrazliwych na s$wiatto, ktérzy niedawno
przyjmowali leki fotouczulajace (przyktady podane wTabela 1), ktéry w ciggu ostatnich 3 miesiecy przeszedt operacje
lub uraz oka lub cierpi na jedng z nastepujgcych patologii: albinizm, cystynoza, zapalenie rogdowki i spojowki,
zapalenie oka.

W razie watpliwosci, przed wykonaniem testu odpornosci na ol$nienie nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku wystgpienia jakiegokolwiek dyskomfortu lub bélu oczu nalezy przerwaé badanie.
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Malarstwol:Niepetna lista przyktadow lekdw fotouczulajgcych

Antybiotyki

Doksycyklina
Cyprofloksacyna
Lewofloksacyna
Sulfametoksazol

Leki przeciwhistaminowe
Difenhydramina

Prometazyna

Leki sercowo-naczyniowe
Amiodaron

Nifedypina

Chinidyna

Leki przeciwgrzybicze
Gryzeofulwina

Worykonazol

Niesteroidowe leki przeciwzapalne
Ibuprofen

Naproksen

Piroksykam

Leki psychotropowe
Chloropromazyna

Tiorydazyna

‘ 1.5. Korzysci kliniczne i ryzyko

FD1160.DOC.008 V02.01.01
Lipiec 2025

Leki przeciwdepresyjne
Amitryptylina
Imipramina

Sertralina

Diuretyki
Hydrochlorotiazyd

Furosemid

Leki przeciwcukrzycowe
Glipizyd
Glibenklamid lub glibenklamid

Wydajnos¢, réznorodnosé testéw wizualnych i zgodnos¢ z normg ISO 8596 Visiolite® 4K zapewniajg jakosSciowe
korzysci kliniczne w badaniu przesiewowym réznych zaburzen wzroku u pacjentow.

Nie ma ograniczen co do liczby badan wykonywanych na jednego pacjenta przy uzyciu Visiolite® 4K, dlatego jego
stosowanie nie wigze sie z zadnym ryzykiem.

1.6. Powazne incydenty lub ryzyko incydentéw

W przypadku wystgpienia incydentu lub ryzyka wystgpienia powaznego incydentu zwigzanego z wyrobem,

pracownicy stuzby zdrowia

lub uzytkownicy mogg ztozy¢ oswiadczenie witasciwym organom parnstwa

cztonkowskiego Unii Europejskiej. W kazdym przypadku nalezy jak najszybciej powiadomic¢ producenta w celu
zgtoszenia i rozpatrzenia przypadku nadzoru nad materiatami.
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| 2. Informacje techniczne

2.1. Materiaty dostarczone

Sprzet dotgczony do urzadzenia Visiolite® 4K:

- Zdejmowana przednia podpora

- Zasilacz zewnetrzny do zastosowan medycznych zgodny z normg IEC60601 (numer czesci Globtek
GTM41060-2512 lub numer czesci UE Electronic UES24LCP-120200SPA)

- Sciereczka z mikrofibry do czyszczenia okularéw

- Kabel USB typu C do typu A

- Instrukcja obstugi i oprogramowanie VisioWin® (wersja komputerowa)

- Arkusz informacyjny

- Blokada wejscia zdalnego sterowania i CD (tylko dla wersji ze zdalnym sterowaniem)

- Opcjonalnie: VisioClick®, kabel USB typu A do B, zestaw stuchawkowy audio, etui transportowe

2.2. Prezentacja urzadzenia

Visiolite® 4K to urzadzenie medyczne stuzgce do badania réznych zaburzen funkcji wzrokowych, takich jak:
ametropia, nadwzrocznos¢, starczowzrocznos$é, krétkowzrocznosé, astygmatyzm, AMD, podwdjne widzenie lub
dyschromatopsja.

Zasada dziatania urzadzenia polega na wyswietlaniu pacjentowi obrazéw (testow). W zaleznosci od tego, co pacjent
postrzega, mozliwe jest wykrycie wad wzroku.

Badania te pozwalajg oceni¢ funkcje wzrokowg pacjenta w zakresie widzenia bliskiego, dalekiego, posredniego i
nadwzrocznosci (+16). W zalezno$ci od konfiguracji, dla kazdej wizji dostepne sg rézne odlegtosci (patrz ogniskowe
optyczne w akapicie2.3.1).

Badania mozna wykonywaé przy uzyciu widzenia jednoocznego (prawego lub lewego) lub przy uzyciu widzenia
obuocznego. W przypadku poszczegdlnych testéw mogg obowigzywaé pewne ograniczenia.

Visiolite® 4K pozwala rowniez na przeprowadzanie testow wizualnych przy réznych poziomach oswietlenia:

e Oswietlenie fotopowe (160 cd/m? regulowane na zyczenie pacjenta do 80 cd/m?)
e Oswietlenie mezopowe (niska jasno$é 3 cd/m?)

Urzadzenie moze pracowacé w dwdch trybach sterowania:

e Autonomiczny w wersji zdalnie sterowanej
e Interfejs w wersji skomputeryzowanej

Zaprojektowany tak, aby byt jak najbardziej ergonomiczny, Visiolite® 4K jest wyposazony w czujnik obecnosci gtowy,
ktéry wykrywa potfozenie czota pacjenta. Po ustawieniu urzadzenia we wtasciwym potozeniu mozna rozpoczaé
badanie.

Visiolite® 4K oferuje Panstwu nastepujgce korzysci:

e Ergonomia uzytkowania i transportu w wersji zdalnie sterowanej lub komputerowej
e  Szybkos$¢ uruchamiania i wykonywania

e Wysoce konfigurowalny i automatyzowalny

e Wysoka kompatybilnos¢ z gtéwnym oprogramowaniem biznesowym

Badanie moze by¢ przeprowadzone samodzielnie przez pacjenta przy uzyciu opcjonalnego akcesorium VisioClick®.
To akcesorium automatyzujgce dziata w oparciu o polecenia gtosowe przekazywane za posrednictwem zestawu
stuchawkowego, na ktére pacjent odpowiada, naciskajgc przycisk.
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1 Zdejmowana podpodrka na czoto i strefa wykrywania obecnosci gtowy pacjenta

2 Gogle chowane do badania centralnego pola widzenia

3 Optyka do badania widzenia na odlegtos¢ daleka i posrednia

4 Tablice LED do badania peryferyjnego pola widzenia

5 Optyka do badania widzenia z bliska

6 Ergonomiczne potozenie nosa

7 Antyposlizgowa, obcigzona ndzka zapewniajgca stabilnos¢ urzadzenia

8 Lokalizacja ztgczy i przetgcznika on/off

9 Pilot zdalnego sterowania z 7-calowym ekranem dotykowym (tylko dla wersji ze zdalnym sterowaniem)
10  Opcja automatyczna: pole odpowiedzi VisioClick® z obstugg zestawu stuchawkowego
11  Opcja automatyczna: Stuchawki na stojaku

12 Opcja automatyczna: Jednorazowe nasadki higieniczne
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‘ 2.3. Dane techniczne

VISIOLITE® 4K

2.3.1. Cechy komputerowego lub zdalnie sterowanego Visiolite® 4K

FD1160.DOC.008 V02.01.01
Lipiec 2025

Ekran wyswietlacza

Ekran TFT-LCD 5,46" 4K 2160p (3840x2160)

Typ podswietlenia

Podwodjny (2 x 12 diod LED)

Poziomy jasnosci

Fotopiczna 80 lub 160 cd/m?

Mezopowy 3 cd/m?

Ogniskowe optyczne

W zaleznosci od wers;ji:

Widzenie z bliska

Wizja posrednia

Widzenie na odlegtos¢

33,00+ 0,25 cm
14,0+ 0,1"
16,0 £ 0,1"

60,0+£0,5cm
80,0+0,5cm
24,0+0,2"

50+£0,1m
20,0 £ 0,4 stopy

Soczewki do nadwzrocznosci: +1 dioptria

tacznosc

USB typu C/ RJ45

Jednostka zasilajgca

Globtek GTM41060-2512
Lub UE Electronic UES24LCP-
120200SPA

Wejscie: 100-240 V AC / 50-60 Hz / 0,6 A
Wyjscie: 12V DC/ 24 W maks. / 2,08 A
Dtugos¢ kabla: 2,99 m

Poziom ochrony

Medyczny z 2 poziomami ochrony pacjenta (2 x MOPP, patrz EN60601-1)

Klasa elektryczna

Ekran zdalnego sterowania

TFT-LCD 7" 800x480 Dotyk pojemnosciowy

Kabel do pilota

USB typu C / Dtugosé kabla: 2,10 m

Zasilacz zdalnego sterowania

5V DC/2,5W maks. /500 mA

Temperatura przechowywania

-10 do 60°C

Temperatura pracy

15 do 35°C

Normy odniesienia

NF EN ISO 13485, EN 60601-1, EN 60601-1-2, IEC 60601-1-6, EN 62366-1, EN
ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN I1SO 10993-10, NF EN ISO 14971, EN 62304/A1,
EN ISO 15223-1, I1SO 8596, ANSI 780.21, NF EN ISO 15004-2

Klasa medyczna

Klasa bezpieczenstwa A

oprogramowania

Kod GMDN 65177

Czes¢ stosowana przez Podparcie

: . Typ B

pacjenta przednie
PP

Wymiary 50x27x25cm Visiolite . 4K 19x13x4cm Zdalny
opakowaniu
Visiolite® 4K

Waga 4,5kg Isiofite sam W 0,475 kg Zdalny

sobie
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2.3.2. Wymagania sprzetowe dla oprogramowania VisioWin®

Oprogramowanie VisioWin®

System operacyjny

Minimalna konfiguracja Zalecana konfiguracja

Windows 7, 8 lub 8.1 Windows 10 lub 11

Edytor

Pentium IV 2,8 GHz Intel Core i3 lub nowszy

Architektura

64-bit 64-bit

Pamiec 2 GB pamieci RAM 4 GB pamieci RAM
Miejsce na dysku 16 GB 20 GB
Karta graficzna 256 MB 512 MB
Rozdzielczo$¢ monitora 1024x768 1920x1080
2.3.3. Specyficzne cechy VisioClick®
Napiecie 5VDC (przez port USB)
Moc Maksymalnie 2,5 W
Impedancja wyjsciowa 16Q -320
Ztacze audio Gniazdo audio stereo (TRS) 3,5 mm, 3-biegunowe
Dtugos¢ kabla stuchawkowego 1,2m
Zakres czestotliwosci 20Hz - 20KHz
Klasa medyczna I
Klasa b.ezpieczer’lstwa MA
oprogramowania
E:?:jéeénta stosowana przez Ostona stuchawki Typ BF
Materiat czapki kaskowej Wi1éknina polipropylenowa 35g/m? biokompatybilna
Wymiary 25x14x5¢m I:Ith,awig\lsegoo)deWiedZi (bez wsparcia i zestawu
Waga 0,475 kg e 0,700 kg W zestawie kabel, stojak i stuchawki
przypadek
2.4. Pasywnosc elektromagnetyczna

Visiolite® 4K spetnia wymagania normy EN 60601-1-2 dotyczacej kompatybilnosci elektromagnetycznej wyrobdow

medycznych.

Elektroniczna konstrukcja Visiolite® 4K gwarantuje odpornos¢ ekranu wyswietlacza na otaczajgce zaktécenia

elektromagnetyczne.

Blisko$¢ urzadzen wykorzystujgcych fale radiowe nie wptywa zatem na wiarygodno$é¢ wynikéw badan
przesiewowych w kierunku zaburzen wzroku.

10
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‘ 2.5. Symbolika

(("")) Promieniowanie elektromagnetyczne niejonizujgce (Wifi 2412 MHz - 2484 MHz)

c € Oznakowanie CE MDR 2017/745

|
R Czes¢ stosowana typu B
ﬁ Nie wolno wyrzucaé razem z odpadami niesortowanymi.,ale przetwarzane zgodnie z dyrektywa w
sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (ZSEE)

D}] Zapoznaj sie z instrukcjg obstugi

M D Wyréb medyczny

SN Numer seryjny

“ Identyfikacja producenta
&I Data produkcji

Nie uzywad ponownie. Tylko do jednorazowego uzytku.

LOT Numer partii

_m:c/k Temperatura przechowywania od -10 do 60°C

g Data waznosci

11
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| 3. Instalacja Visiolite® 4K

3.1. Rozpakowywanie urzadzenia

Aby uzyskac¢ dostep do Visiolite® 4K,otwdrz pudetko i wyjmij podzielong na przegrédki tacke z pianki, ktéra
zawiera materiaty wymienione w akapicie2.1.

Podnies Visiolite® 4K za uchwyt.

Tekture, pianke amortyzujacy i kable nalezy zachowadé na potrzeby przesytek konserwacyjnych.

3.2. Podtaczanie kabli
Przechyl urzadzenie do pozycji wtyczki.
Przeprowadz kable z tytu, pomiedzy podstawg a obudowag Visiolite® 4K.
Wersja komputerowa: Wersja zdalnie sterowana:

Podtacz ztacze typu C kabla USB do kamery Visiolite® Podtacz ztgcze typu C kabla zdalnego sterowania do
4K, a nastepnie podtgcz kabel zasilajacy. kamery Visiolite® 4K, a nastepnie do kabla zasilajgcego.

Zdalnie sterowana kamera Visiolite® 4K jest wtedy

Podtacz ztacze typu A kabla USB do komputera, na gotowa do uzycia.

ktérym zainstalowano oprogramowanie VisioWin®

Aby zapewni¢ wydajnosc i bezpieczenstwo, nalezy uzywac wytacznie zasilacza i akcesoriéw dostarczonych wraz z
Visiolite® 4K.

Visiolite® 4K nalezy umiesci¢ na ptaskiej i stabilnej powierzchni.

12
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‘ 3.3. Wersja komputerowa: Pierwsze uruchomienie i dostep do instalatora VisioWin®

Link do pobrania oprogramowania VisioWin® znajduje sie w karcie informacyjnej dotgczonej do urzadzenia.

Po podtaczeniu Visiolite® 4K do komputera mozna takze uzyskaé dostep do pliku instalacyjnego oprogramowania
VisioWin® lub wersji PDF instrukcji obstugi, naciskajgc przednig podpodrke zaraz po wigczeniu urzadzenia.
Nastepnie system Windows rozpoznaje Visiolite® 4K jako urzadzenie pamieci masowej i otwiera folder w
Eksploratorze plikow.

Nalezy pamietad, ze czas kopiowania pliku instalacyjnego moze byc dtuzszy niz czas pobierania go z Internetu.

3.4. Wersja komputerowa: Instalacja oprogramowania VisioWin®

Do zainstalowania oprogramowania VisioWin® wymagane sg uprawnienia administratora.

Uruchom pobrany plik instalacyjny SetupVisioWin.exe zgodnie z instrukcjami podanymi w akapicie3.3.

Wybierz jezyk kreatora instalacji.

Oprogramowanie VisioWin® moze by¢ uzywane na warunkach licencji umozliwiajgcych zapoznanie sie z nimi i
zatwierdzenie.

Jezeli nie zaakceptujesz tych warunkdéw w ciggu 48 godzin od instalacji, masz mozliwos$¢ zwrotu urzadzenia.

Whprowadz klucz licencyjny podany w Karcie informacyjnej dotgczonej do urzadzenia.

= x

Enter a vahd senal number and continue with the mstallation...

Wybierz foldery instalacyjne oprogramowania i bazy danych.

Po zakoniczeniu instalacji mozna obstugiwac Visiolite® 4K za pomocg oprogramowania VisioWin®.

13
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| 4. Korzystanie z komputerowego Visiolite® 4K

4.1. Regulacja nachylenia

Przed uzyciem Visiolite® 4K u pacjenta nalezy dostosowac pochylenie, trzymajgc jednoczesnie stope.

4.2. Uruchamianie oprogramowania VisioWin®

Podczas uruchamiania oprogramowanie VisioWin® sprawdza, czy spetnione sg wszystkie wymagania techniczne, aby
mozna byto optymalnie korzystac z funkcji.

\ Visiolite® 4K

Dostep do oprogramowania VisioWin® zabezpieczony jest interfejsem uwierzytelniania uzytkownika.
Wybierz jezyk interfejsu oprogramowania, wybierz nazwe uzytkownika i wprowadz hasto dostepu.

Z opcjg rownowaznosci z katalogiem uzytkownikéw systemu Windows (LDAP) szczegdétowo opisanym w
akapicie4.4.3., dostep do oprogramowania jest mozliwy po zalogowaniu sie do systemu Windows.

Jesli zapomnisz hasta, pytanie weryfikacyjne umozliwi Ci ustawienie nowego hasta.

(-] Weryfikacja uzytkownika X © Resetowanie hasla X
Pytanie : Nowe haslo :
b ol Potwierdzenie hasla :
Anulyj Anuluj

14
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‘ 4.3. Strona gtéwna oprogramowania VisioWin®

4.3.1. Opis interfejsu uzytkownika

Interfejs oprogramowania VisioWin® podzielony jest na rézne obszary:

(1) Toizsamo$¢ pacjentamusie¢ zdawad
egzamin

(2)Okno  pacjenta:  przegladanie i
nawigowanie po danych pacjenta.
(3)Pasek stanu: informacje dotyczace
stanu sprzetu Visiolite® 4K

(4)Przyciski akcji umozliwiajace
utworzenie i zapisanie egzaminu.

(5) Okno przegladu: Przedstawienie
testow mozliwych do wykonania oraz
obszaru roboczego zwigzanego @z
wprowadzaniem wynikow kazdego testu.
(6) Ustawienia dla biezacego egzaminu.

o Vi

| a  Anonimowy

Pacjent

Badanie wzroku

© Ostroéé Dal © Ostrosé Posrednie

Obuoczne Vv Obuoczne vV
Prawe Vv Prawe vV
Lewe vV Lewe vV

o6 asc o6 asc
© Ostroéé Dalekowzrocznodé © Ostroéé Bliza

Obuoczne Vs Obuoczne Ve
Prawe Vs Prawe Vs
Lewe 7 Lewe 7

%6 asc %6 asc
© Ostroé¢ Dal Mezopowe © Ostrosc Stabe widzenie Dal

Obuoczne 4
Prawe Vv Prawe Vs
Lewe Vv Lewe Vs

A

2 s
© Astygmatyzm Dal © Dwubarwny Dal
Prawe Lewe

(s)

Ustawienia egzaminu

Selwencja
FR-Travail surécran~ ~ P

Tryb automatyczny lub reczny

[Wykrywanie przodu

© %

Korekta

Korekta optyczna

() Skoraysta z boreky podezas
badania waroku.

Zabieg chirurgiczny

Stanowisko pracy

Firma

Dzial

Stanowisko pracy

User
&

(7) Informacje dotyczace stanowiska QPp QP fawm - , e B
zajmowanego przez ,ﬂk_w : ,M_M > | - (5) C
Niepowod: #  Niepowodzenie 7 o

pacjentaprzeprowadzanie badania.

Prezentacja okna pacjenta:
Pacjent

Lista pacjentéw

Nazwiske radowe lub uzywane Imie Identyfikater pagjenta Deta Identyfikator testu

jadi nazwisko rodowe lub uzywane. prowads imie. owad? identyfikator pacjenta. mum ] pisz identyfikator...
aksymalny &l
Nazwiske rodowe Nazwisko uzywane Imig Data urodzenia

Identyfikator pacjenta Data  Identyfikator testu

Drugie menu boczne stuzy do konfiguracji oprogramowania, a takze moze zawierac kontekstowy pasek narzedzi, np.
do zarzadzania sekwencjami testowymi.

Parametry

0Ogéblne

EEVUEER PR Travail sur écran M O

Opdje regicnalne

Uwierzytelnianie Testy Warunki Sekwencja
Anonimowy = .
Dane | Ostrosé Litery Obuoczne Doda Ostrosé Litery
el Ostrosé Cyfry Drawe Dal Fotopowe Obuoczne
Punktacja Ostro¢ Landolt Lewe Ostrosé  Litery
Dal Fotopows  Prawe
PRt instrukcje Ostrosé E wg Raskina B
o - Dal Ostroéc Litery
VisioClick Stabe widzenie Litery Dol Fotopone Lewe
Badanie wzroku Operatol Astygmatyzm Posrednie
peratorzy Astygmatyzm
iy Dwubarwny Dalekowzrocznost Dol Fotopone  Prave
Kontrast Bliza Astygmatyzm
Kolory Dal Fotopowe  Lewe
taczenie Mezepowe taczenie
Dal Fotopowe  Obuoczne
Phoria Fotopowe
User Phoria
FIM Medical Test stereoskopowy y armen Prrnen Dal Fotopows  Cbuoczne
Test Amslera : B
: : Ostrosé Cyfry
Instrukeja obshugi Olénienie centralne H Poirednic Fotopowe  Cbuoczne
' H
N Olénienie boczne Ostrogé Liery
Pala v Bliza Fotopowe  Obuoczne o

&

EU240014
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4.3.2. Opisikon
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Utwarz lub wybierz profil pacjenta
Pokaz aktualng strone recenzji
Podtfaczone gniazdo

Wtyczka odtgczona

Wyswietl instrukcje obstugi

Uzyskaj dostep do stron ustawien

Rozpocznij nowe badanie z wybranym pacjentem

Raport

Karta Visiolite® 4K nie jest podtgczona lub nie jest wykrywana przez komputer.

Visiolite® 4K jest podtaczony.

Czoto pacjenta nie ma kontaktu z urzgdzeniem. Nie mozna uruchomic testow.

Czoto pacjenta jest ustawione prawidtowo, aby umozliwié prawidtowe przeprowadzenie badan.

Urzadzenie VisioClick® nie jest podtgczone lub nie jest wykrywane przez komputer.

VisioClick® jest podtaczony, ale zestaw stuchawkowy nie jest prawidtowo podtaczony. Pacjent nie styszy
instrukcji gtosowych.

Urzadzenie VisioClick® jest podtgczone, a zestaw stuchawkowy dziata.

Rozpocznij test.

Rozpocznij sekwencje testowa.

W trybie automatycznym:

@O ®De DO O

VisioClick® jest potgczony, przycisk odbierania zostat zwolniony
VisioClick® jest podtgczony, nacisnieto przycisk odbierania
Czoto pacjenta nie ma kontaktu z urzagdzeniem.

Czoto pacjenta jest w kontakcie, przycisk reakcji wcisniety.
Rozpocznij sekwencje klikajac przycisk odpowiedzi.

Wstrzymaj sekwencje klikajac przycisk odpowiedzi.

Aby ponownie uruchomic biezgcy test, kliknij przycisk odpowiedzi.
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‘ 4.4. Konfigurowanie oprogramowania VisioWin®

4.4.1. Ustawienia ogdélne

Parametry

Ogdlne ~ Ogédlna konfiguracja

Opgje regicnalne Wskazanie :

Uwierzytelnianie [ Wazysteo - 1

Dane .
Odlegloici :

Sekwencje

[ miem v ]

Punktacja
Ostrosci :

instrukcje N
Dziesigtne x 10 v

VisioClick

Operatorzy

)  Kenfiguracja zaawansowana
Firmy
Grafika :

[ Dezaktywacja prayspieszenia materiatu. (Uruchom ponownie wymagana aplikacie).

Import i eksport ustawier :

& Importuj M Eksportuj

Ustawienia ogdlne, dostepne w menu bocznym, umozliwiajg zdefiniowanie:

- Tryb wyswietlania testéw wizualnych wedtug wykonania recznego (patrz pkt.4.6.2) lub wedtug kolejnosci
(patrz akapit4.6.3) badania wzroku.
Aby uzyé recznie i wyswietli¢ wszystkie dostepne testy, wybierz opcje Wszystko.
Aby ograniczy¢ wyswietlanie tylko do wstepnie zdefiniowanych testow w sekwencjach;wybierz Sekwencje.
- Jednostka odlegtosci wizualnej testowana w uktadzie metrycznym (m/cm) lub imperialnym (ft/in)
- Jednostka ostrosci wzroku sg LogMAR, MAR, Dziesiatki, Dziesigtki x10, Snellen 20 stép lub 6 metréw

Na karcie Ogdlne mozna eksportowac lub importowac ustawienia w celu ich replikacji z innej instalacji lub do innej
instalacji, korzystajgc z dedykowanych przyciskow.

Ustawienia sg zapisywane w formacie zaszyfrowanym.
Podmenu ustawien ogdlnych umozliwia zarzgdzanie ustawieniami regionalnymi, uwierzytelniania i baz danych.
4.4.2. Opcje regionalne

Opcje regionalne umozliwiajg zmiane jezyka wyswietlania, daty, godziny i formatu adresu. Ustawienia te sg istotne
dla formatowania raportu z recenzji.

Parametry
gl (— Parametry regionalne
Opcje regicnalne Jeayk:
Uwierzytelnianie
= polski (Polska) ~
Dane
. Format daty :
Sekwengje ormat daty
. Domyéine opge regionalne ~ l
Punktacja
instrukcje Format czasu :
VisioClick Domyéine opge regionalne ~ l
Operatorzy Format adresu :
Firmy I [Kod pocztowy] [Miejscowase] ~ l

Oprogramowanie VisioWin® domyslnie korzysta z ustawien regionalnych systemu operacyjnego Windows.
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4.4.3. Ustawienia uwierzytelniania
Ustawienia uwierzytelniania umozliwiajg zdefiniowanie bezpiecznej metody logowania do oprogramowania.

Mozna wytaczy¢ ochrone dostepu do oprogramowania hastem, odznaczajac pole wyboru Uzyj nazwy uzytkownika i
hasta.

Aby zagwarantowa¢ ochrone danych pacjentéw, zdecydowanie zaleca sie niewytgczanie kontroli dostepu do
oprogramowania VisioWin® za pomocg bezpiecznego uwierzytelniania.

Mozliwe sg dwa tryby uwierzytelniania, ktére mozna taczy¢:

- Baza danych: Zdefiniuj nazwe uzytkownika i hasto dla kazdego profilu uzytkownika w lokalnej bazie danych
- LDAP: Réwnowaznos¢ z katalogiem uzytkownikéw systemu Windows (LDAP)

Ustuge LDAP mozna automatycznie skonfigurowac i przetestowac za pomocg dedykowanych przyciskow.
Mozliwa jest réwniez reczna konfiguracja z wykorzystaniem biezgcych ustawien sieciowych.

Parametry

Ogélne

~ Uwierzytelnianie

Opgje reglonalne Usluga uwierzytelniania :

Uwierzytelnianie [ Obydwie mozliwosci -

Dane

Login :
Sekwencje [ Umozlivia uzytkownikowi nasladowanie jego sesji
Punktacja
instrukcje  LDAP / AD
VisioClick Alctywny :
Operatorzy Skorzystaj z ustugi LDAP/AD Przetestuj pafaczenie Automatyczne wykrywanie

Firmy

Nazwa domeny :

l fim.local ]

Nazwa serwera :

[ SRV-ADO1.fim.local ]

Port :

l 389 ]

SSL:
[:] Uzyj Secure Sockets Layer

Opcje uwierzytelniania LDAP :

[ Logowanie anonimaowe s ]

Filtr wyszukiwania uzytkownikow :

l l

Sciezka wyszukiwania uzytkownika :

l l

Tworzenie uzytkownika :

Uzyskaj informacje z LDAP/AD w celu utworzenia uzytkownika

Uzyskaj role z LDAP w celu utwarzenia uzytkownika

Zobacz paragraf 4.4.5. aby skonfigurowac profile uzytkownikow i zarzgdzaé¢ danymi dostepowymi.
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4.4.4. Dane

Ta zaktadka umozliwia dostep do wszystkich ustawien dotyczgcych bazy danych i wspdtdziatania oprogramowania
VisioWin®.

Dzieli sie na cztery czesci:

Baza danych:

Oprogramowanie VisioWin® wspdtpracuje z bazg danych PostgreSQL, ktéra moze by¢ lokalna lub zdalna.
Pofaczenie z bazg danych i jego integralnos¢ sg testowane podczas uruchamiania oprogramowania.

Ustawienia dostepu do bazy danych mozna modyfikowaé i testowaé za pomoca specjalnego przycisku ,Testuj
potaczenie”.

Automatyczny import:

Umozliwia operatorowi importowanie danych pacjenta do oprogramowania VisioWin®, przegladanie poprzednich
badan, wykonywanie nowych testéw i pdzniejsze eksportowanie ich do oprogramowania biznesowego.

Automatyczny eksport:

Mozliwy jest eksport danych z oprogramowania VisioWin® do najpopularniejszych programoéw biznesowych.
Zapewniajgc w ten sposdb interoperacyjnosé Visiolite® 4K.

Tryb EMR:
Tryb wymiany danych z EMR z wykorzystaniem bezpiecznego protokotu wymiany.

Jedli chcesz zapewnié zgodnos¢ z EMR, upewnij sie, ze to pole jest zaznaczone. Logowanie odbywa sie poprzez
podanie nazwy uzytkownika i hasta, ktérych uzywasz podczas zwyktego logowania sie do oprogramowania
biznesowego.

Wiecej informacji mozna uzyska¢, kontaktujac sie z firmg FIM Medical.
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4.4.5. Zarzadzanie uzytkownikami
Zarzadzanie katalogiem profili umozliwia przegladanie, tworzenie i modyfikowanie profili uzytkownikéw.
Aby dodaé nowego uzytkownika, kliknij Nowy
Aby edytowac profil uzytkownika: kliknij Edytuj

Aby usuna¢ profil uzytkownika: kliknij Usun

Parametry

Firmy

firma
A M

instrukgje.

Funkcja edycji umozliwia edycje wszystkich informacji wprowadzonych wczesniej za pomoca formularzy ponizej.

@ Kentyficscin cperstons | Tmied 4 W tdennyfinca femy / Aldtualascis ®
[ —— - * Uwicrzytelnianie Ogol_nr
Unwisrzytelnianie Usjuq.\ uwierzytelniania : Mazwa konta : * N‘:::u 5 Poes] Ry ;
Ustuga uwierzytelniania : Nazwa konta : * ey b -
Haslo : * Potwierdzonle hasia : * Adres
Pytanie : * Odpowieds : *
Ogélne Stan/Prowincja : Kraj:
Mazwiska : * Imig:®
Ogélne =
Mazwisko - * Imig : * Kontakt
Y Tytud : Zawod : Nr tkefory |
Tyl ¢ Zawid vl
Fan 7 Operator Telaton : E-mual: N faksu
Teleton Eommail :
T3NS 2 daly@fim-medaal com Meyvnahonta: osst e
Aktywne konto : i
Zmiana informacji uzytkownika Hasto i pytanie weryfikacyjne muszg Firme mozna zdefiniowad jako firme
zostanie zastosowana do profilu by¢ doktadnie okreslone dla kazdego pacjenta lub firmy
uzytkownika. przeprowadzajgcej badanie. W

takim przypadku logo zostanie

Metode uwierzytelniania mozna . . .
uwzglednione w raporcie z badania.

dostosowac do kazdego profilu
uzytkownika (patrz pkt.4.4.3.).

Aby zagwarantowa¢ ochrone danych pacjentéw, konieczne jest, aby domysine hasta byty zmieniane zgodnie z
lokalnymi zaleceniami dotyczgcymi dtugosci i ztozonosci haset.
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4.4.6. Edycja sekwencji

Domyslnie w programie VisioWin® dostepnych jest kilka sekwencji, ktére mozna modyfikowaé lub uzupetniaé¢ o
nowe sekwencje.

Utwédrz nowg sekwencje
Zmien nazwe wybranej sekwencji

Klonuj wybrang sekwencje

SINEERAN I

Usun wybrang sekwencje

o VisioWin
ece

13.0

Parametry

Ogdlne

Opcje regionalne

Sekwencja R-Travail sur écran ~ 0

. Uwierzytelnianie Testy Warunki Sekwencja
A Anonimowy a a
Dane Ostrosc Litery Obuoczne Ostrosé Litery
Seade Ostrogé Cyfry Prawe Dal Fotopowe Obuoczne
Punktacja Ostroé¢ Landolt Lewe Ostrosc Litery
Dal Fotopowe  Prawe
c i i Ostroéc E wg Raskina
[ ] Pacjent instrukcje g B
PR s Dal Ostrosé Litery
VisioClick Stabe widzenie Litery Dol Fotopone  Lowe
€  Badanie wzroku Astygmatyzm Poiradnie
Operatorzy ygmaty: Astygmatyzm
Firmy Dwubarwny Dalekowzrocznogc Dal Fotopowe  Prawe
Kontrast Bliza Astygmatyzm
Kolery Dal Fotopowe Lewe
taczenie Mezopowe taczenie
e — Dal Fotopowe  Obuoczne
Phoria
Phoria
User
o FIM Medical Test stereoskopouy LT ymrnen Dal Fotopowe  Obuoczne
Test Amslera : :
: H Ostrosé¢ Cyfry
u Instrukcja obstugi Olénienie centralne H : Posrednie Fotopowe ~ Obuoczne
' '
i I
Olénienie boczne Ostroéé Litery

£ Paramerry

Pola widzaniz v Bliza Fotopowe Obuoczne -

S0

EU240014

Kliknij przycisk tworzenia sekwencji, wybierz pierwszy test, ktdry chcesz wykona¢, warunki widzenia, odlegtosci i
oswietlenia, a nastepnie potwierdz wybar, klikajgc Doda;.

Powtérz, aby dodaé wiecej testow.
Kolejnos¢ testéw w sekwencji mozna zmienic za pomocg przyciskéw Przesun w gore i Przesun w dét.
Uzyj przycisku Usun, aby usungc test z sekwencji.

Warunki dodanych testéw mozna edytowac bezposrednio na liscie, klikajgc prawym przyciskiem myszy.

Sekwencja
Dodaj H
taczenie I
Odlegtosé > Dal
Ostrose Liter Ofwietlenie Poérednie
Dal Fotopows
Opuéé Strona
Astygmatyzm
Dal Fotopowe Prawe I Bliza

Wybierz profil punktacji, ktéry chcesz zastosowac, aby okresli¢ progi sukcesu (patrz akapit4.4.7).
Kliknij Zapisz, aby zatwierdzi¢ nowg sekwencje.

Aby utworzyé nowg sekwencje mozna réwniez zaczac od istniejgcej sekwencji, ktdrg nalezy sklonowac, a nastepnie
zmodyfikowac.
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4.4.7. Parametry punktacji
Profile punktacji umozliwiajg zdefiniowanie progdéw powodzenia dla kazdego typu testu.

Podobnie jak w przypadku sekwencji, wyniki mozna tworzy¢, zmieniac ich nazwy, klonowac i usuwaé, korzystajac z
tych samych ikon na pasku kontekstowym.

Parametry

0Ogélne

Opgje regionalne

Uwierzytelnianie Testy Do Punktacja
Dane Ostroéé (RaEER

Sokwene [ | | R

Punktagia Kolory
8 3 Olénienie boczne
Pacjent instrukcje ‘Laczenie

4 Postrzegany
VisioClick

Badanie wzroku Operatorzy Test stereoskopon

Test stereoskopowy
Dal

Firmy Test Amslera
Olénienie centralne Posrednie
Pole widzenia Bliza

User Olénienie centralne
FIM Medical .
Czas na readaptacje:

Instrukeja obshugi

Parametry

Uzyj przyciskéw Dodaj i Usun, aby uzupetni¢ liste testdw, do ktérych chcesz zastosowac wyniki.
Nastepnie nalezy okresli¢ punktacje zgodnie ze skalg oczekiwanych wynikéw dla kazdego testu.
Jednostka punktacji ostrosci jest taka sama, jak zdefiniowano w parametrach ogdlnych (patrz paragrafd.4.1).
Uwaga :Zaznacz pole Aktywny, aby wybrany profil punktacji zostat zastosowany podczas egzaminu.
4.4.8. Parametry instrukcji testowe;j
Instrukcje widoczne na kafelkach testowych mozna dostosowaé w zaktadce Instrukcje.
Tekst w polu Pacjent odpowiada instrukcjom, jakie nalezy przekazaé pacjentowi w celu wykonania badania.
Tekst w polu Operator odpowiada instrukcji wprowadzania wyniku.
Wybierz test, ktory chcesz zmodyfikowacd, wprowadz zmiany w polach wejsciowych i zapisz.

Mozna przywrdci¢ domysine brzmienie tekstu klikajgc na Domysline.

Parametry

0Ogdine

RC Al Ostrocé liter

Uwierzytelnianie Pacjent Operator

Opcje regionalne

2

Dane Caytaj wszystiie litery, zaczynajac od pierwszej lini Zaznacz kazda prawidiowo odezytana lini

Instrukeja obshugi

Sekwendje
Punktacja
Eationt instrukgie
VisioClick
Badanie wzroku Operatorzy
iy LUveur
» FLEFN
B zopi +: TUKVP
s RLZTF
¢ ACRVT
- CRPURL
FIM Medical s CELEN
*mENUCR

Parametry
.9 T
% \.s.

EU240014 50
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4.4.9. Ustawienia VisioClick®

- o X
Parametry
0Ogélne o N . o e .
Dostepne jezyki Wezytane jezyki Jezyk domyélny  Glosnosé domysina
Opcje regionalne - g . o
pasteg Francuski Dodaj Niederlandisch Franzosisch ©
Uwierzytelnianie
g —_—
Dane
Niemiecki Deutsch
Sekwencje
Wioski Italienisch
Punktacja
Portugalski Franzasisch
7 instrukcje
Pagjent J Hiszpariski Spanisch
VisioClick
Badani " Polski Polnisch
adanie wzroku B
> = Arabski
Firmy
Czeski
Niderlandzki
Rosviski - )
)
User 8
FIM Medical
Instrukeja obshugi
Parametry
Aktualizacja

Strona Ustawienia automatyzacji w VisioClick® umozliwia wykonanie nastepujacych czynnosci:

- Zmien wstepnie wybrany jezyk komunikatéw gtosowych:

- Dodaj jezyk z listy dostepnych jezykéw klikajgc Dodaj.

- Usun jezyk z listy weczytanych jezykow klikajgc Usun.

- Wybierz jezyk, ktéry bedzie domyslnie nadawany w zestawie stuchawkowym
- Ustaw domysing gtosnosé¢ zestawu stuchawkowego

Kliknij Aktualizuj, aby zatwierdzi¢ nowa konfiguracje, ktéra ma zostac zastosowana.
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‘ 4.5. Zarzadzanie profilem pacjenta
4.5.1. Zarzadzanie profilem pacjenta (z wytgczeniem interfejsu oprogramowania firm trzecich)

Aby zapisa¢ wyniki badania w lokalnej bazie danych komputera (z wytgczeniem oprogramowania firm trzecich),
konieczne jest najpierw utworzenie profilu pacjenta lub wybranie istniejgcego pacjenta.

Z menu bocznego kliknij ikone pacjentagaby uzyska¢ dostep do interfejsu przegladania profilu pacjenta. Pola
wyszukiwania (1) umozliwiajg filtrowanie bazy danych w celu wybrania istniejgcego profilu. Kliknij Edytuj, aby
edytowac profil wybranego pacjenta (3).

Kliknij Nowy (2), aby utworzyé nowy profil za pomoca formularza zgtoszeniowego (4).

" B EmEEEE -

Pacjent
® vy o x
')
Lista pacje L festy wzroku
[Em— Ropl lala
@
-

IDO2TSIBeA

Usun (5) umozliwia trwate usuniecie wybranego pacjenta
Testy wzroku (6) umozliwia przegladanie historii wynikéw badan wybranego pacjenta.
Anonimowe testy(7) wyswietla poprzednie badania bez przypisanego pacjenta

4.5.2. Zarzadzanie profilem pacjenta (interfejs oprogramowania firm trzecich)

Po zaznaczeniu pola EMR (patrz paragraf 4.4.4.), aby zapisa¢ wyniki badania w bazie danych EMR (oprogramowania

innej firmy), nalezy wybrac istniejgcego pacjenta w bazie danych EMR. Z menu bocznego kliknij ikone pacjenta%
aby uzyskac¢ dostep do interfejsu przegladania profilu pacjenta.

Dane mozna sortowac za pomocg réznych filtrow:

- Pacjent

- Egzamin

- Operator

- Lekarz przepisujacy

Po wprowadzeniu informacji niezbednych do najlepszego posortowania bazy danych kliknij (1).

W dowolnym momencie mozesz anulowacé zastosowany filtr, klikajgc (2) lub wyczyscié filtr, wybierajac (3).
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‘ 4.6. Przeprowadzenie nowego badania
4.6.1. Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Dziatanie urzadzenia opiera sie na fuzji obuocznej. Operator musi upewnié sie, ze pacjent ma wystarczajgca fuzje,
aby méc przeprowadzi¢ badanie.

Przed kazdym badaniem nalezy zapytaé pacjenta, czy zazwyczaj nosi okulary korekcyjne.
W przypadku pacjentéw wrazliwych na swiatto poziom $wiatta mozna zmniejszy¢ w dowolnym momencie badania.

Badanie nalezy przeprowadzaé¢ w odpowiednich warunkach, dbajac o to, aby pacjentowi nie przeszkadzato zadne
zrédto Swiatta znajdujace sie poza urzadzeniem.

W przypadku badania ol$nieniowego, zgodnie z przeciwwskazaniami okreslonymi w ust.1.4, uzytkownik musi
poinformowaé pacjenta o procedurze badania i zadba¢ o to, aby po badaniu nie odczuwat on dtugotrwatego
dyskomfortu.

4.6.2. Przeprowadzanie testu wizualnego

Testy wizualne sg dostepne na stronie Egzamin i przedstawiane w postaci miniatur.

ap VisioWin Badanie wzroku

Ustawienia egzaminu

Sekwencja

[ ooscoiian ] © owoscon Meropone CXrr—"—
Sbuocene #  Obuscine 7
,, £ e 7 P ra
Lewa 7 e 7L ra
o o o * oo
omygmammba © Dwubarwny Dal @ Komtrast Dal © Kolory Dal © Laczenie Dal ® PphoriaDal

481597234056
4 |HRPCA Konrast -

#| |ETE Nepmeromis | 4 Obucc ,
4 Prawe

& = o o

Cprm—— e py—"
-

Kazda winieta odpowiada zdolnosci wzrokowej, dla ktérej mozna modyfikowac rézne warunki testu: model
optotypu, widzenie, odlegto$¢ lub warunki oswietleniowe.

Aby zmieni¢ warunki testu, kliknij ikony w lewym dolnym rogu miniatur.
M. Widzenie na odlegtos¢ ABC  Litery FIM lub SLOAN
[] Wizja posérednia
=

Drugie widzenie posrednie

123 Takty muzyczne

Ll Widzenie z bliska = EzRaskina

#§ Symbole FIM
¢ Brak korekcji optycznej C Pierécienie Landolta z 4 orientacjami
d O

Noszenie korekcji optycznej Pierscienie Landolta z 8 orientacjami
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Ikonafumozliwia reczne uruchomienie testu w odpowiednim trybie wyswietlania.

Testy wizualne mozna wykonywaé spontanicznie i w sposdb ukierunkowany, pod warunkiem ze wyswietlanie
wszystkich testéw jest wtgczone w ustawieniach ogdlnych (patrz pkt.4.4.1) lub w sposdb sekwencyjny, zgodnie z
kolejnoscig zdefiniowang w edytorze sekwencji (patrz paragraf 4.4.6.).

Na pasku narzedzi strony recenzji mozliwe jest:

- .Rozpocznij sekwencje testow wybrang wczesniej z menu rozwijanego
- hUzyskaj dostep do edytora sekwencji

- Przefacz na tryb automatyczny (patrz akapit4.6.4)

- T+Dodaj komentarz, ktdry zostanie przepisany w raporcie z recenzji

- +Dodaj test do biezgcej sekwencji

- Wiacz/wytacz wykrywanie czota

- [m] X
— VisioWin Badanie wzroku
0 ®
130 B Nowe badanie Ustawienia egzaminu

© Ostroéc Dal Kontrast Obuoczne Fotopowe Dal o . o ’

& Anonimowy
hwszystkie litery, zaczynajac od pierwszej linii
Obuoczne Niepowodzenii i
FE Kontrast : 6.3 % matyczny lub reczny

Lewe
] Pagjent 1

-k
2
€©  Badanie wzroku o nac @

3
© Ostros¢ Dalekowz|

4 K E Widok pagienta
Obuoczne @
Prawe
Korekta
User Lewe Zaznacz kazda prawidlowo odczytana linie.
FIM Medical

ptyczna

ﬂ n nie przodu
IR VR TE
H z
ﬂ n H H .
‘ a%

C N 2
=

v+
oG amc

Instrukcja obstugi

[T Skorzysta) z korekty podczas
" ) ) badani ku.

© Ostroé¢ Dal Mezopowe Stabe oéwietlenie fotopowe Korekta Niepowadzenie Wyéwiet! test adania wzroku

Parametry

Zabieg chirurgiczny

[ Wyjdz ] [ Nastepny ] .

[ Peprzedni
Obuoczne -

Prawe /. Prawe ,‘

Stanowisko pracy

W celu uruchomienia testu na pierwszym planie wyswietlane jest podwdjne okno polecen.

Okno goérne (1) umozliwia zapoznanie sie z instrukcja, jakg nalezy przekaza¢ pacjentowi w celu wykonania badania
(2), a takze obejrzenie optotypdow (3) lub slajdu (4) wyswietlanych w systemie Visiolite® 4K oraz wprowadzenie

wyniku odebranego przez pacjenta. Instrukcje dla operatora dotyczgce wprowadzania wyniku znajdujg sie na dole
tego okna (5).

Po wprowadzeniu wyniku odczuwanego przez pacjenta mozna obliczy¢ ostros¢ wzroku lub wskazaé trend.

W dolnym oknie (6) mozna aktywowac kilka dodatkowych opcji:
- Zmniejszona intensywnosc¢ swiatta dla oséb wrazliwych na $wiatto
- Noszenie soczewek korekcyjnych
- Test nie powiddt sie
- Podglad testu wyswietlany w Visiolite® 4K i widziany przez pacjenta

- Przyciski Poprzedni i Nastepny umozliwiajg przewijanie testdw w miniaturze lub sekwencji
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© Ostrosé Dal

Obuoczne 0,9 b4 Vd

Prawe 09 X 4 d

Lewe 125 v V4
oG asc

Wizualizacja punktacji
W trakcie i po egzaminie wynik jest odnotowywany na odpowiedniej naklejce testowe;.

Jedli aktywny jest parametr punktacji, zatwierdzenie lub nie spetnienia wstepnie zdefiniowanego kryterium jest
sygnalizowane odpowiednio zielonym haczykiem lub czerwonym krzyzykiem.

Po ukonczeniu wszystkich testow kliknij Zapisz, aby zapisa¢ wyniki egzaminu w bazie danych.
Aby wyswietli¢ raport z egzaminu, kliknij Raport na pasku nawigacyjnym.
4.6.3. Korzystanie z sekwencji testowych

Aby zwiekszy¢ tatwos¢ uzytkowania, wySwietlanie testdw na stronie egzaminu mozna ograniczyé wytgcznie do
testow w kolejnosci wybranej na pasku narzedzi. Ustawienie to nalezy wykonaé w parametrach ogdlnych opisanych
w punkcie4.4.1.

P -

Aby rozpoczgé sekwencje, wybierz odpowiednig sekwencje z menu rozwijanego paska narzedzi, a nastepnie kliknij
ikonq".

Testy mozna tgczy¢ w kolejnosci okreslonej w ustawieniach sekwencji (patrz akapit4.4.6.), uzyj przyciskow Dalej i
Poprzedni, aby poruszad sie po sekwencji.

W trakcie i na konfcu sekwencji wynik jest wyswietlany w odpowiedniej miniaturze testu.

Po zakoniczeniu sekwencji kliknij Raport na pasku nawigacyjnym, aby wyswietli¢ raport z badania.
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4.6.4. Autorun z VisioClick®

Unikaj korzystania z VisioClick® w hatasliwym otoczeniu, ktdre moze utrudniaé zrozumienie instrukcji
wydawanych przez zestaw stuchawkowy.

Testu wrazliwosci na ol$nienie nie mozna wykona¢ za pomoca VisioClick®.

Mimo ze urzadzenie VisioClick® zapewnia pacjentowi pewng autonomie, w poblizu musi zawsze znajdowa¢ sie
pracownik stuzby zdrowia, aby zapewni¢ sprawny przebieg badania.

Ze wzgleddéw higienicznych i biokompatybilnosci obowigzkowe jest stosowanie jednorazowych kapturkéw
higienicznych marki FIM Medical.

Nauszniki te zostaly specjalnie opracowane przez firme FIM Medical, aby spetni¢ wymagania dotyczace
biokompatybilnosci materiatéw okreslone w normie I1ISO 10993 i zagwarantowaé doskonaty transmisje dzwieku
zgodnie z normg IEC 60645-1.

Visiolite mp

PC
¥

Umies$¢ metalowy uchwyt na kask w dwdch otworach VisioClick®.

Podtacz kabel USB Visiolite® 4k, ztgcze typu A do VisioClick®, ztgcze typu C do Visiolite® 4K.
Podtacz kabel USB VisioClick® ze ztgczem typu B do urzadzenia VisioClick® ze ztgczem typu A i do komputera.
Podtacz ztacze zestawu stuchawkowego do VisioClick®.

&
@ Po prawidtowym wykonaniu wszystkich pofaczen urzadzenie VisioClick® i zestaw stuchawkowy powinny
zostac wyswietlone jako wykryte na pasku stanu oprogramowania VisioWin®.

Tryb automatyczny lub reczny

Aby uzy¢ trybu automatycznego na stronie egzaminu, przesun przycisk z Manual (Reczny) na Auto (Automatyczny)
na pasku narzedzi.

Wybierz jezyk instrukcji gtosowych i dostosuj gtosnos¢ za pomocag suwaka (patrz punkt4.4.9(dla ustawien
domysinych).
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Kliknij na ikonq"z paska narzedzi, aby uruchomi¢ sekwencje w trybie automatycznym.

Sekwencja rozpoczyna sie testem zrozumienia instrukcji gtosowych.

o =

= V.isiowin Badanie wzroku

x Ustawienia egzaminu

0 macin prayeisic
A nonimowy

L rucier
Pacient

©  Badanic waroku

User
P el

— @]
o o a

Sk i e[ttt Wi Stanowiske pracy
Obuserna

Badanie wzroku
Ustawienia egzaminu
s Soksaanda
PR Trawad sur éeron >
U
Obuocane. n 7 rRUB - -
P s HF® = Ty sutermatyeny It npexny
tows 7 )
Rva - .
oo e AR © 2
VE® =« .
crmentars
FL@3 -
R - EKB :
pra 7 KL@& -
(i 7 HF®@ =« Korekta
CH s Korchta optyczna
o
= , 7] oo o o
Zablog ehirursicamy
Obuocane s
Praws Stanowisko pracy

Zobacz paragraf 4.3.2. Wiecej szczegétéw na temat ikon trybu automatycznego.

Uwaga: W przypadku przypadkowego odtgczenia zestawu stuchawkowego badanie zostanie przerwane, a pacjent
zostanie o tym powiadomiony.

4.7. Przegladanie wynikdw egzaminow
4.7.1. Raport z przegladu

Po zakonczeniu egzaminu i kliknieciu przycisku Zapisz wyniki zostang zapisane w formacie PDF. Nastepnie egzaminy
mozna wydrukowa¢ lub wyeksportowac do oprogramowania innej firmy.

Kliknij Raport, aby uzyskac dostep do przegladarki raportéw PDF.

Oprogramowanie Gateway umozliwia eksportowanie wynikéw w formacie PDF do wiekszosci programéw innych
firm.

Aby uzyskaé wiecej informacji na temat funkcji oprogramowania Gateway, skontaktuj sie z firmg FIM Medical.

@ VisioWin

covm
@ v
o cinns
STSHDITSCALIC

e

©  Badanie wzroku

Euzsonis E -
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” 5. Korzystanie ze zdalnie sterowanego Visiolite® 4K

7

5.1. Przeprowadzanie badania zdalnie sterowanego
5.1.1. Zdalne sterowanie startem
Podtacz Visiolite® 4K do zasilacza i podtacz pilota do Visiolite® 4K za pomoca kabla USB typu C.
WHtacz zdalnie sterowang kamere Visiolite® 4K za pomocg przetacznika wtgcz/wytacz.
Nastepnie pilot wiacza sie automatycznie. Podczas inicjalizacji strony gtéwnej wyswietlany jest ekran powitalny.

Nastepnie interfejs dotykowy pilota zdalnego sterowania umozliwia dostep do réznych funkcji.

VISIOLITE REMOTE

Visiolite 4K
Remote
SEQUENCE
Ekran startowy zdalnego sterowania Strona gtéwna Zdalnego Sterowania

5.1.2. Konfiguracja zdalnego sterowania

Ustawienia pilota zdalnego sterowania sg dostepne za pomoca przycisku* znajduje sie w lewym dolnym rogu
strony gtéwnej pilota.
(1) Wybor jezyka interfejsu
(2) Wybdr jednostki wynikéw ostrosci wzroku
LogMAR, dziesigte, dziesigte x10, Snellen 20 stép @ LANGUE v | ENGUSH

lub 6 metréw
(3) Wiacz lub wytacz wykrywanie przodu @ ACUTYINT v B
(Jesli aktywujesz te funkcje, testy bedg wyswietlane na
urzadzeniu tylko wtedy, gdy czoto pacjenta bedzie miato ®3§¢gcmn @ on wFl = @D °N®
dobry kontakt z podpdrkg czotowq Visiolite® 4K)
(4) Witaczanie lub wytgczanie funkcji WIFI
(5) Informacje o pilocie zdalnego sterowania

SN 240004
Firmware ¥01.00.00 - Pack Europe Premium
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5.1.3. Korzystanie z bloku odpowiedzi
Blok odpowiedzi mozna pobrac z tgcza podanego w Karcie informacyjnej dotgczonej do urzadzenia.

Wyniki poszczegdlnych testow, przeprowadzonych recznie lub sekwencyjnie, mozna wpisa¢ recznie do bloku
odpowiedzi.

[——— e Tow
Campary v .

Comumrwam Jree Qoume Juee T

L I -

-y -
e O S )
H - [ — .. - o o
« s O P o 2 o Q i
| Gummmecies. weemnpaveae 00| [D0O] [0] B9 [O0] [O o
|24 (24 [&4] |24 ;:-..-,; b
P S b S S H |
=« 1] iidiid © o © © © o
oo '
.| :
= o i
| Tirrerir

s

Qoo (O

i
W auo
au

Uuu (uuu
Uuu (Buuw

UL uuuw (uouw

5.2. Korzystanie z pilota w trybie recznym
Tryb reczny umozliwia dostep do wszystkich testéw dostepnych na pilocie.

Wybierz test i warunki wykonania za pomocg interfejsu dotykowego, aby sterowac slajdami wyswietlanymi

pacjentowi.

Instrukcje, jakie nalezy przekaza¢ pacjentowi, sg rowniez widoczne na stronie testu.

MANUAL MODE HYPEROPIA

Both eyes Right eye Left eye
® aBC @® ® @ O O @
O 123

ACUITY HYPEROPIA ASTIGMATISM Oc
Do you see the lines clearly ?
CLEAR VISION NOT CLEAR VISION
DUOCHROME LOW VISION CONTRAST
FP FP
° TO z

Zgtos$ wynik otrzymany przez pacjenta w bloku odpowiedzi.
5.3. Korzystanie z pilota w trybie sekwencyjnym
Tryb sekwencyjny umozliwia dostep do wszystkich wczesniej nagranych sekwencji na pilocie.

Aby porusza¢ sie do przodu lub do tytu w sekwencji testowej, kliknij strzatki Dalej/Poprzedni w gérnych rogach
ekranu.

SEQUENCE MODE SEQUENCE 1

SEQUENCE DONE

SEQUENCE 1

SEQUENCE 4

SEQUENCE 2

SEQUENCE 5

SEQUENCE 3

SEQUENCE 6

31



Fl M FD1160.DOC.008 V02.01.01

veacar  VISIOLITE® 4K Lipiec 2025

B dOM®

‘ 5.4. Ustawienia dostepu do sieci Wi-Fi w aplikacji internetowej
Wybierz sie¢ WiFi, ktdrej nazwa jest zgodna z numerem seryjnym pilota.

Wprowadz hasto Wi-Fi znajdujace sie z tytu urzadzenia.

Visiolite X000(XX
Sécurisé

Entrer la clé de sécurité réseau

Suivant Annuler

Po potaczeniu z siecig Wi-Fi otworz przegladarke internetowg i wpisz nastepujacy adres w pasku adresu, aby uzyskaé
dostep do interfejsu aplikacji Visiolite® Remote Webapp:

192.168.4.1 @

(1) Utwodrz nowa sekwencje
(2) Klonuj wybrang sekwencje
(3) Usun wybrang sekwencje
(4) Wybierz zadang sekwencje z listy rozwijanej
(5) Zmien nazwe wybranej sekwencji

(6) Zapisz zmiany w sekwencji

SEKWENCIA Xl

- Sekwencja
o + Dodaj ~ W gorg Ostroic widzenia
s Warunki TN
Ostros¢ widzenia Obojeocu  Widzenie Fotop.
Astygmatyzm
Ostrosé widzenia
Test dwubarwny Lewe Oko Widzenie Fatop.

S - dali mocne
Low vision acuity

Ostros¢ widzenia
Kontrast Prawe Oko  Widzenie Fotop.

= dali mocne
Widzenie barw

Siatka Amslera

Widzenie stereo.

. Ostroéé widzenia

Forie sac]
lewsOko  Posrednie  Fotop.

Fuzja

Pole widzenia Ostros¢ widzenia [ anc ]
PraweOko  Posrednic  Fotop.

nnnnn

Ostrosc widzenia [ nsc |

Obojeoczy  Widzenie  Fotop.
blizy

Kliknij przycisk tworzenia sekwencji, wybierz pierwszy test, ktdry chcesz wykonac¢, warunki widzenia, odlegtosci i
oswietlenia, a nastepnie potwierdz, klikajgc ,,Dodaj”.

Powtdrz, aby dodaé wiecej testow.
Kolejnos¢ testéw w sekwencji mozna zmienic za pomocg przyciskéw ,,Przesun w gore” i ,,Przesun w dot”.

Aby usunac test z sekwencji, kliknij przycisk ,Usuni”.
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| 6. Opis testow

6.1. Biblioteka testow
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Visiolite® 4K jest skonfigurowany przy uzyciu biblioteki testéw, zwanej takze pakietem testowym.

Tabela 1: Konfiguracje zestawow do badania ostrosci wzroku

Zestaw Testowy — Ostros¢ Wzroku

Wydanie

Ostros¢ — ABC

Ostros¢ — Listy SLOAN

Acuity — ABC (wyswietlanie litera po literze)
Acuity — litery SLOAN (wySwietlane pojedynczo)
Ostros¢ — Izo-ostros¢ Litery

Ostros¢ — 123

Ostros¢ — E Raskina

Ostro$¢ — E Raskina (Wyswietlaj po kolei)
Ostros¢ — Landolt (4 pozycje) .
Ostro$¢ — Landolt (8 pozycji)

Acuity — Landolt (8 pozycji) (Wyswietlaj
pojedynczo)

Ostros¢ — Symbole

Acuity — Symbole (Wyswietlane jeden po drugim)
Amsler

Astygmatyzm °
Stabowidzenie — ABC (jednooczne) .
Stabowidzenie — Landolt (8 poz.) (monokularny)
Stabowidzenie — ABC (lornetka)

Staby wzrok — SLOAN Letters

Staby wzrok — symbole

Nadwzroczno$éé ABC *16 .
Nadwzrocznoéé¢ ABC *16 (Wyswietlaj pojedynczo)
Nadwzroczno$¢ E 16

Nadwzroczno$é¢ Landolta (4 pozycje) +16

Mezopowy °

Mezopic Landolt (8 pozycji)

europejskie

Europa Premium

Wersja

amerykariska

Premium w USA

ZWydanie

DE Premium

Wersja brytyjska

Premium

Wielkiej Brytanii

Juniorzy USA

DE Junior

Wydziat
Komunikacji
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Tabela 2: Konfiguracje dla specjalnych pakietow testowych

Pakiet testowy — testy specjalne

Petne pole widzenia
Czerwony/Zielony Duochrom
Potaczenie

Nadwzrocznoéé¢ ABC +16

Nadwzrocznosé
pojedynczo)

ABC *16 (Wyswietlaj

Nadwzroczno$é E +18
Nadwzrocznoé¢ Landolta (4 pozycje) +16
Mezopowy

Mezopic Landolt (8 pozycji)
Foria

Forie z dziecifstwa
Standardowa percepcja koloréw
Percepcja koloréw u dzieci
Percepcja sygnalizacji $wietlnej
Reliefy

Ulgi dla dzieci

Odpornos¢ na ol$nienie
Wrazliwos¢ na olsnienie
Wrazliwos¢ na kontrast - ABC

Czutosc¢ kontrastu — Landolt (x8)

Q
-
Rl
@ S
Q S
S S
S
v N
QY Q
s 2
g 8
g S
W
[ ] [ ]
° [ ]
[ ] (]
[ ] [ ]
[ ] [ ]
[ ] [ ]
[ ] [ ]
[ ] (]
(]
[ ]
[ ] (]

o]
x
[
3
= 3
S| D
Q N g
g Q 3
S | & £ g
RS =) (] )
o & 2 &
) Q g w
2 a N Q
[ ] [ ) [ ) [ ]
[ ] [ ]
[ ] [ ) [ ) [ ]
° [ ]
[ ] [ ] [ ] [ ]
[ ) [ ]
[ ] [ ] [ ] [ ]
[ ] [ ] [ ] [ ]
[ ] [ ) [ ) [ ]
[ ) [ ]
[ ] [ ]

Pakiet testowy aktywowany w urzgdzeniu widoczny jest w menu bocznym.

User

FIM Medical

[

A&

EU240014

Visiolite® 4K
Wersja
Zestaw
Ostatnia konserwacja
T
us,
50

V01.00.08
Configuration Pack Europe Premium V01.00
luty 2025

Wersja brytyjska

FD1160.DOC.008 V02.01.01
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Premium w Wielkiej

Brytanii

Juniorzy USA

DE Junior

Wydziat

Komunikacji
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‘ 6.2. Badania ostrosci wzroku
6.2.1. Cel i prezentacja testu

Badanie ostrosci wzroku jest punktem wyjscia kazdego badania wzroku. Pomaga upewnic sie, ze pacjent ma
dostosowang do swoich potrzeb korekcje i ocenia jego zdolnos¢ do odczytywania informacji z zycia codziennego.
Podczas badania staramy sie zazwyczaj uzyskac ostros¢ wzroku 10/10, a nawet 12/10. Umozliwi to osobie badanej
odczytanie informacji z zycia codziennego, na przyktad nazwy ulicy na tabliczce pamigtkowej lub artykutéw w
gazecie. Badanie wykonuje sie réznymi sposobami: jednoocznie, obuocznie, z daleka, z odlegtosci posredniej, z
bliska, z kompensacjg, bez kompensacji, w Srodowisku fotopowym lub mezopowym. Te rézne ostrosci wzroku
powiedzg nam wiecej o zdolnosciach wzrokowych pacjenta.

WSsréd tych testow w Visiolite® 4K znajdziemy nastepujace:

v" Ostro$¢ widzenia na odlegtosé
Ostro$¢ wzroku posrednia
Ostros¢ widzenia z bliska

AURNIEN

Mozliwe jest réwniez zamglenie oka pacjenta o jedng dioptrie w celu oceny tendenc;ji do
dalekowzrocznosci.

<

Mezopowa ostros¢ wzroku do badania wzroku pacjenta o zmierzchu
v' Staby wzrok w celu oceny zdolho$ci osoby do prowadzenia pojazddw i sprawdzenia ostrosci widzenia
jednoocznego na poziomie 0,5/10i 1/10

Oferowane testy pozwalajg na ocene dwdch rodzajéw ostrosci wzroku: ostrosci rozpoznawania, zwanej réwniez
ostroscig morfoskopowg, i ostrosci rozdzielczosci. Moze by¢ przydatne przetestowanie obu rozwigzan, aby ocenic
konkretne problemy. Stosowane optotypy sg nastepujace:

v Litery

Ksiega Liczb
Pierscienie Landolta
E Raskina

Symbole

AN NEANEAN

ssssssssssss

~~~~~ : +0«00

1

2

3

e g ., O Q dl
:
,,,,,,,,,,,,,,,,, 8

9 ,,,,,

NOWOWONOOBWN

NOWOWOONOOBRWN

— —

==t

6.2.2. Uruchomienie testu

v Interesujace jest rozpoczecie od surowej ostrosci wzroku stabszego oka, aby uniknaé jakichkolwiek zjawisk
zapamietywania. Nastepnie mozna zbadaé ostro$¢ widzenia drugiego oka, a nastepnie ostro$¢ widzenia
obuocznego.

v" Badanie to nalezy najpierw przeprowadzi¢ w widzeniu dalekim, nastepnie w widzeniu bliskim i
ewentualnie w widzeniu posrednim.

v" Nastepnie mozesz wykonac te samg procedure, aby zmierzy¢ skompensowang ostro$é wzroku pacjenta.
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6.2.3. Opis interfejsu VisioWin®

© Ostrosé Dal © Ostrosc Bliza

Obuoczne 0,9 1,25 ra Obuoczne 9

Prawe 1 125 ra Prawe 10

Lewe 0.9 125 rd Lewe 9
&G amc o0 123

© Ostrosc Posrednie © Ostroic Bliza

Obuoczne sowodn /' Obuoczne %
Prawe sowodn /‘ Prawe —g—
o
dz
Lewe O / Lewe 5
66
o6 123 9 123

Ostroé¢ Obuoczne Fotopowe Posrednie b 4

Czytaj wszystkie litery. zaczynajac od pierwszej linii

125 rd
12,5 rd
125 rd

[
48 /.
6 .
) ’
[ 'y
a8 4

T NLKRU
: TVNHF :
: CLVRY
«+ K VEAR :
s CKNYVYE
s VCZF L
7 NPREK
s KZNKL
s ZCAHF
w LKZCH

Zaznacz kazda prawidlowo odczytana linie,
Prawidlowo przeczytana linia zawiera co najmniej 3 poprawnych odpowiedzi.

6.2.4. Opis interfejsu zdalnego sterowania

VISUAL ACUITY

Widok pagienta

® ABC Both eyes Right eye Left eye
o X ®o oo
Oc

OE Can you read the smallest possible line?

® Photopic UTZPEV :z0100 UTZPEV 2035

O Ph. sensitive UTZPEV 205

O Mesopic
UTZPEV 2m

® Near vision UTZPEV 20550

UTZPEV 2040

O Intermediate
O Far distance

UTZPEV 200
UTZPEV 2025
UTZPEV 2022
UTZPEV 2020

FD1160.DOC.008 V02.01.01
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Testy ostrosci wzroku podzielone sg na tyle
testow, ile jest sytuacji zwigzanych z
odlegtoscig (bliska, posrednia, daleka) i
oswietleniem (fotopowym/mezopowym)
podlegajgcym testowi.

Kliknij symbole w lewym dolnym rogu
miniatury, aby zmieni¢ warunki testu: z
korekcjg/bez korekcji, model optotypu
(ABC/123/C/E/Symbole).

W oknie wprowadzania odpowiedzi kliknij
pole po prawej stronie wiersza, aby
zatwierdzi¢ ostros¢ wzroku, jesli pacjent
rozpoznat przynajmniej 3 optotypy.

Mozliwe jest réwniez potwierdzenie lub
uniewaznienie percepcji optotypu poprzez
klikniecie odpowiednio lewym lub prawym
przyciskiem myszy na optotypie.

Odebrany optotyp jest nastepnie kolorowany
na zielono, a nierozpoznany na czerwono.

Nie jest konieczne niezalezne sprawdzanie
poprawnosci wszystkich optotypow,
sprawdzenie poprawnosci optotypu o
najnizszej ostrosci automatycznie sprawdza
poprawnos¢ wszystkich poprzednich.

Jednostke wyniku nalezy zdefiniowaé¢ w
parametrach ogdlnych (patrz pkt.4.4.1).

Interfejs zdalnego sterowania umozliwia
przegladanie warunkéw biezgcego testu:

- Wyswietlany typ optotypu
Poziom jasnosci wyswietlacza

- Odlegtosé ogladania

- Poproszono o tryb wyswietlania

- Pytanie do zadania

- Wyswietlane optotypy

Sformutuj pytanie i zanotuj otrzymany wynik w
formularzu odpowiedszi.
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6.2.5. Instrukcje, ktére nalezy przekazac pacjentowi

W zaleznosci od wybranego typu optotypu zadaj sobie nastepujgce pytanie:

- Litery: ,Na najmniejszej mozliwej linii przeczytaj wszystkie litery”

- Liczby: ,,Na najmniejszej mozliwej linii odczytaj wszystkie liczby”

- Landolt: ,,Na najmniejszej mozliwej linii powiedz, po ktdérej stronie znajduje sie otwor pierscienia”.
- E Raskina: ,,Na najmniejszej mozliwej linii okresl, w jakim kierunku zorientowana jest litera E”

- Symbole: ,,Na najmniejszej mozliwej linii zidentyfikuj symbole”

6.3. Test wrazliwosci na kontrast

6.3.1. Celi prezentacja testu

Badanie to moze wykaza¢ spadek wrazliwosci na kontrast, co moze s$wiadczy¢ o uszkodzeniu siatkowki
spowodowanym chorobami takimi jak zac¢ma, przewlekta jaskra lub retinopatia cukrzycowa. Zmniejszenie
wrazliwosci na kontrast moze wystgpic¢ réwniez po korekcyjnej operacji oka.

HRPC

B W N =

Test opiera sie na tescie wrazliwosci na kontrast MARS. Test oferuje 20 réinych poziomdéw kontrastu, ktére
zmniejszajg sie zgodnie z rozktadem przedstawionym ponizej. Czuto$¢ na kontrast wyrazana jest w procentach, gdzie
100% oznacza najwyzszy kontrast, a 1,2% — najnizszy. Aby nie dyskryminowac¢ osdb badanych, prezentacja
optotypdw odbywa sie na poziomie ostrosci wzroku 2/10. Ponizsze tabele przedstawiajg rézne kontrasty, wyrazone
w procentach, stosowane w tescie.

1 R P C MA 1 100 80 63 50 40

2 P F Z H K 2 32 25 20 16 12,5

3 mi T P K N 3 10 8 6.3 5 4

4 K H C P F 4 3.2 2,5 2 1.6 1.2

6.3.2. Uruchomienie testu

v" Badanie wykonuje sie obuocznie.

v" Badanie to zaleca sie w przypadku widzenia na odlegto$é.

v" Test ten nalezy wykona¢ z rekompensatg pacjenta.

v' Test ten zaleca sie przy wysokim poziomie fotopowym, ale mozna go rowniez wykonaé przy niskim poziomie
fotopowym.

v" Pacjent musi mie¢ ostro$¢ wzroku co najmniej 2/10.

6.3.3. Opis interfejsu VisioWin®
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© Kontrast Dal

[HRPCA]|

PFZH

L

Kontrast Obuoczne Fotopowe Dal x

Czytaj wszystkie litery, zaczynajac od pierwszej linii

| Kontrast 5 %

w

s

L)

o0

Kontrast :5%

"
Niepowodzenie /7

N

E Widok pacjenta

Zaznacz kazda prawidlowo odczytana linie.

6.3.4. Opis interfejsu zdalnego sterowania

{® Photopic
O Dimmed

(& Mear vision
O Intermediate
O Far distance

S 4 CONTRASTSENSITIVITY JEIM

If possible, can you read lines 3 or 47

UTZPEV
UTZPEV
UTZPEV
UTZPEV

b
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Miniatura  przedstawia gradient kontrastu
widziany przez pacjenta i wynik badania wyrazony
w procentach.

Odlegtosc¢ ogladania moze by¢ zmieniana.

W oknie wprowadzania odpowiedzi nalezy klikng¢
na optotypy prawidtowo rozpoznane przez
pacjenta.

Wrazliwos¢ na kontrast jest nastepnie stopniowo
obliczana w miare otrzymywania odpowiedzi i
przepisywana na miniature testowg w tle.

Nie jest konieczne oddzielne sprawdzanie
poprawnosci  wszystkich liter, sprawdzenie
poprawnosci optotypu o najnizszym kontrascie
automatycznie sprawdzi poprawnos¢ wszystkich
poprzednich.

Interfejs zdalnego sterowania umozliwia
przegladanie warunkdéw biezgcego testu:

- Poziom jasnosci wyswietlacza
- Odlegtosé ogladania

- Pytanie do zadania

- Wyswietlane optotypy

Sformutuj pytanie i zanotuj otrzymany wynik w
formularzu odpowiedzi.

6.3.5. Instrukcje, ktdre nalezy przekazac pacjentowi

Zadaj nastepujace pytanie: ,Przeczytaj ostatnig litere, ktorg widzisz w wierszu 4 lub 3”.
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‘ 6.4. Test na astygmatyzm
6.4.1. Celi prezentacja testu

Test ten stuzy do wykrywania astygmatyzmu u pacjenta. Astygmatyzm jest spowodowany niedopasowaniem mocy
oka do jego dtugosci. Widzenie osoby astygmatycznej bedzie wéweczas znieksztatcone w okreslonym kierunku. Jezeli
astygmatyzm jest zbyt duzy, pacjent bedzie miat stabg ostros¢ widzenia na kazda odlegtosc. Tego typu wade mozna
korygowac za pomocg okularéw korygujacych astygmatyzm.

Test ten sktada sie z siedmiu potudnikdéw oddalonych od siebie o 30°. Kazda oS przedstawiona jest za pomocg trzech
linii, co zwieksza czuto$¢ testu. Podane tam liczby majg ostros¢ widzenia 2/10.

6.4.2. Uruchomienie testu

v" Badanie wykonuje sie jednoocznie.

Badanie to najlepiej wykonywaé w widzeniu na odlegtos¢, aby ograniczy¢ akomodacje.
Pacjent moze lub nie nosi¢ odszkodowania, w zaleznosci od tego, co chcesz zbadad.

ASRNIRN

Test ten zazwyczaj przeprowadza sie w Srodowisku fotopowym.

6.4.3. Opis interfejsu VisioWin®

Miniatura przedstawia osie potudnikdw

Prawe Foure kazdego oka, wraz z numerami
~ @ 2 ~ @ 1 poszczegdlnych osi.
N Odlegtosc¢ ogladania moze by¢ zmieniana.
Niepowodzenie /‘ Niepowodzenie /.
o RS

kliknij linie lub linie, ktére pacjent
postrzega najwyrazniej.

Przyjrzyj sie wszystkim liniom. i powiedz, ktéra z nich wydaje sie najwyraznigjsza.

0, ~ Kliknij ,identyczne”, jesli pacjent nie
zauwazy roznicy.

1 3 s

AL, Aig

1 — e 7|

ke Nastepnie numer wpisanego wiersza
1/ zmienia kolor na niebieski.

Zaznacz te linie, ktdre wydaja ci sie wyrazniejsze od innych...
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6.4.4. Opis interfejsu zdalnego sterowania

Right eye Left eye

(® Photopic @ O O @

QPh. sensitive

Are all lines identical? Are some sharper

?
® Near vision or darker?
QO Intermediate a
O Far distance 3 5
2 6

6.4.5. Instrukcje, ktore nalezy przekazac pacjentowi

FD1160.DOC.008 V02.01.01
Lipiec 2025

Interfejs zdalnego sterowania umozliwia
przegladanie warunkéw biezgcego testu:

- Poziom jasnosci wyswietlacza

- Odlegtos¢ ogladania

- Poproszono o tryb wyswietlania
- Pytanie do zadania

- Wyswietlane optotypy

Sformutuj pytanie i zanotuj otrzymany wynik
w formularzu odpowiedzi.

Zadaj sobie nastepujace pytanie: ,Spdjrz na wszystkie linie. Czy sg takie same? »

Jesli odpowiedz brzmi ,,nie”: ,Czy jedna lub wiecej linii wydaje Ci sie ostrzejsza lub ciemniejsza?” »

Jesli tak, to ktére?” »
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VISIOLITE® 4K

‘ 6.5. Pelny test pola widzenia

6.5.1. Celi prezentacja testu

Pole widzenia moze uwidocznié rézne zaburzenia widzenia. Badanie to jest niezbedne do diagnozowania przerw w
widzeniu spowodowanych mroczkami, uszkodzeniami nerwu wzrokowego lub bezposrednio na poziomie kory
mozgowej. Ponizsza tabela przedstawia zakres pola widzenia mierzalnego przy uzyciu Visiolite® 4K. Wartosci nie sg
symetryczne, szczegdlnie ze wzgledu na wypuktosé nosa. Na poziomie obuocznym pola poziome zostang dodane,
dajac wspdlny obszar dla obu oczu o kacie 120° otoczony dwoma pdtksiezycami widzenia jednoocznego o kacie 30°,
zwanymi polami pétksiezycowymi. Catkowite poziome pole widzenia obuocznego wynosi zatem 180°.

Badanie pola widzenia mozna podzieli¢ na dwie czesci: analize centralnego pola widzenia i analize obwodowego
pola widzenia. Pierwsze pozwala na zbadanie centralnego pola widzenia w zakresie 30°, drugie zas zbada reszte pola
widzenia. Ocena pola peryferyjnego odbywa sie wedtug procedury podobnej do statycznego testu Goldmana,
natomiast pole centralne kontrolowane jest przy uzyciu siatki Estermana.

Jednooczny Plaze Obuoczny Plaze \
Nosowy 50° Poziomy 180°
Czasowy 90° Pionowy 60°
Znakomity 30°
Nizej 30°

Zakres pola widzenia przetestowany przy uzyciu Visiolite® 4K

Lewe

e Prawvie

Pole peryferyjne bada sie za pomocq 20 bodzcow swietlnych (przedstawionych tutaj jako ciemne punkty)

Lewe w . 4 Prawe
20 30

Pole centralne jest testowane przy uzyciu 64 bodZzcow sSwietlnych (przedstawionych tutaj jako ciemne punkty)

Test pola srodkowego nie jest dostepny w wersji ze zdalnym sterowaniem
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Pole peryferyjne badane jest za pomocga 10 diod na kazde oko. Sg one uporzagdkowane w nastepujacy sposéb:

v" Nosowy: 50°

v’ Czasowe: 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
v" Wysoka: 22°, 30°

v" Niska: 22°, 30°

Pole centralne bedzie testowaé centralne 30° widzenia, wykorzystujgc 32 diody na kazde oko. Sg one utozone na
wzor siatki Estermana, co kfadzie wiekszy nacisk na widzenie stabe oraz linie horyzontu.

Perymetrie wykonuje sie w trybie statycznym, co oznacza, ze bodziec bedzie aktywowany na krétkg chwile, w trakcie
ktdérej pacjent musi go zobaczy¢. Czas trwania aktywacji bodZca swietlnego jest rzedu 200 ms.

6.5.2. Uruchomienie testu

v" Badanie wykonuje sie jednoocznie.
v" Pacjent nie nosi korekgji.

6.5.3. Opis interfejsu VisioWin®

© Pole widzenia Dal

Zewnetrzne  Centralne Peine
Pionowe prawe
Pionowe lewe 440

7
Poziome prawe 750
Poziome lewe 75°
Poziome 150°

© Pole widzenia Dal

Centralne Peine

Zewnetrzne

Lewe Prawe

100 200 30° 10° 200 300
~

Razem 4 19 36 4 19 36 #

Przetestowanych 84 399 756 84 399 756

Niepostrzegany 0 0 6 0 0 63

Polo widzenia Obuocine Mezopowe Dal x
atrz prosto. Powsedz, cry 2 pojawiajace sie swiatelon

Miniatura pola widzenia podzielona jest na trzy
zaktadki, co umozliwia niezalezne lub tgczone
testowanie pola peryferyjnego i centralnego:

- Pierwsza zaktadka poswiecona jest polu
peryferyjnemu, pokazujgca zakres pola
peryferyjnego  mierzonego  podczas
badania: o$ pionowg i pozioma kazdego
oka, a takze catg o$ pozioma.

- Druga zaktadka poswiecona jest polu
centralnemu, zawierajgcemu liczbe diod
postrzeganych przez kazde oko w
zaleznosci od rozciggtosci katowe;j.

- Trzecia zakfadka umozliwiajgca
uruchomienie petnego testu taczacego
pole obwodowe i centralne

Okno wejsciowe mapuje wszystkie punkty
testowe.

Mozliwe jest wykonanie testu recznie poprzez
selektywne klikanie na punktach, ktére maja
zostac przetestowane.

Nastepnie kliknij lewym przyciskiem myszy, aby
potwierdzi¢ percepcje bodicéw Swietlnych i
prawym przyciskiem myszy, aby jg uniewaznid.
Nastepnie punkty sg kolorowane odpowiednio
na zielono i czerwono.

Punkty testowe mozna wyswietla¢ w
zdefiniowanej  kolejnosdci,  klikajgc  opcje
Sekwencja. Zatwierdz lub uniewaznij percepcje
bodzcow za pomocy przyciskdow Perceived i Not
Perceived.

Mozna réwniez pozostac przy jednym punkcie i
rozpoczac test od nowa.
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6.5.4. Opis interfejsu zdalnego sterowania

VIBLALELD Interfejs. zdlailnego .sterowanla pozwal.a na
ogladanie réznych diod w polu peryferyjnym,
a takze odpowiednich katéw.
R 30 30 L
22 22
90 \ o O / 90 Naciskaj rozne kétka, aby zapali¢ odpowiednia
75 \. .50 -50 75 diode, i zanotuj na formularzu odpowiedzi,
— czy pacjent odczut swiatto emitowane przez
60 60 )
N— diode.
45 45
30 .22 22 30
30 -30 ‘ Test centralnego pola peryferyjnego nie jest
dostepny w wersji sterowanej zdalnie.

6.5.5. Instrukcje, ktére nalezy przekazac pacjentowi

Zadaj sobie nastepujgce pytanie: ,Spojrz prosto przed siebie i skup wzrok na centralnym punkcie. Z ktdrej strony
widzisz pojawiajgce sie mate swiatetko? »

6.6. Test duochromatyczny
6.6.1. Cel i prezentacja testu

Test ten, znany réwniez jako test bichromatyczny lub test czerwono-zielony, stuzy do potwierdzenia nadwzrocznosci
u pacjenta. Opiera sie ona na dyspersji chromatycznej oka. Ten ostatni, bedac uktadem optycznym, rozktada swiatto
jak pryzmat. Dlatego tez zielone fale sg odchylane bardziej niz czerwone. W zaleznosci od tatwosci odczytu na
czerwonym lub zielonym tle mozna rozpozna¢ ametropie pacjenta. Jesli pacjent jest dalekowzroczny, zielone fale
beda znajdywaty sie blizej siatkdwki, natomiast w przypadku krétkowzrocznosci, czerwone fale bedg znajdywaty sie
blizej siatkéwki. Niemniej jednak wynik tego testu moze zosta¢ zaktdcony przez akomodacje pacjenta, dlatego
stosuje sie go gtéwnie w celu wykrycia nadwzrocznosci.

Test ten opiera sie na pomiarze maksiméw transmisji oka w zakresie dtugosci fal czerwonych i zielonych. Dtugos¢ fali
dla czerwieni wynosi 620 nm, a dla zieleni 535 nm. Oto dtugosci fal, ktdrych uzywamy do oznaczania koloréw w tym
tescie. Zatem odstep dioptryczny miedzy tymi dwiema wartosciami wynosi 0,5 §. Okragte figury na testach
pozwalajg pacjentowi poréwnac swoj wzrok na czerwonym i zielonym tle.

6.6.2. Uruchomienie testu

v" Badanie wykonuje sie jednoocznie, a nastepnie obuocznie.

v" Test ten mozna wykonaé z kompensacjg lub bez, zaleznie od tego, co jest celem badania: ametropii u
pacjenta czy sprawdzenia jego kompensacji.

v" Badanie to nalezy wykonaé metodg obrazowania fotopowego.

v’ Zaleca sie wykonanie tego badania w celu jak najwiekszego ograniczenia akomodacji oka pacjenta.
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6.6.3. Opis interfejsu VisioWin®

Winieta przedstawia  kolor  najlepiej

odbierany przez pacjenta oraz mozliwg

. ; : tendencje do nadwzrocznosci lub
Obuoczne  Czerwony (Krotkowzrocznoéé) , L.
. krétkowzrocznosci.
Prawe Czerwony  (Krotkowzrocznosc)
Lewe Czerwony (Krétkowzrocznosé) [‘
Odlegtosc¢ ogladania moze byé zmieniana.
A %

na kolor, ktory postrzegasz najlepie;j.
Przyjrzyj sie zielonej figurze, a nastepnie spéjrz na czerwona.

Na ktérej z figur kola wydaja sie bardziej czarne? Kllknlj ,,identyczne", jeéll pacjent nie
zauwazy roznicy.

Identyczne

o Czerwony

Zielony

Widok pacjenta

(Krétkowzrocznoss)

Zaznacz odpowiedz

6.6.4. Opis interfejsu zdalnego sterowania

Interfejs zdalnego sterowania umozliwia
przegladanie warunkéw biezgcego testu:

DUOCHROME

Both eyes Right eye Left eye

(® Photopic @ @ @ O O @

Q Ph. sensitive

- Poziom jasnosci wyswietlacza
- Odlegtos¢ ogladania
- Poproszono o tryb wyswietlania

Do you see the circles the same way on red ) )
@ Near vision and green backgrounds? - Pytanie do zadania

O Intermediate

QO Far distance . o . .
Sformutuj pytanie i zanotuj otrzymany wynik
w formularzu odpowiedzi.

6.6.5. Instrukcje, ktdre nalezy przekazac pacjentowi

Zadaj nastepujgce pytanie: , Czy widzisz okregi w ten sam sposéb na czerwonej figurze i na zielonej figurze? »

Jesli odpowiedz brzmi ,,nie”: ,Czy sg ostrzejsze czy ciemniejsze na jednym z dwdch koloréow? »
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‘ 6.7. Test ulgi — Stereoskopia
6.7.1. Celi prezentacja testu

Test ten jest przydatny do sprawdzenia jakosci widzenia stereoskopowego, co jest niezbedne do prawidtowego
widzenia obuocznego. Ta ostros¢ widzenia umozliwia widzenie tréjwymiarowe i porownywanie odlegtosci obiektéw
wzgledem siebie. Zaburzenia widzenia stereoskopowego mogg by¢ objawem pewnych zaburzen, takich jak
anizometropia, niedowidzenie, zez lub problemy z ttumieniem obrazu. Sredni prég widzenia stereoskopowego
populacji wynosi okoto 40 sekund katowych ("), a ostros¢ widzenia powyzej 60" moze wskazywaé na problem z
widzeniem obuocznym.

Obraz widziany lewym okiem Obraz widziany prawym okiem

Test sktada sie z szesciu winiet, z ktérych kazda zawiera cztery ksztatty. Na kazdym kciuku jeden z ksztattéw jest
przesuniety tylko na jedno oko: w rezultacie przesuniety ksztatt wydaje sie bardziej widoczny dla osoby ogladajace;.
Dzieje sie tak, poniewaz mdzg prébuje potaczy¢ te dwa niemal identyczne obrazy. Im wieksza réznica miedzy
potozeniem ksztattu na prawym i lewym oku, tym wieksze bedzie wrazenie ulgi. Rdéznice w fiksacji wyrazane sg w
sekundach katowych ("), co odpowiada 1/3600 stopnia. W tym tescie s3 one nastepujace:

v" Miniatura 1: Przesuniecie potozenia tréjkata miedzy prawym i lewym okiem wynosi 1600"
v" Winietka 2: Przesuniecie potozenia okregu miedzy prawym a lewym okiem wynosi 800"
v" Miniatura 3: Przesuniecie potozenia gwiazdy miedzy prawym a lewym okiem wynosi 400"
v" Winietka 4: przesuniecie potozenia kwadratu miedzy prawym i lewym okiem wynosi 200"
v" Winietka 5: przesuniecie potozenia gwiazdy miedzy prawym a lewym okiem wynosi 100"
v" Winietka 6: przesuniecie potozenia okregu miedzy prawym i lewym okiem wynosi 50"

6.7.2. Uruchomienie testu

v" Badanie wykonuje sie obuocznie.
Badanie to zaleca sie wykonywac zaréwno w celu sprawdzenia widzenia z bliska, jak i z daleka.
Test ten nalezy wykonaé z rekompensatg pacjenta.

ARNIEN

Badanie to nalezy wykona¢ metodg obrazowania fotopowego.
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6.7.3. Opis interfejsu VisioWin®

© Test stereoskopowy Dal Na miniaturze widoczne sg ksztatty

geometryczne wypukie postrzegane

przez pacjenta i odpowiadajgcy im
E E . R srRoN poziom przesuniecia w sekundach
epowodzenie V4 katOWYCh (n).

A Odlegtos¢  ogladania moze by¢

zmieniana.
Test stereoskopowy Obuoczne Fotopowe Dal »'¢l W oknie wprowadzania odpowiedzi
kliknij na ksztatty geometryczne
Powiedz, ktore rysunki wydaja sie unosic? Zacznij od pierwszej linii. postrzegane przez pacjenta jakO

przesuniete, ,wypukte”.

Nie jest konieczne zaznaczanie

§ 1 2 ) 3
| *
| E @ . ° r'e - - -
wszystkich pol wyboru niezaleznie,
- - - zatwierdzenie ksztattu z
Widok pacjenta najmniejszym podkresleniem
automatycznie zatwierdzi wszystkie

poprzednie.

Test stereoskopowy : 100

Zaznacz kazda dobra odpowiedz.

6.7.4. Opis interfejsu zdalnego sterowania

Interfejs zdalnego sterowania umozliwia
przegladanie warunkéw biezgcego testu:

DEPTH PERCEPTION

R R U BRI OTINIOVS - Poziom jasnosci wy$wietlacza
® Photopic forward or backward? » ’
O Ph. sensitive 1 2 3 - Odlegtosc ogladania
- Pytanie do zadania
® Near vision A @) * - Ksztatty geometryczne w reliefie
Q Intermediate
QO Far distance 4 5 6

* Sformutuj pytanie i zanotuj otrzymany wynik
D O w formularzu odpowiedzi.

6.7.5. Instrukcje, ktére nalezy przekazac pacjentowi

Zadaj sobie nastepujgce pytanie: ,Zaczynajac od rysunku nr 1, ktéry rysunek wydaje sie przesuwac do przodu lub
do tytu w stosunku do pozostatych?” »
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‘ 6.8. Test forii

6.8.1. Cel i prezentacja testu

Test forii ujawnia tendencje oka do odchylania sie od pozycji fiksacji obuocznej w przypadku braku bodzca fuzyjnego.
Moéwimy takie o heteroforiach lub foriach rozproszonych, ktérych pomiary dokonuje sie w dioptriach
pryzmatycznych (A). Istnieje kilka form:

v

AR

Ezoforia oznacza skrzyzowanie osi wzrokowych przed obiektem nieruchomym.

Egzoforia powoduje, ze osie te krzyzujg sie za obiektem.

Hiperforia D/L lub L/R wystepuje, gdy jedno oko jest odchylone pionowo w stosunku do drugiego.
Incykloforia lub ekscykloforia, w ktérej jedno oko ma tendencje do lekkiego obracania sie wokét wiasnej osi
wzdtuz osi przednio-tylnej.

Nie jest jednak niczym niezwyktym, ze obiekt nie jest ortoforyczny. W rzeczywistosci istniejg kategorie, w ktérych
znajduje sie wiekszos$¢ spoteczenstwa, i nie stanowi to dla niej problemu.

v
v

U wiekszosci badanych stopien egzoforii w widzeniu na odlegtosé miesci sie w przedziale od 0 A do 2 A.
U wiekszosci badanych stopien egzoforii w widzeniu z bliska miesci sie w przedziale od 0 A do 6 A.

Zle skompensowana foria moze skutkowa¢ znacznym zmeczeniem wzroku, podwdjnym widzeniem lub nawet

zneutralizowaniem obrazu w jednym oku. Badanie to pozwala na catkowite oddzielenie obu oczu bez koniecznosci
ich zespolenia.

Obraz widziany lewym okiem

Obraz widziany lewym okiem (Wariant przyjazny dzieciom) Obraz widziany prawym okiem

Test ten, pozwalajgcy ocenié¢ heteroforie u pacjenta, sktada sie z dwdch obrazéw. Pierwszy przedstawia siatke
dziewieciu kwadratow, drugi za$ sktada sie tylko z jednego punktu. Siatka ta pozwoli nam ujgé wartosé forii w
nastepujgcy sposob:

v

v

Poziomo:
o Forie wieksze niz 9 A.
o Forie pomiedzy 3 Ai9A.
o Forie mniejsze niz 3 A.
Pionowo:
o Forie wieksze niz 9 A.
o Forie pomiedzy 1 Ai9A.
o Forie mniejsze niz 1 A.

6.8.2. Uruchomienie testu

v

NURNIN

Badanie wykonuje sie obuocznie.
Test ten nalezy wykonaé z rekompensatg pacjenta.
Test ten mozna wykona¢ fotopowo i ewentualnie mezopowo.

Test ten nalezy wykona¢, gdy ostros¢ widzenia jednoocznego jest mniej wiecej taka sama. Jesli réznica jest
zbyt duza, test ten nie bedzie miat wartosci diagnostycznej.
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6.8.3. Opis interfejsu VisioWin®

4 - Tendencja do egzoforii

5 - Ortoforia

6 - Tendencja do ezoforii

Inne - tendencja do hiperforii, >
/

Poza siatka

Niepowodzenie

A e

W ktérym okienku widzisz bialy punkt?

Tendencja : Esophorie entre 25 et 85

Widak pacjente

Poza siatka

Zaznacz odpowiedz

6.8.4. Opis interfejsu zdalnego sterowania
PHORIAS
® Photopic
O Ph. sensitive
(® Near vision

QO Intermediate
QO Far distance

FD1160.DOC.008 V02.01.01
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Miniatura przedstawia siatke dziewieciu pol
wyswietlanych pacjentowi i trend powigzany
z wprowadzonym wynikiem.

Odlegtosc¢ ogladania moze byé zmieniana.

W oknie wprowadzania odpowiedzi kliknij
pole, w ktérym pacjent widzi biatg kropke.

Trend zwigzany z wynikiem widoczny jest nad
siatkg wejsciowa.

Zaznacz pole ,Poza siatky”, jesli pacjent nie
widzi biatego punktu.

sterowania
warunkéw

Interfejs zdalnego
umozliwia przegladanie
biezgcego testu:

- Poziom jasnosci wyswietlacza
- Odlegtos¢ ogladania
- Pytanie do zadania

Sformutuj pytanie i zanotuj otrzymany
wynik w formularzu odpowiedzi.

6.8.5. Instrukcje, ktdre nalezy przekazac pacjentowi

Zadaj nastepujgce pytanie: ,W ktérym polu widzisz biatg kropke? »

Przemieszczenie punktu jest czesto ulotne lub niezauwazalne (ortoforia): zadawanie pytan ma na celu
przygotowanie pacjenta do wskazania potozenia punktu w chwili jego pojawienia sie.

Aby zwiekszy¢ czutosc testu, Visiolite® 4K wyswietla siatke i punkt kolejno z niewielkim opdznieniem.
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‘ 6.9. Test fuzji
6.9.1. Celi prezentacja testu

Celem tego badania jest sprawdzenie widzenia obuocznego pacjenta. Znany jest jako test Wortha. Pozwoli nam to
dowiedzied sie, czy mdzg pacjenta potrafi potgczy¢ obrazy z prawego oka z obrazami z lewego oka. Do fuzji konieczna
jest dobra ostros$¢ widzenia w kazdym oku. Zaburzenia fuzji mogg by¢ mniej lub bardziej zaawansowane — od
rozbieznosci w fiksacji do catkowitego zaniku jednego z dwdch obrazéw. Czesto sg rdwniez przyczyng znacznego
zmeczenia wzroku podczas pracy przy ekranie.

Obraz widziany lewym okiem Obraz widziany prawym okiem

Test ten sktada sie z dwdch réznych obrazéw. Ten przeznaczony dla lewego oka zawiera dwie kropki, natomiast ten
przeznaczony dla prawego oka zawiera tylko trzy kropki. Fuzje nalezy wykona¢ wykorzystujgc dolny punkt, ktdry jest
wspolny dla obu obrazéw.

6.9.2. Uruchomienie testu

v" Badanie wykonuje sie obuocznie.
v' Test ten nalezy wykona¢ z rekompensatg pacjenta.
v' Test ten nalezy wykonaé metoda fotopowa.

6.9.3. Opis interfejsu VisioWin®

Winieta przedstawia 4 wyniki dostrzegalne

przez pacjenta.

-.-- Odlegtos¢ ogladania moze by¢ zmieniana.
/

Inne Niepowodzenie

o

taczenie Obuoczne Fotopowe Dal W oknie wprowadzania odpowiedzi kliknij na
liczbe punktow otrzymanych przez pacjenta.

lle bialych punktéw widzisz?
Tendencja : Widzenie podwdjne

Trend zwigzany z wynikiem widoczny jest nad

o 2 polami wprowadzania danych.

([

Inne

View from the patient

Zaznacz odpowiedz
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6.9.4. Opis interfejsu zdalnego sterowania

FUSION

® Photopic
O Ph. sensitive

® Near vision O O O

O Intermediate O Ol |0 Ol |O O

O Far distance O O OO0
6.9.5. Instrukcje, ktére nalezy przekazac pacjentowi

Zadaj nastepujgce pytanie: ,lle widzisz biatych kropek? »

6.10. Test siatki Amslera

6.10.1. Cel i prezentacja testu

FD1160.DOC.008 V02.01.01

Lipiec 2025
Interfejs zdalnego sterowania
umozliwia przegladanie warunkéw

biezgcego testu:

- Poziom jasnosci wyswietlacza
- Odlegtos¢ ogladania
- Pytanie do zadania

Sformutuj pytanie i zanotuj otrzymany
wynik w formularzu odpowiedzi.

Siatka Amslera to badanie, ktére moze wykry¢ zaburzenia widzenia zwigzane ze schorzeniami siatkowki, a
doktadniej z uszkodzeniem plamki zéttej. Celem tego testu jest kontrola centralnych 20° siatkéwki. Uzywa sie go
zwitaszcza w celu podkreslenia zwyrodnienia plamki zéttej zwigzanego z wiekiem (AMD), choroby, ktéra dotyka
gtéwnie osoby po 50. roku zycia. Jest to badanie niezbedne, poniewaz pozwala wykry¢ nastepujgce patologie:

v' Jaskra
Mroczek

AMD
Metamorfopsja

AN NI N NN

Uszkodzenie nerwu wzrokowego

Utrata pola obwodowego lub pola centralnego

Test ten opracowat szwajcarski okulista Marc Amsler. Wyglgda jak kwadratowa siatka oglgdana pod kagtem 20°. Kazdy
rzad i kazda kolumna sktada sie z 20 kafelkdw, a punkt mocowania znajduje sie w $rodku siatki. Ta druga metoda
pozwala na skupienie wzroku pacjenta, aby mdc kontrolowac jego pole widzenia. Zdecydowalismy sie na biatg siatke

na czarnym tle, ale istniejg inne wersje.
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6.10.2. Uruchomienie testu

v" Badanie wykonuje sie jednoocznie.
v" Test ten nalezy wykona¢ z rekompensatg pacjenta.
v" Test ten nalezy wykona¢ fotopowo

6.10.3. Opis interfejsu VisioWin®

kazdego przebadanego oka.

Prawe  Siatka normaina Vd
. Odlegtos¢  ogladania moze  byc
Lewe Siatka zdeformowana 4 . .
zmieniana.
A o0

W oknie wprowadzania odpowiedzi

sprawdz, czy pacjent odbiera siatke jako
normalng czy znieksztatcona.

W jaki sposéb widzisz siatke?

Siatka normalna

o Siatka zdeformowana

Widok pagjenta

Zaznacz odpowiedz

6.10.4. Opis interfejsu zdalnego sterowania

Interfejs zdalnego sterowania
AMSLER GRID e . .
umozliwia przegladanie warunkéw
Right eye Left eye biezacego testu:
® Photopic @ O O @ - Poziom jasnosci wyswietlacza
O Ph. sensitive - Poproszono o tryb
Can you see the central point wyswietlania

® Near vision clearly? the grid sharply?

- Odlegtos¢ ogladania

O Intermediate NORMAL GRID DISTORDED - Pytanie do zadania
Q Far distance

Sformutuj pytanie i zanotuj otrzymany
wynik w formularzu odpowiedzi.

6.10.5. Instrukcje, ktére nalezy przekazac pacjentowi

Zadaj sobie nastepujace pytanie: ,Czy wyraznie widzisz centralny punkt? Czy siatka jest czysta? »
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‘ 6.11. Test postrzegania koloréw
6.11.1. Cel i prezentacja testu

Test percepcji barw, sktadajacy sie z zestawu pseudoizochromatycznych tablic, pozwala na wykrycie anomalii
widzenia barwnego, gtdéwnie dyschromatopsji typu Protan, Deutan i Tritan. Odczytanie liczb na wszystkich tablicach
pozwala nam poznac stan percepcji koloréw danej osoby i moze ujawnic trudnosci w rozpoznawaniu niektdrych
liczb, a zatem i niektérych koloréw.

Test postrzegania kolorow opiera sie na widzeniu ptytek pseudoizochromatycznych (PIC). Test sktada sie z szesciu
plansz liczbowych, na ktérych zastosowano zasade linii pomylenia koloréw na diagramie CIE-xy (,,Commission
Internationale de I'Eclairage”).

Odcienie tfa i wzoru sg strategicznie dobrane na linii rozmycia, dzieki czemu wzdr jest widoczny dla osoby o
normalnym wzroku, ale nie dla osoby z daltonizmem. Wszystkie te testy pozwalajg nam uzyska¢ 12 linii rozproszenia
chromatycznego na trzech osiach: Protan, Deutan i Tritan.

Kazdy test sktada sie z mozaiki punktéw o réznych kolorach, odcieniach i wymiarach.

Kazda plansza ma 3 rdzne odcienie (jeden dla tta, jeden dla pierwszej liczby i inny dla drugiej liczby).

Kazdy odcien sktada sie z kilku niuanséw.
6.11.2. Uruchomienie testu

v" Badanie wykonuje sie obuocznie, ale mozna je réwniez wykonaé jednoocznie.
v' Test ten nalezy wykonaé z rekompensatg pacjenta.
v' Test ten nalezy wykonaé metoda fotopowa.
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6.11.3. Opis interfejsu VisioWin®

© Kolory Dal

Obuoczne
Prawe

Lewe

A e

Kolory Obuoczne Fotopowe Dal X

481597234056

2 B8 a8 a8 a /
2 €0 8o @oa a /
® B0 00 o0 oo e /

Przeczytaj wszystkie cyfry, zaczynajac od figury nr 1*

Tendencja : Deutan

S
8
8 U

Widok pacjenta

Tout

Zaznacz odpowiedz

6.11.4. Opis interfejsu zdalnego sterowania

® Photopic
QO Ph. sensitive

® Near vision

QO Intermediate

O Far distance 8 1 4 5 6 3

COLOR BLINDNESS

Both eyes Right eye
® @ @ O

Can you read the numbers in the dots?

6.11.5. Instrukcje, ktére nalezy przekazac pacjentowi

FD1160.DOC.008 V02.01.01
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Na miniaturze znajdujg sie numery

koloréw, ktore pacjent ma
zidentyfikowa¢ dla kazdego trybu
widzenia.

Pola wyboru oznaczajg liczby, ktore
pacjent odczut lub nie.

Odlegtos¢  ogladania  moze  byc

zmieniana.

W oknie wprowadzania odpowiedzi
zaznacz pola odpowiadajgce numerom
prawidtowo rozpoznanym przez
pacjenta.

Zaznacz pole Wszystkie, jesli pacjent
prawidtowo rozpoznat wszystkie liczby.

W przeciwnym wypadku konieczne jest
zaznaczenie wszystkich pdl niezaleznie.

Trend zwigzany z wynikiem widoczny
jest nad siatkg wejsciows.

sterowania
warunkéw

Interfejs zdalnego
umozliwia przegladanie
biezgcego testu:

- Poziom jasnosci wyswietlacza

- Poproszono o tryb
wyswietlania

- Odlegtos¢ ogladania

- Pytanie do zadania

Sformutuj pytanie i zanotuj otrzymany
wynik w formularzu odpowiedzi.

Zadaj nastepujgce pytanie: ,,Rozpoczynajgc od rysunku nr 1, odczytaj liczby w kropkach”
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‘ 6.12. Badanie odpornosci na ol$nienie

Testdw na ol$nienie Visiolite® 4K nie nalezy wykonywa¢ u pacjentéw wrazliwych na swiatto, ktérzy niedawno
przyjmowali leki fotouczulajgce.

Przeciwwskazania medyczne do wykonania tego badania sg szczegétowo opisane w akapiciel.4

Ten test nie jest dostepny w wersji ze zdalnym sterowaniem.
6.12.1. Cel i prezentacja testu

Test centralnego ol$nienia stuzy do sprawdzenia czasu odzyskiwania centralnego widzenia po intensywnym
ols$nieniu. Niektére patologie wydtuzajg ten czas, dlatego za pomocg tego badania mozna wykry¢ u pacjenta pewne
niedobory plamki. Nalezy uwaznie sprawdzi¢ wszystkie przeciwwskazania do wykonania tego badania, aby nie
wywotaé u pacjenta niepozadanych reakcji. Wazne jest rdwniez ostrzezenie pacjenta o stosunkowo wysokim
natezeniu Swiatta.

W tescie wykorzystano inne testy Visiolite® 4K. Sktada sie z czterech etapéw:

Etape 1.  Siatke Amslera prezentuje sie pacjentowi w o$wietleniu mezopowym (3 cd/m?).

Etape 2.  Nastepnie przeprowadzany jest test ostrosci wzroku za pomocg liczb w srodowisku mezopowym.
Etape 3.  Nastepnie pacjent jest oSlepiany swiattem o natezeniu 3 lukséw.

Etape 4. Na koniec przeprowadzany jest test ostrosci wzroku za pomoca liter w srodowisku mezopowym.

6.12.2. Uruchomienie testu

v" Badanie wykonuje sie obuocznie.

v' Badanie wykonuje sie przy widzeniu na odlegtos¢.
v" Test ten nalezy wykona¢ z rekompensatg pacjenta.
v" Test ten nalezy wykonaé mezopowo.

6.12.3. Opis interfejsu VisioWin®

© Olirienic centralne Dal Na rysunku pokazano wyniki ostrosci wzroku

przed i po wystgpieniu oslepienia, a takze czas
potrzebny  pacjentowi na  odczytanie
P o 10 najmniejszej linii optotypdw po wystgpieniu
Ostroéé po 9 p, oslepienia.
Czas na readaptacje: 11
Podczas tego testu nie mozna zmieniac
warunkow widzenia, odlegtosci ani
oswietlenia.

Okno wprowadzania wynikéw testu ostrosci wzroku opisano ponizej w instrukcjach testu.
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6.12.4. Instrukcje, ktére nalezy przekazac pacjentowi

Krok 1 — Adaptacja pacjenta Krok 2 — Ostro$¢ widzenia przed ol$nieniem

ONerienis caniraing ObUoETne Iezopowe Dal x Olénienie centralne Obuoczne Mezopowe Dal x

Czytaj wszystkie litery, zaczynajac od pierwszej linii

Ostrosc: 1

1 RTHCN
: UVEUP
: FLEFN
«+ TUKVP
s RLZTF
s ACRVT
T LHFEA
s RPUHL
s CELEN
nw ENUCR
9 Sekunda(-y) 7aznacz kazda prawidlows odezytana linie.
Valider
Siatka Amslera wyswietlana jest w jasnosci mezopowej Popros pacjenta o odczytanie optotypdéw od
przez okres 10 sekund. najmniejszej mozliwej linii.

Sprawd? linie, aby potwierdzié ostrosé, jesli
rozpoznano co hajmniej 3 optotypy.
Krok 3 — Ol$niewaj Krok 4 — Ostrosc po rekonwalescencji

Olénienie centralne Obuoczne Mezopowe Dal X Olsnienie centralne Obuoczne Mezopowe Dal b4

Przeczytaj linie 9

Ostrosé s 1 Ostrosé: 1

KZOANXRPA<KZ
Z>CTNZOHA>»MA
MIANMCITINS
ICZAXAMOIZI
NOITOX<PNZ

10

10 Sekunda(-y)

Zaznacz kazda prawidlowo odczytana linie. 11 Sekunda(-y)

Popros pacjenta, aby skupit wzrok na centralnym Popros pacjenta, aby odczytat optotypy na jak
punkcie oslepiajgcym. najmniejsze;j linii, gdy tylko odzyska zdolnos¢ percepcji
wzrokowej.
Siatka Amslera jest wyswietlana przez caty 10- Odliczanie mierzy czas regeneracji.

sekundowy czas trwania oslepienia.
Sprawd? linie, aby potwierdzi¢ ostrosé, jesli
Celem tego kroku jest wywotanie mroczka. rozpoznano co najmniej 3 optotypy. Wyswietlane
optotypy réznig sie od tych przedstawionych w kroku
2, aby zapobiec ich zapamietaniu przez pacjenta.
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6.13. Test wrazliwosci na ol$Snienie

Testdw na ol$nienie Visiolite® 4K nie nalezy wykonywa¢ u pacjentéw wrazliwych na swiatto, ktérzy niedawno
przyjmowali leki fotouczulajgce.

Przeciwwskazania medyczne do wykonania tego badania sg szczegétowo opisane w akapiciel.4

Ten test nie jest dostepny w wersji zdalnej ani automatycznej za pomocg VisioClick®.
6.13.1. Cel i prezentacja testu

Olsnienie wystepuje, gdy oko nie toleruje zbyt duzej ilosci swiatta. Zjawisko to pogarsza komfort i jakos¢ widzenia
osoby patrzacej i moze utrzymywac sie przez dtuzszy czas, nawet po ustaniu oSlepienia.

Celem tego testu jest wykrycie problemdw z wrazliwoscig na $wiatto poprzez zaprezentowanie sceny jazdy nocg, w
ktérej pacjent bedzie musiat rozszyfrowac jak najwiecej informacji. Im bardziej wrazliwy jest pacjent, tym bardziej
rozproszone $wiatto bedzie mu sie wydawato i tym wieksze trudnosci bedzie mu sprawiato odczytywanie informacji
znajdujgcych sie blisko Zzrédta swiatta.

Test ten pozwoli nam zatem oceni¢ zdolnosci wzrokowe osoby oslepionej. Nalezy uwaznie sprawdzi¢ wszystkie
przeciwwskazania do wykonania tego badania, aby nie wywota¢ u pacjenta niepozgdanych reakcji. Wazne jest
réwniez ostrzezenie pacjenta o stosunkowo wysokim natezeniu Swiatta.

Test ten przedstawia typowg scene jazdy noca. Sktada sie ona z szesciu obiektow, ktore pacjent bedzie musiat
rozszyfrowac. Znajdujemy tam:

v' Tablica rejestracyjna
Panel informacyjny
Znak ograniczenia predkosci

ASRNRN

Trzy znaki kierunkowe

Rézne optotypy sceny sktadajg sie zaréwno z liter, jak i losowych liczb. Ostro$é wzroku wynosi u nich od 3/10 do
4/10. Poziomy kontrastu sg zrdoznicowane, a poszczegdlne obiekty rozmieszczono w taki sposdb, aby odtworzyé
potencjalnie rzeczywistg sytuacje.

Zrédtem ol$nienia jest dioda $wietlna umieszczona po lewej stronie.

6.13.2. Uruchomienie testu

v" Badanie wykonuje sie obuocznie.
Badanie wykonuje sie przy widzeniu na odlegtosé.
Test ten nalezy wykonad z rekompensatg pacjenta.
Test ten wykonuje sie mezopowo.

AN NEANEAN

Aby méc odczytacd rézne informacije, pacjent musi mie¢ ostro$¢ wzroku co najmniej 4/10.
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6.13.3. Opis interfejsu VisioWin®

© Olénienie boczne Dal

A5 [ a7
KOMO DAGITAWA  CHUAVE
- ] -

hyneto:
- Upfyneto: 4 5

oy

. "
owodzenie ,

fymien wszystkie przedmioty w scence.

Upiynedo: 4 5
A8 AB AT

KOMO DAGITAWA CHUAVE
- T -

ATP

Widek pocjenta

' 2EU

® ACE32UL @

Kliknij postrzegane obiekty.

6.13.4. Instrukcje, ktdre nalezy przekazac pacjentowi

Zadaj sobie nastepujgce pytanie: ,,Odczytaj wszystkie informacje na scenie, zaczynajac, jesli to mozliwe, od tych

znajdujgcych sie najblizej zrédta swiatta. »

FD1160.DOC.008 V02.01.01
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Miniatura przedstawia sytuacje na drodze
prezentowang pacjentowi, elementy wizualne s3
oznaczone kolorem zielonym.

Widoczny jest réwniez czas ukonczenia testu.

Podczas tego testu nie mozna zmienia¢ warunkéw
widzenia, odlegtosci ani oswietlenia.

W oknie wprowadzania odpowiedzi kliknij lewym
przyciskiem myszy na elementach, ktére zauwazyt
pacjent.

Jesli popetnisz btad podczas pisania, ponowne
klikniecie elementu spowoduje jego dezaktywacje.

Aktywowane elementy sg oznaczone kolorem
zielonym.

Mozna klikng¢ wszystkie elementy zawierajace litery
lub cyfry.
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| 7. Konserwacja Visiolite® 4K

7.1. Czyszczenie
7.1.1. Dezynfekcja podporki przedniej i plastikéw

Wyjmowany podpérke na czoto i plastikowe czesci gogli Visiolite® 4K nalezy czysci¢ po kazdym uzyciu miekka
szmatka nasgczong 70% alkoholem izopropylowym lub chusteczkg bakteriobdjcza/wirusobdjczg z nastepujgcych
zrédet zatwierdzonych przez FIM Medical:

Bactinyl® perfumed disinfectant wipes
Clorox® Healthcare Bleach
Sani-Cloth® Bleach / Plus / HB / AF3
Super Sani-Cloth®
Formula 409®
Virex® Plus
Mikrozid® AF Wipes
Mikrozid® Universal wipes premium
Oxivir Excel® wipes

Materiatu Visiolite® 4K nie nalezy zanurzac ani spryskiwac ptynami.

Soczewek optycznych nigdy nie nalezy czyscié¢ wilgotnymi chusteczkami ani innymi ptynami dezynfekujacymi.

7.1.2. Czyszczenie optyki

Soczewki optyczne znajdujace sie z przodu Visiolite® 4K nalezy regularnie czysci¢ za pomocg Sciereczki z mikrofibry
dotgczonej do urzadzenia (patrz punkt2.1).

Regularne stosowanie $ciereczek z mikrofibry nie zmienia wtasciwosci antyrefleksyjnych.
Podczas tej czynnosci nie nalezy wywierac zbyt duzego nacisku na soczewki.
7.2. Konserwacja okresowa

Zaleca sie coroczng konserwacje Visiolite® 4K w celu sprawdzenia i skalibrowania ekranu wyswietlacza oraz diod LED
zapobiegajgcych odblaskom.

Tylko firma FIM Medical i jej autoryzowani dystrybutorzy sg upowaznieni do wykonywania prac konserwacyjnych.
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‘ 7.3. Sprzedaz

Zgodnie z dyrektywg WEEE zuzyty sprzet elektroniczny nalezy utylizowaé oddzielnie od odpadéw domowych.
Urzadzenia muszg zosta¢ oddane do wyznaczonych punktéw zbidrki (centréw utylizacji odpaddw). Wiecej informacji
mozna uzyskac, kontaktujgc sie z firmg FIM Medical lub autoryzowanym dystrybutorem.

‘ 7.4. Gwarancja

Gwarancja umowna obejmuje wytgcznie naprawy. Gwarancja bedzie obowigzywac¢ wytgcznie w przypadku
przestrzegania normalnych i powszechnych warunkéw uzytkowania urzgdzenia. Podczas corocznej konserwacji
przeprowadza sie pewng liczbe czynnosci zapobiegawczych; rewizja ta nie moze stanowi¢ gwarancji wsparcia w
przypadku awarii, ktdre mogg wystgpic po tej rewizji.

Urzadzenie objete jest 2-letnig gwarancja.
7.5. 2ycie

FIM Medical szacuje, ze zywotnos$¢ Visiolite® 4K wynosi 10 lat pod warunkiem przestrzegania warunkdéw czyszczenia
(paragraf7.1), konserwacja (paragraf7.2) i srodowiskowe (akapit2.3.1).

Firma FIM Medical nie bierze na siebie zadnej odpowiedzialnosci za brak wydajnosci urzadzenia w przypadku
niestosowania sie przez uzytkownika do zalecen dotyczgcych konserwacji i warunkéw uzytkowania.
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7.6.

Prawdopodobna przyczyna

Visiolite® 4K nie wtacza sie

Rozwigzywanie problemow

Awaria zasilania
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Rozwigzanie

Sprawdz, czy Visiolite® 4K jest
prawidtowo podfgczony do zasilania;
na zasilaczu powinna by¢ widoczna
zielona kontrolka.

Jesli  uzywasz
podtacz zasilacz
gniazdka $ciennego.

listwy zasilajacej,
bezposrednio do

Interfejs oprogramowania
Visiowin® nie jest wyswietlany
prawidtowo

Poziom powiekszenia jest zbyt
wysoki

Ustaw powiekszenie na maksymalnie
125%

W programie VisioWin kamera
Visiolite® 4K jest wyswietlana jako
offline.

Komputer nie wykrywa ani nie
rozpoznaje karty Visiolite® 4K

Wytacz Visiolite® 4K, przetéz kabel
potgczeniowy USB do innego
dostepnego portu w komputerze.

Wynik badania widziany przez

pacjenta rdzni sie od wyniku
wyswietlanego w programie Integralno$¢ danych Wytacz Visiolite® 4K i odtacz zasilacz.
VisioWin®. przechowywanych w pamieci ' o
wewnetrznej urzadzenia  jest Podtgcz ponownie zasilanie i uruchom
zagrozona. ponownie Visiolite® 4K.
Wyswietlany wynik testu jest
znieksztatcony lub niespdjny.
Zadania sg widoczne na testach.
Wyswietlacz testowy miga. Wytacz Visiolite® 4K i odtacz zasilacz.
Kolory testéw  wydajg  sie Ekran wyswietlacza jest przed ponownym  podtaczeniem
nieprawidtowe. uszkodzony. kamery Visiolite® 4K nalezy odczeka¢
Jasnos¢ nie jest jednolita lub jest il oibdin.
zbyt niska.
N . Wyczys¢ szkta gogli Sciereczka z
Testy wydajg sie niejasne Optyka jest zamglona mikrofibry.
Katalog Windows, w ktérym
przechowywan? sq‘ d?ne Skontaktuj sie z administratorem sieci,
oprogramowania, nie jest

Podczas uruchamiania programu
VisioWin® pojawia sie komunikat o

dostepny do odczytu ani zapisu.

aby uzyskaé¢ informacje na temat
uprawnien zabezpieczen przypisanych

btedzie do konta uzytkownika systemu
Baza danych nie jest dostepna do el
odczytu i zapisu.
Skonfiguruj sie¢ WIFI w trybie
Problem z potgczeniem z aplikacjg Profil sieciowy publiczny. prywatnym.

internetowg

Nastepnie uruchom ponownie pilota

Jesli problem bedzie sie powtarzat lub wystgpi jakikolwiek inny problem, skontaktuj sie z firmg FIM Medical lub

autoryzowanym dystrybutorem.
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