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| 1. Informatii de reglementare

1.1. Avertismente de siguranta

Nu utilizati Visiolite® 4K intr-un cadru non-medical.
Nu dezasamblati dispozitivul si nu lucrati la componentele interne.
Nu utilizati Visiolite® 4K intr-o atmosfera exploziva sau in prezenta gazelor anestezice.

Utilizati numai sursa de alimentare si accesoriile furnizate impreuna cu Visiolite® 4K pentru a asigura performanta
si siguranta.

Visiolite® 4K nu trebuie scufundat sau pulverizat cu lichid de dezinfectat.
Visiolite® 4K trebuie asezat pe o suprafata plana si stabila.

Visiolite® 4K este un dispozitiv optic fragil si trebuie transportat in caruciorul FIM Medical sau, in lipsa, in
ambalajul original pentru a-l proteja de vibratii si socuri.

Tnainte de a pune in functiune Visiolite® 4K, vi rugdm s acordati timpul necesar pentru a vi asigura ci
echipamentul este adaptat treptat la conditiile de temperatura si umiditate de functionare specificate in
paragraful2.3.1, mai ales la trecerea de la depozitare sau transport la utilizarea directa, pentru a asigura o
functionare optima si a evita orice risc de deteriorare.

1.2.  Utilizare prevazuta

Visiolite® 4K este un dispozitiv computerizat de vedere care permite screening-ul tulburarilor vizuale. Pacientul
poate fi un copil cu varsta de peste 5 ani sau un adult (barbat sau femeie).

1.3. Operatori planificati

Visiolite® 4K trebuie utilizat exclusiv de profesionisti din domeniul sanatatii calificati sa interpreteze rezultatele si sa
asigure respectarea regulilor de igiena si contaminare bacteriana. Livrarea rezultatelor trebuie sa fie intotdeauna
insotita de o explicatie medicala.

Visiolite® 4K nu trebuie utilizat Tn scopuri de prescriptie medicala si in niciun caz nu poate da nastere unei prescriptii
de medicamente sau unui diagnostic pre sau post chirurgical. Doar un medic specialist poate confirma si corobora
rezultatele obtinute cu Visiolite® 4K cu alte examinari pentru a prescrie o corectie sau o interventie chirurgicala.

1.4. Contraindicatii medicale

Testele de stralucire Visiolite® 4K nu trebuie efectuate la pacientii fotosensibili care au luat recent medicamente
fotosensibilizante (exemple citate inPictural), care a suferit interventii chirurgicale sau traumatisme oculare in
ultimele 3 luni sau suferind de una dintre urmatoarele patologii: albinism, cistinoza, keratoconjunctivita, inflamatie
oculara.

Dacd aveti dubii, sfatul medicului este esential Tnainte de a efectua un test de stralucire.

Daca exista disconfort sau durere la nivelul ochiului, testul trebuie oprit.
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Pictural: Listd neexhaustivd de exemple de medicamente fotosensibilizante

Antibiotice
Doxiciclina
Ciprofloxacina
Levofloxacina
Sulfametoxazol
Antihistaminice

Difenhidramina
Prometazina

Medicamente cardiovasculare
Amiodarona

Nifedipina

Chinidina

Antifungice
Griseofulvin
Voriconazol

Medicamente antiinflamatoare
nesteroidiene

ibuprofen

Naproxen

Piroxicam

Medicamente psihotrope
Clorpromazina
Tioridazina

1.5.  Beneficii si riscuri clinice

FD1160.DOC.009 V02.01.00
Februarie 2025

Antidepresive
Amitriptilina
Imipramina
Sertralind

Diuretice
Hidroclorotiazida

Furosemid

Medicamente antidiabetice
Glipizida
Glibenclamid sau gliburid

Performanta, multiplicitatea testelor vizuale si conformitatea cu ISO 8596 a Visiolite® 4K asigura un beneficiu clinic

calitativ Tn screening-ul pentru diferite tulburari vizuale pentru pacient.

Nu exista nicio limitare a numarului de examinari efectuate per pacient cu Visiolite® 4K si, prin urmare, nu exista
niciun risc asociat cu utilizarea acestuia.

1.6. Incidente grave sau riscuri de incidente

n cazul unui incident sau riscul unui incident grav legat de dispozitiv, profesionistii din domeniul sin&tatii sau
utilizatorii pot face o declaratie autorititilor competente ale statului membru al Uniunii Europene. in toate cazurile,
producatorul trebuie anuntat cat mai curand posibil pentru a declara si procesa cazul de materiovigilenta.
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| 2. Informatii tehnice

2.1. Materiale furnizate
Hardware inclus cu dispozitivul Visiolite® 4K:

- Suport frontal detasabil

- Sursa de alimentare externa medicala IEC60601 (Numar de piesa Globtek GTM41060-2512)
- Laveta din microfibra pentru curatarea ochelarilor

- CabluUSBtipClatipA

- Manual de utilizare si software VisioWin® (versiunea computerizata)

- Fisa informativa

- Telecomanda si bloc de intrare CD (Numai pentru versiunea cu telecomanda)

- Optional: VisioClick®, un cablu USB de tip A la B, o casca audio, o husa de transport

2.2. Prezentare generala a dispozitivului

Visiolite® 4K este un dispozitiv medical de screening pentru diferite tulburari ale functiei vizuale precum: ametropie,
hipermetropie, prezbiopie, miopie, astigmatism, AMD, diplopie sau discromatopsie.

Principiul dispozitivului este acela de a afisa imagini pacientului (teste). In functie de ceea ce percepe pacientul, este
posibild depistarea deficientelor vizuale.

Testele solicita functia vizuala a pacientului in viziunea de aproape, la distanta, intermediara si hipermetropie (+18).
Pentru fiecare viziune sunt disponibile distante diferite, in functie de configuratii (vezi distante focale optice in
paragraful2.3.1).

Testele pot fi efectuate fie folosind vederea monoculara (dreapta sau stanga), fie folosind vederea binoculara. Se
pot aplica limitari testelor individuale.

Visiolite® 4K permite, de asemenea, efectuarea de teste vizuale la diferite niveluri de iluminare:

e Iluminare fotopica (160 cd/m? reglabil la cererea pacientului la 80 cd/m?)
e lluminare mezopica (luminozitate scdzutd de 3 cd/m?)

Dispozitivul functioneaza in doua moduri de control:

e Autonoma in versiune cu telecomanda
e Interfatat in versiune computerizata

Proiectat pentru a fi cat mai ergonomic posibil, Visiolite® 4K este echipat cu un senzor de prezenta a capului care
detecteaza pozitionarea fruntii pacientului. Odata ce acesta este pozitionat corect, examinarea poate ncepe.

Visiolite® 4K va oferd urmatoarele avantaje:

e Ergonomia de utilizare si transport, in varianta telecomandata sau computerizata
e Pornire si executie rapida

e Extrem de configurabil si automatizat

e Foarte interfatabil cu software-ul de afaceri major

Examinarea poate fi efectuata independent de catre pacient folosind accesoriul VisioClick® vandut ca optiune. Acest
accesoriu de automatizare functioneaza din instructiunile vocale transmise printr-o casca audio la care pacientul
raspunde printr-un buton.
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1 Suport detasabil pentru frunte si zona de detectare a prezentei capului pacientului
2 Ochelari retractabili pentru testarea campului vizual central

3 Optica pentru testarea vederii la distanta si intermediara

4 Seria LED pentru testarea campului vizual periferic

5 Optica pentru testarea vederii de aproape

6 Localizare nazald ergonomica

7 Picior ponderat anti-alunecare pentru a asigura stabilitatea dispozitivului

8 Amplasarea conectorilor si a comutatorului pornit/oprit

9 Telecomanda cu ecran tactil de 7 inchi (Numai pentru versiunea cu telecomanda)
10  Optiune automata: caseta de raspuns VisioClick® cu suport pentru casti

11  Optiune automata: Casti pe suport

12 Optiune automata: capace igienice de unica folosinta

> d
@
&

F/M
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‘ 2.3. Caracteristici tehnice

2.3.1. Caracteristici ale Visiolite® 4K computerizat sau controlat de la distanta

Ecran de afisare

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

Tip iluminare de fundal

Dublu (2 x 12 LED)

Niveluri de luminozitate

Fotopic 80 sau 160 cd/m?
Mezopic 3 cd/m?

Distante focale optice

In functie de versiuni:

Vedere la distanta

50£0,1m
20,0+0,4 ft

Vedere intermediara
60,0£0,5cm

Vedere de aproape

33,00+ 0,25 cm

14,0 £ 0,1 inchi 80,0+ 0,5cm

16,0 £ 0,1 inchi 24,0 £ 0,2 inchi
Lentile pentru hipermetropie: +1 dioptrie

Conectivitate

USB tip C / RJ45

Unitate de alimentare

Intrare: 100-240V AC / 50-60Hz / 0.6A
lesire: 12V DC / 24W Max / 2.08A
Lungime cablu: 2,99 m

Globtek GTM41060-2512

Nivel de protectie

Medical cu 2 niveluri de protectie a pacientului (2 x MOPP conform EN60601-
1)

Clasa electrica

Ecran cu telecomanda

TFT-LCD 7" 800x480 Atingerea capacitiva

Cablu telecomanda

USB tip C / lungime cablu: 2,10 m

Alimentare cu telecomanda

5V DC/ 2.5W Max / 500 mA

Temperatura de depozitare

-10 pana la 60°C

Temperatura de functionare

15 pana la 35°C

Standarde de referinta

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 10993-10, NF EN
ISO 10993-10, NF EN ISO 1421, EN 1421 1SO 8596, ANSI 280.21, NF EN ISO
15004-2

Clasa medicala

Clasa de securitate software

A

Cod GMDN

65177

Partea aplicata de pacient

Suport frontal Tip B

Dimensiuni

50x27x25cm Ambalat Visiolite® 4K 19x13x4cm Telecomanda

Greutate

4,5 kg Doar Visiolite® 4K 0,475 kg Telecomanda
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2.3.2. Cerinte hardware pentru software-ul VisioWin®

Software-ul VisioWin®

Sistem de operare

Configuratie minima

Configuratie recomandata

Windows 7, 8 sau 8.1 Windows 10 sau 11

Procesor Pentium IV 2,8 GHz Intel Core i3 sau mai mare
Arhitectura pe 64 de biti pe 64 de biti
Memorie 2 GB RAM 4 GB RAM

Spatiu pe disc 16 GB 20 GB

Placa grafica 256 MB 512 MB
Rezolutia monitorului 1024x768 1920x1080

2.3.3. Caracteristicile specifice ale VisioClick®

Tensiune 5VDC (prin portul USB)
Putere 2,5W maxim
Impedanta de iesire 160-320

Conector audio

Mufa audio stereo de 3,5 mm cu 3 poli (TRS).

Lungimea cablului castilor 1,2m

Gama de frecvente 20 Hz - 20 KHz
Clasa medicala I

Clasa de securitate software A

Partea aplicata de pacient

Capota pentru casti Tip BF

Material capac pentru casca

Polipropilena netesutd 35g/m? biocompatibila

Dimensiuni 25x14x5cm Doar caseta de raspuns (excluzand suportul si castile)
Greutate 0,475 kg Doar caz 0,700 kg Cablu, suport, casti incluse
2.4. Pasivitatea electromagnetica

Visiolite® 4K findeplineste cerintele EN 60601-1-2 privind compatibilitatea electromagnetica a dispozitivelor

medicale.

Designul electronic al Visiolite® 4K asigurd imunitatea ecranului de afisare la perturbatiile electromagnetice din jur.

Prin urmare, apropierea dispozitivelor de radiofrecventa nu afecteaza fiabilitatea afisajului testelor de screening

pentru tulburari de vedere.

10
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‘ 2.5. Simboluri

()

C€

R
)¢

1]

MD

SN

Radiatii electromagnetice neionizante (Wifi 2412 MHz - 2484 MHz)

Marcajul CE MDR 2017/745

Piesa aplicata tip B

Nu trebuie aruncat impreuna cu deseurile nesortate.,dar tratate in conformitate cu Directiva
privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE).

Consultati manualul de utilizare

Dispozitiv medical

Numar de serie

Identificarea producatorului

Data fabricatiei

Nu reutilizati. Utilizare unica.

Numarul lotului

Temperatura de depozitare intre -10 si 60°C

Data de expirare
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| 3. Instalarea Visiolite® 4K

3.1. Despachetarea dispozitivului

Pentru a accesa Visiolite® 4K,Deschideti cutia si scoateti tava de spuma compartimentata care contine materialul
enumerat in paragraf2.1.
Ridicati Visiolite® 4K de maner.

Cartonul, captuseala din spuma si cablurile trebuie pastrate pentru transporturile de intretinere.

3.2. Conectarea cablurilor

nclinati aparatul in pozitia de priza.
Treceti cablurile prin spate intre picior si corpul Visiolite® 4K.

Varianta computerizata: Versiune controlatd de la distanta:
Conectati conectorul de tip C al cablului USB la Conectati conectorul de tip C al cablului telecomentziila
Visiolite® 4K, apoi la cablul de alimentare. Visiolite® 4K, apoi la cablul de alimentare.

Telecomanda Visiolite® 4K este apoi gata de utilizare.
Conectati conectorul de tip A al cablului USB la
computerul pe care este instalat software-ul VisioWin®

Utilizati numai sursa de alimentare si accesoriile furnizate impreuna cu Visiolite® 4K pentru a asigura
performanta si siguranta.

Visiolite® 4K trebuie asezat pe o suprafata plana si stabila.

12
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3.3. Versiune computerizata: prima pornire si acces la programul de instalare VisioWin®

Link-ul de descarcare a software-ului VisioWin® este disponibil in Fisa de informatii furnizata cu dispozitivul.

Odata ce Visiolite® 4K este conectat la computer, este de asemenea posibil sd accesati fisierul executabil de
instalare a software-ului VisioWin® sau versiunea PDF a manualului de utilizare, apdasand pe suportul frontal
imediat dupa pornirea dispozitivului. Visiolite® 4K este apoi recunoscut ca un dispozitiv de stocare in masa de
catre Windows, care deschide un folder in exploratorul de fisiere.

V@ rugdm sa retineti cd timpul de copiere a fisierului de instalare poate fi mai lung decdt prin descdrcarea de pe
internet.

3.4. Versiune computerizata: Instalarea software-ului VisioWin®

Sunt necesare drepturi de administrator pentru a instala software-ul VisioWin®.

Rulati fisierul de instalare SetupVisioWin.exe preluat conform instructiunilor din paragraf3.3.
Selectati limba asistentului de instalare.

Software-ul VisioWin® poate fi utilizat in conditiile de licenta pentru a fi citit si aprobat.

Daca ar trebui sa refuzati aceste conditii pana la 48 de ore de la instalare, aveti posibilitatea sa returnati dispozitivul.

Introduceti cheia de licenta furnizata in Fisa de informatii livrata impreuna cu dispozitivul.

= x

Enter a vald installation key
Brstal ke abdaton

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

Selectati folderele de instalare pentru software si baza de date.

Odata ce instalarea este efectuata si finalizata, Visiolite® 4K poate fi operat folosind software-ul VisioWin®.

13



M FI M FD1160.DOC.009 V02.01.00
— ®
Medical VISIOLITE 4K Februarie 2025

B SOGRC

| 4. Folosind Visiolite® 4K computerizat

4.1. Reglarea inclinarii

nainte de a utiliza Visiolite® 4K cu un pacient, reglati inclinarea in timp ce tineti piciorul.

4.2. Pornirea software-ului VisioWin®

La pornire, software-ul VisioWin® verifica daca sunt indeplinite toate conditiile tehnice preliminare pentru utilizarea
optima a functionalitatilor.

o VisioWin
N L L

Conexiune

......

\ Visiolite® 4K

Accesul la software-ul VisioWin® este securizat de o interfatd de autentificare a utilizatorului.
Alegeti limba interfetei software, selectati numele de utilizator si introduceti parola de acces.

Cu optiunea de echivalenta cu directorul de utilizatori Windows (LDAP) detaliat in paragraf0, accesul la software
este posibil cu datele de conectare Windows.

Daca uitati parola, o intrebare de verificare va va permite sa setati o noua parola.

© \Verificarea utilizatorului X @ Resetarea parolei X
Intrebare : Parola noua :
Raspuns :

Confirmarea parolei :

Anulati Anulati

14
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‘ 4.3. Pagina de pornire a software-ului VisioWin®

4.3.1. Descrierea interfetei utilizator

Interfata software VisioWin® este impartita in diferite zone:

(1) Identitatea pacientuluitrebuind sa
sustina examenul

(2)Fereastra pacient: vizualizati si navigati
in datele pacientului.

(3)Bara de stare: informatii despre starea
hardware-ului Visiolite® 4K

(4)Butoane de actiune pentru a crea si
salva examenul.

(5) Fereastra de revizuire:Prezentarea
testelor care pot fi efectuate si a zonei de
lucru pentru introducerea rezultatelor
fiecarui test.

(6) Setari pentru examenul curent.
(7)
ocupat

examenului.

Informatii
de

referitoare la postul
pacientefectuarea

Prezentarea ferestrei pacient:

Pacient

Lista pacientilor

Numele la nastere sau utiizat Prenume D pacient

User

a -

4

240014

ntroduceti numele |a nastere sau utilizat niroducet prenumele. ntroduceti ID-ul pacientulu

Numele la nastere Numele utilizat Prenume

Un al doilea meniu lateral este disponibil pentru configurarea software-ului cu posibila prezenta a unei bare de

Data nasterii

Februarie 2025

Test de vedere

© Acuitate Distantd © Acuitate Intermediar
Binocular Fa Binocular rd
Dreapta rFa Dreapta ra
Stanga Fa Stanga ra
6 e o e
Binocular /  Binocular y
Deaspta 7/ Dwapta y
Stinga Fa Stinga ra
o8 e o6 e
© Acuitate Distanti Mezopic © Acuitate Vedere slabit Distantd
Binocular ra
Drespta 7 Owespts s
Stinga ra Stinga ra
o6 e o e
© i e
Drespta Stinga
; Binoeular Vs
Dreapta .
Stinga 5

Set: amen
ecvents
FR-Travail

Y

Mod automat sau manual

Datectars frontals
@ ..0

fcamentasiu:

Corectare

orectie optich

) Utlzat corecti n timpal testubi
L e vedese.

interventia chirurgicala

Postul de lucru

[Compania

Departamentul

Postul de lueru

Expunere

Data 1D de testare
m Bl introdu ID-u

axim al
D pacient Data | ID de testare

instrumente contextuale, de exemplu pentru gestionarea secventelor de testare.

Setari

Generalitati

Optiuni regionale

Autentificare

Anonim

Date

Secvente

Scoring
P Instructiuni
VisioClick
Test de vedere Operatori

Companii

User
FIM Medical

! Manual de utilizare

B setn

4

EU240014

EECEU Sl FR-Travail sur écran B 0 7 B B

Teste
Acuitate Litere
Acuitate Cifre
Acuitate Landolt
Acuitate E Raskin
Vedere slabita Litere
Astigmatism
Bicromatic

Contrast

Culori

Fuziune

Forii

Perceptia reliefului
Amsler

Stralucire centrala

Stralucire laterald

Camm '

‘ Scoring NI v

Conditii Secventa
. sucali a
Adaugafi

Bnoaier hcitata e
Dreapta Distants Fotopic  Binocular
Stanga Acuitate Litere
Distanta Fotopic  Dreapta
Distanta Acuitate Litere
Distants Fotopic  Stinga
Intermediara
Astigmatism
Hipermetropie Distants Fotopic  Dreapta
Aproape Astigmatism
Distant Fotopic ~ Stanga
Mezopic Fuziune
Fotopic Distant  Fotopic  Binocular
Forii
Prrne e Distants  Fotopic  Binocular
: H Acuitate Cifre
: H Intermediard  Fotopic  Binocular
H 3
Acuitate  Litere
vl Aproape  Fotopic  Binocular -

Gr

15
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4.3.2. Descrierea pictogramelor

Creati sau selectati un profil de pacient
Afisati pagina de recenzie curenta

Priza conectata

Fisa deconectata

Afisati manualul de utilizare

Accesati optiunile de asistenta

Accesati paginile de setari

Tncepeti un nou examen cu pacientul selectat

Raport

Visiolite® 4K nu este conectat sau detectat de computer.

Visiolite® 4K este conectat.

Fruntea pacientului nu este Tn contact cu dispozitivul. Testele nu pot fi lansate.

D0 & HFAFOBOO O b

Fruntea pacientului este pozitionata corect pentru efectuarea corecta a testelor.

VisioClick® nu este conectat sau detectat de computer.

VisioClick® este conectat, dar castile audio nu sunt conectate corect. Instructiunile vocale nu sunt
auzite de pacient.

VisioClick® este conectat si setul cu casca este functional.

incepeti un test.

vy B &

Tncepeti o secventd de testare.

Tn modul automat:

VisioClick® este conectat, butonul de raspuns eliberat

Q0O

VisioClick® este conectat, butonul de raspuns este apasat
Fruntea pacientului nu este in contact cu dispozitivul.

Fruntea pacientului este in contact, butonul de raspuns apasat.
Tncepeti secventa ficand clic pe butonul de rdspuns.

Intrerupeti secventa facand clic pe butonul de raspuns.

®E®Deo

Reporniti testul curent facand clic pe butonul de raspuns.
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‘ 4.4. Configurarea software-ului VisioWin®

4.4.1. Setarigenerale

Setari

Generalitati ( Configurare generala

Optiuni regionale Afisaj

Autentificare

7

Date

Distante :

Secvente l m/em o l

Scoring
Acuitti:

Instructiuni

Zecimale x 10 ~ l

VisioClick

Operatori

_ > ( Configurare
Companii
Grafica :

(] Dezactivarea acceleratiei materiale. (Repornirea cererii necesare).

Import i export de setiri :

Accesibile din Setari din meniul lateral, setarile generale va permit sa definiti:

- Modul de afisare a testelor vizuale conform executiei manuale (vezi paragraful4.6.2) sau prin succesiune
(vezi paragraful4.6.3) teste de vedere.
Pentru utilizare manuala si pentru a afisa toate testele disponibile, selectati optiuneaToate.
Pentru a limita afisarea doar la testele predefinite din secvente;selectati Secvente.

- Unitatea de masura a distantelor vizuale testatd in sistem metric (m/cm) sau imperial (ft/in).

- Unitate de rezultate pentru acuitatea vizuala LogMAR, MAR, zecimi, zecimi x10, Snellen 20 ft sau 6 m

Din fila General, setarile pot fi exportate sau importate pentru a fi replicate din sau catre o alta instalare folosind
butoanele dedicate.

Setarile sunt salvate intr-un format securizat criptat.
Submeniurile setarilor generale permit gestionarea setarilor regionale, de autentificare si de baza de date.
4.4.1.1. Optiuni regionale

Optiunile regionale va permit sa schimbati limba de afisare, data, ora sau formatul adresei. Aceste setari sunt
importante pentru formatarea raportului de revizuire.

Setari

G £ ( Setari locale

Optiuni regionale Limba :

Autentificare .
| B roméns (Romania) w

Date

Formatul datei :
Secvente

I Optiuni regionale implicite ~ ]

Scoring

Instructiuni Formatul orei :

VisioClick I Optiuni regionale implicite v ]

Operatori Formatul adrese :

Companii I [Cod postal] [Oras] v ]

Software-ul VisioWin® foloseste implicit setarile regionale ale sistemului de operare Windows.

17
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4.4.1.2. Setdri de autentificare
Setarile de autentificare va permit sa definiti metoda de conectare sigura la software.

Accesul securizat prin parola la software poate fi dezactivat debifand caseta Utilizare nume de utilizator si parola.

Pentru a asigura protectia datelor pacientului, se recomanda insistent sa nu dezactivati controlul accesului la
software-ul VisioWin® prin autentificare securizata.

Doua moduri de autentificare sunt posibile si pot fi combinate:

- Baza de date: definirea unui identificator si a unei parole pentru fiecare profil de utilizator al bazei de date
locale

- LDAP: echivalenta cu directorul de utilizatori Windows (LDAP)

Serviciul LDAP poate fi configurat si testat automat folosind butoanele dedicate.
Este posibild, de asemenea, configurarea manuala folosind setdrile curente de retea.

Setari

Generalitati

 Autentificare

Optlum reglonale Serviciul de autentificare :

Autentificare [ Ambele -

Date
Autentificare :

Secvente [ Permite utilizatorului sa -si imite sesiunea

Scoring

Instructiuni ~ LDAP/AD
VisioClick Activ :

q Testati conexiunea Detectare automatd
Operatori Utilizati serviciul LDAP/AD :

Companii Numele domeniului :

l fim.local ]

Numele serverului :

[ SRV-ADO1 fim.local l

SSL:
D Utilizati Secure Sockets Layer

Optiuni de autentificare LDAP :

Conectare anonima e ]

Filtrul de cautare pentru utilizatori :

l l

Cale de cautare pentru utilizatori :

[ l

Crearea unui utilizator :

Obtineti informatii de la LDAP/AD pentru crearea unui utilizator

Obtineti rolurile de la LDAP pentru crearea unui utilizator

Vezi paragrafulOpentru a configura profiluri de utilizator si a gestiona acreditarile de acces.

18
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4.4.1.3. Date

Aceasta fild va ofera acces la toate setarile legate de baza de date si de interoperabilitatea software-ului
VisioWin®.

Este impartit in patru parti:

Furnizor de baze de date:

Software-ul VisioWin® functioneaza cu o baza de date PostgreSQL care poate fi locala sau la distanta.
Conexiunea la baza de date si integritatea acesteia sunt testate la pornirea software-ului.

Setarile de acces la baza de date pot fi modificate si testate folosind butonul dedicat ,Test conexiune”.
Import automat:

Permite operatorului sa importe datele pacientului Tn software-ul VisioWin®, sa vada examinarile anterioare
efectuate, sa efectueze noi teste si sa le exporte ulterior in software-ul de afaceri.

Export automat:

Este posibila exportarea datelor din software-ul VisioWin® catre cel mai utilizat software de afaceri. Asigurand
astfel interoperabilitatea Visiolite® 4K.

EMR:
Modul de schimb de date cu EMR cu un protocol de schimb securizat.

Daca doriti compatibilitate EMR, asigurati-va ca caseta este bifata. Conectarea se face prin introducerea numelui
de utilizator si a parolei pe care le utilizati cand va conectati Tn mod normal la software-ul dvs. de afaceri.

Contactati FIM Medical pentru mai multe informatii.
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Gestionarea directorului de profil va permite sa vizualizati, sa creati si sa modificati profiluri de utilizator.

Pentru a adauga un utilizator nou, faceti clic pe Nou
Pentru a edita profilul utilizatorului: faceti clic pe Editare

Pentru a sterge profilul de utilizator: faceti clic pe Stergere

Operatori

Optiuni rs:
SRt Nt i fomile Fremume Enal

[ e ] i
Pacient Pacient

oY ©  Testde vedere

User
EM M

Companii

Campenia
1 bt e

Functionalitatea de editare va permite sa editati toate informatiile introduse anterior folosind formularele de mai

jos.

@ 1D cperater [ Medifieati x

@ 10 cperstor / Modicati * .
Autentificare
Autentificare

Serviciul de autentificare : Numnale contulud : *

Serviciul do autentificars : Numele contului: *

User
ar
" Confiemasea parciol : *
introbare : * Rispuns: *
Care eibe mineaces dvs. prederatd? Spaghets
Generalititi
Generalititi Humele de familie : * Provume : *
Mumele de familie ; * Prenume ; * @ User
Dais Adeien Tithu : Ceupatie :
Tithu : Bcupatie : Operatee
ol Opesatar Toloton : E-mail ;
Teleton : E-mail
Cont acthy :

Parola si intrebarea de verificare
trebuie definite cu atentie pentru
fiecare utilizator.

Modificarea informatiilor despre
utilizator se va aplica profilului

Metoda de autentificare poate fi

adaptata fiecarui profil de utilizator

(vezi paragraful0).

@ 1D companie | Acheakizare ®
General
Numedbe de familie : Tipul de companie =
il Mecical L]
Adresd
Adresd : Suplimentare :
Cod pojtal Oragal
StanProvingie ; Tais:
Contact Loego
e dla tedofon © Ienagane |
/.‘
N fa s Al
{
YA
Y —f——
Advesa o el Medical
Stergeti Mardgati
Mosheati  Amdas

Firma poate fi definitd ca cea a
pacientului sau a examinatorului,
caz in care sigla va fi inclusa in
raportul de examinare.

Pentru a asigura protectia datelor pacientului, este imperativ ca parolele implicite sa fie schimbate in
conformitate cu recomandarile locale privind lungimea si complexitatea parolei.
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4.4.3. Editarea secventelor

Tn mod implicit, in VisioWin® sunt disponibile mai multe secvente, care pot fi modificate sau completate cu secvente

Creati o nouad secventa

/ Redenumiti secventa selectata
Cloneaza secventa selectata

Stergeti secventa selectata

o VisioWin
ese

13.0 Generalitati

Secventa vail sur écran v b7z B & ‘ ELCLL I Niciunul v

Optiuni regionale

Autentificare Teste Conditii Secventa
Date Acuitate Litere Binacular Adéugati Acuitate Litere
Secvente Acuitate Cifre Dreapta Distantd Fotopic  Binacular
Scoring Acuitate Landolt Stanga Acuitate Litere
Distants Fotopic  Dreapta
[ Pacient Instructiuni Acuitate E Raskin
- . Vedere sisbita Li Distanta Acuitate Litere
VisioClick federe slabita Litere Distantd Fotopic  Stinga
©  Test de vedere Operatori Astigmatism Intermediara o
Astigmatism
Companii Bicromatic Hipermetropie Distants Fotopic  Dreapta
Contrast Aproape Astigmatism
Culori Distants  Fotopic  Stinga
Fuziune Mezopic Fuziune
: Distants Fotopic  Binocular
cori Eotopic
User Perceptia reliefului Forii
FIM Medical ercapfia reliefulul prTees prrees Distant  Fotopic  Binocular
Amsler : H )
s H Acuitate Cifre
! Manual de utilizare Stralucire centrald H H Intermediard Fotopic  Binocular
' H

Stralucire laterald Acuitate Litere

Aproape  Fotopic  Binocular vl

Setari

Camnul vizyal v

Faceti clic pe butonul de creare a secventei, selectati primul test care trebuie efectuat, conditiile de vedere, distanta
si iluminare apoi validati facand clic pe Adaugare.

Repetati pentru a adduga mai multe teste.
Ordinea testelor in secventa poate fi modificata folosind butoanele Mutare in sus si Mutare in jos.
Utilizati butonul Eliminare pentru a elimina un test din secventa.

Conditiile testelor addugate pot fi editate direct in lista facand clic dreapta.

Secventd
Adaugati H
Acuitate Simboluri I

Distantd Fote
¥ Distant3 b Distantd
= Acuitate 5
A lluminare * Intermediara
Cobord

Distantd Fotc

Latura »
Acuitate Sim.....

Distantd Fotopic  Stinga l Aproape

ri

Hipermetropie

Selectati profilul de punctaj de aplicat pentru a determina pragurile de succes (vezi paragraful4.4.4).
Faceti clic pe Salvare pentru a valida noua secventa.

Pentru a crea o noua secventad, este de asemenea posibil sa porniti de la o secventa existenta care ar trebui sa fie
clonata si apoi modificata.
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4.4.4. Parametrii de notare

Profilurile de notare va permit sa definiti praguri de succes pentru fiecare tip de test.

Similar cu secventele, scorurile pot fi create, redenumite, clonate si sterse folosind aceleasi pictograme din bara de
context.

o VisioWin Setari

Generalitati

Optiuni regionale
. Autentificare Teste AdBusat Scoring
Date Acuitate Contrast
S Dol
Scoring Culori
s Fuziune Stralucire laterala
- Instructiuni
Pacient Activ Perceput
VisioClick Forii
Test de vedere Operatori Perceptia reliefului Perceptia reliefului
Companii Amsler Distanta
Strélucire centrala Intermediara
Campul vizual Aproape
User Stralucire centrala
FIM Medical
Timp de recuperare:
Manual de utilizare

Setari

&

EU240014

Utilizati butoanele Adaugati si Eliminati pentru a completa lista de teste la care sa aplicati scorurile.
Scorurile trebuie apoi definite in functie de scalele de rezultate asteptate pentru fiecare test.

Unitatea de scorare a acuitatii este aceeasi cu cea definitad in parametrii generali (vezi paragraful4.4.1).
Atentie:Bifati caseta Activ pentru ca profilul de notare selectat sa fie aplicat in timpul examenului.

4.4.5. Parametrii instructiunilor de testare

Instructiunile vizibile in placile de testare sunt personalizabile in fila Instructiuni.

Textul din cdmpul Pacient corespunde instructiunii care trebuie data pacientului pentru executarea testului.
Textul din cdmpul Operator corespunde instructiunii de introducere a rezultatului.

Selectati testul de modificat, faceti reformularile in campurile de introducere apoi salvati.

Este posibil sa restabiliti formularea implicita facand clic pe Implicit.

VisioWin Setari
L LY

13.0 Generalitati

ISR Label_Test_Acuity_Letters

. Autentificare Pacient Operator
Anonim
- Date Pe cel mai mic rand posibil, citii toate literele Bifati fiecare rnd itit corect.

Optiuni regionale

Secvente

Scoring

Pacient Instructiuni

VisioClick Pe ol mai mic rand pasbil citis foate Ideesle.

©  Testde vedere Operatori

T RTHCN
Companii —_— : UVEUP
s TUKVP
RUETE
User « ACRV T
o FIM Medical T LHFEA
+: RPUHL
B vaonul de utitcare + CELE o
w ENUC 25

£ et

£ G
50

EU240014
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4.4.6. Setari VisioClick®

o VisioWin

(=4

130

[ ] .
- Anonim

Pacient

Test de vedere

User
FIM Medical

g Manual de utilizare

0 setn

EU240014

FD1160.DOC.009 V02.01.00

Generalitati
Optiuni regionale
Autentificare
Date

Secvente

Scoring
Instructiuni
VisioClick
Operatori

Companii

Limbi disponibile
.
Franceza
Engleza
Germana
Italiand
Portugheza
Spanicla
Polonezd

Araba

Ceha
Olandeza

Rusa -

Adaugati

Limbile incarcate Limba implicita
Olandeza Franceza -
Engleza

Germana
Italiana

Franceza
Spaniola

Poloneza

Volum implicit

80

|

)

Pagina de setari de automatizare VisioClick® va permite sa faceti urmatoarele:

- Schimbati preselectia limbii pentru instructiunile vocale:

- Adaugati o limba din lista de limbi disponibile facand clic pe Adaugare.

- Eliminati o limba din lista de limbi Tncarcate facand clic pe Eliminare.

- Selectati limba de difuzat in mod implicit in setul cu casca

- Setati volumul implicit al castilor

Faceti clic pe Actualizare pentru a valida noua configuratie care urmeaza sa fie aplicata.

Februarie 2025
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‘ 4.5. Managementul profilului pacientului

4.5.1.

FD1160.DOC.009 V02.01.00
Februarie 2025

Gestionarea profilului pacientului (excluzand interfata software terta parte)

Pentru a salva rezultatele unei examinari in baza de date locala a computerului (cu exceptia software-ului terta
parte), este necesar sa creati mai intdi un profil de pacient sau sa selectati un pacient existent.

Din meniul lateral faceti clic pe pictograma pacientc>pentru a accesa interfata de vizualizare a profilului pacientului.
Campurile de cautare (1) va permit sa filtrati baza de date pentru a selecta un profil existent. Faceti clic pe Editare
pentru a edita profilul pacientului selectat (3).

Faceti clic pe Nou (2) pentru a crea un profil nou utilizind formularul de introducere (4).

- [m] x
o VisioWin Pacient
13.0
Lista pacientilor m T T Teste de veder
. Numele la nastere sau wtilizat  Prenume D pacient Data D de testare
Anonim
r i numele e ntroduceti prenumele. ntroduceti ID-ul pacientulu r [} rodu 1D
. H
Numele la nastere Numele utilizat Prenume Data nasterii ID pacient Data ~ | ID de testare
° COVER Harry 04.11.1968 517581D3750CA47C  19.02.2025 1171D8D2751B6344
an Pacient LACHANCE Marc 10.11.1980 38657E2F750C003D
CHARLES Marie 12.05.1987 T1I2EDDDD750AFF38
©  Testde vedere
User
FIM Medical
E Manual de utilizare
0 sen
\‘ 4 {i
& &,
Page 1of1
EU240014 50 ke o
o VisioWin Pacient
= =4 © 1D pacient/ Nou X
130 Generalitati
Lista pacie | = nastera: * Prenume : * [este de vedere
0 Anonim Numele lanastel  SMON Raphael hata 10 de testare
- ntroduceti nu Numele utilizat : Numér unic de identificare : * m Bl introdu ID-
ntroduceti numele utilizat... 6D3718540A656DBA c - =]
Numelolanastd  Sexul la nastere : Gen: e | IDdetestare
COVER Barbatesc ~ v 2 02.2025 1171D8D2751B6344
Pacient
acien CACHANCH Data nasterii : * Adresa de e-mail :
cHARLES 30061991 B Introduceti o persoans de contact
Test de vedere . [
Adresa
Adresa : Suplimentare :
niroduceti adresa.. ntroduceti achesa suplimentars
Cod postal Orasul
User
FIM Medical niroduceti codul postal ntroduceti orasu
Stat/Provincie : Tara:
Manual de utilizare roduceti ‘ .
Setéri
L N @ Sahvati Q Anulati
T
A® . Page 10f1 1]

EU240014 50

Pacientul selectat poate fi sters definitiv facand clic pe butonul Stergere (5).
Examene (6) va permite sa vizualizati istoricul rezultatelor examinarii pentru pacientul selectat.
Recenzii anonime (7) afiseaza recenzii facute fara un pacient desemnat
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4.5.2. Gestionarea profilului pacientului (interfata software terta parte)

Cand caseta dvs. EMR este bifata (a se vedea paragraful 4.4.1.3.), pentru a salva rezultatele unei examinari in baza
de date a EMR (software terta parte), este necesar sa selectati un pacient existent in baza de date a EMR.

Din meniul lateral faceti clic pe pictograma pacientc>pentru a accesa interfata de vizualizare a profilului pacientului.
Este posibil sa sortati datele utilizand diferite filtre:

- Pacient

- Examinarea efectuata
- Operator

- Practicant

Dupa ce ati introdus informatiile necesare pentru a sorta cel mai bine baza de date, faceti clic pe (1).

Tn orice moment, puteti anula filtrul aplicat ficand clic pe (2) sau stergeti filtrul selectand (3).

& Facient | bamen A Operator & Prescriptor @
5 P
ps
Nume de fomilie Dt nagteri max B ms 10
Sex

) Nume de famifie Prenu... Sex Data nasterii Companie | Servicia Ocupatie Examene
@ 32125 MARTIN Jan M QOG0 KEA Atsler de menuiserie. Eoéniste i-
R/ ED Tp | Data Prescrigtor  Operatar Uttima actiune
bhed 68421 Vsio 18/03/2015  EncMIC D+ Cherge le 21/02/2025 153038
EETE DUPONT Antoine M 2S/07196  MEA 1
Test de vedere R BD Tip | Deta
" o 210202025 e
a s oupus Made  F 01222001 IEA 3
&/ ED Tip | Data
visio 01

Eric MICHEL  Pierre DURAND 4 Charge le 21/02/2¢
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‘ 4.6. Efectuarea unui nou examen

4.6.1. Precautii pentru utilizare

Functionarea dispozitivului se bazeaza pe fuziunea binoculara. Operatorul trebuie sa se asigure ca pacientul are

suficienta fuziune pentru a efectua examinarea.

Tnainte de orice examinare, pacientul trebuie intrebat dacs poarta de obicei corectie optica.

Pentru pacientii fotosensibili nivelul de lumina poate fi redus in orice moment in timpul unui test.

Examinarea trebuie efectuata intr-un mediu adecvat, asigurandu-se ca pacientul nu este deranjat de o sursa de
lumina din afara dispozitivului.

Tn cazul unui test de strilucire, in conformitate cu contraindicatiile previzute la alinl.4, utilizatorul trebuie s
informeze pacientul despre procedura de testare si va avea grija sa se asigure ca nu exista disconfort persistent la

sfarsitul testului.
4.6.2. Efectuarea unui test vizual

Testele vizuale sunt disponibile pe pagina Examen si sunt reprezentate prin miniaturi.

Test de vedere

Setiri examen

Binocular P Binacular P Binocular 4 Binocular rd
Stings 7 stga 7 stings ra . # stiege yl
P P o P P . e Coments
481597234056 1203 -
e | a5 s _

s 4 7 08 9

s r —

/s ki

. *® o

Postul de hucru

Bepartamentid

Postul de lucru

Fiecare vigneta corespunde unei aptitudini vizuale pentru care pot fi modificate diferite conditii de testare: model

optotip, viziune, distanta sau conditii de iluminare.

Faceti clic pe pictogramele din coltul din stanga jos al miniaturilor pentru a varia conditiile de testare.

M. Vedere la distanta ABC  Litere FIM sau SLOAN

D Vedere intermediara 123 Numerele

(L]  Adoua viziune intermediara

1] Vedere de aproape E de Raskin
Simboluri FIM

Inele Landolt cu 4 orientari

coam

&0 F&ra corectie optica
L

Purtarea corectiei optice Inele Landolt cu 8 orientari
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lcoana? va permite sa lansati manual un test In modul de vizualizare corespunzator.

Testele vizuale pot fi efectuate spontan si in mod tintit cu conditia ca afisarea tuturor testelor sa fie activata in
setdrile generale (vezi paragraful4.4.1) sau intr-o maniera secventiald conform unei ordini predefinite in editorul de
secvente (vezi paragraful0).

Din bara de instrumente a paginii de revizuire, este posibil sa:

- PPorniti o secventa de testare selectata anterior din meniul drop-down
- hAccesati editorul de secvente

- Treceti in modul automat (vezi paragraful0)

- T+Ad&ugati un comentariu care va fi transcris in raportul de revizuire

- +Ad3ugati un test la secventa curentd

- Activati/dezactivati detectarea frontala

- 0O X
< VisioWin Test de vedere
®
0 ® .
13.0 B salvati Setdri examen

A 26 Contrast Binocular Fotopic Distantd o
. il sur écran ~ ’
Y Anonim © Contrast Distantd @ Daca este posibil, cititi rAndul 3 sau 4. imat sau manual

Contrast : 6,3 %
HRPCA Ce frontala
PFZ

ﬂ ®
ﬂ : - -
A <N

4 K E Vedere pacient
© Fuziune Distanta
Corectare

: - ptica
User o o
FIM Medical Bifati fiecare rand citit corect. oL

Altul iti corectia in timpul testului
Manual de utilizare dere.

w ~N
N ﬂan

Pacient

iu

Test de vedere

Interventie chirurgicala

Setari A o Fotopic slab Corectare Nuareusit  [El Afisare test
v o4
® Perceptia reliefului Distant|
Postul de lucru
O 1 O 2 O 3 » Compania v

Pentru a rula testul, in prim-plan este afisata o fereastra de comanda dubla.

Fereastra superioara (1) va permite sa vizualizati instructiunile care trebuie date pacientului pentru executarea
testului (2), sa vizualizati si optotipurile (3) sau slide-ul (4) afisate in Visiolite® 4K si sa introduceti rezultatul perceput
de pacient. Pentru operator, instructiunile de introducere a rezultatului sunt indicate Tn partea de jos a acestei
ferestre (5).

Odata ce rezultatul perceput de pacient este introdus, se calculeaza acuitatea sau se poate indica o tendinta.

n fereastra de jos (6), pot fi activate mai multe optiuni suplimentare:
- Intensitate redusa a luminii pentru persoanele fotosensibile
- Purtarea lentilelor corective
- Testul a esuat
- Previzualizare a testului asa cum este afisat in Visiolite® 4K si vazut de pacient
- Butoanele Anterior si Urmatorul parcurg testele in miniatura sau secventa.
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Binoculaire 0,9 X V4

Droite 08 X V4

Gauche 125 v ya
oG aBc

Vizualizarea punctajului
Tn timpul si dupd examen, rezultatul este raportat in autocolantul de test corespunzitor.

Daca un parametru de scoring este activ, validarea sau nu a criteriului predefinit este indicata, respectiv, printr-o
bifa verde sau o cruce rosie.

Dupa ce toate testele sunt finalizate, faceti clic pe Salvare pentru a salva rezultatele examenului in baza de date.
Faceti clic pe Raport in bara de navigare pentru a vedea raportul de examen.

4.6.3. Utilizarea secventelor de testare

Pentru o mai mare usurinta in utilizare, afisarea testelor pe pagina de examen poate fi restrictionata doar la testele
din secventa selectata in bara de instrumente. Aceasta setare trebuie facuta in setdrile generale descrise in
paragraf4.4.1.

Pentru a incepe o secventa, selectati secventa corespunzatoare din meniul derulant al barei de instrumente si apoi
faceti clic pe pictogramé".

Testele pot fi inlantuite Tn ordinea predefinitd in setarile secventei (vezi paragrafulQ), utilizati butoanele Next si
Previous pentru a naviga prin secventa.

Tn timpul si la sfarsitul secventei, rezultatul este raportat in miniatura de test corespunzitoare.

Odata ce secventa este completad, faceti clic pe Raport in bara de navigare pentru a vizualiza raportul de examen.
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4.6.4. Rulare automata cu VisioClick®

Evitati utilizarea VisioClick® intr-un mediu zgomotos care va impiedica sa intelegeti corect instructiunile rostite de
castile audio.

Testul de sensibilitate la stralucire nu este posibil cu VisioClick®.

Desi dispozitivul VisioClick® oferd pacientului o anumita autonomie, un profesionist din domeniul sanatatii
trebuie sa fie intotdeauna prezent in imediata apropiere pentru a se asigura ca examinarea decurge fara
probleme.

Din motive de igiena si biocompatibilitate, este obligatorie utilizarea capacelor igienice de unica folosinta marca
FIM Medical.

Aceste casti au fost dezvoltate special de FIM Medical pentru a indeplini constrangerile de biocompatibilitate ale
materialelor ISO 10993 si pentru a garanta o transmisie perfecta a sunetului, in conformitate cu IEC 60645-1.

Visiolite mp

PC

¥

Pozitionati suportul metalic pentru casti in cele doua orificii ale VisioClick®.

Conectati cablul USB Visiolite® 4k, conectorul tip A la VisioClick®, tip C la Visiolite® 4K.
Conectati cablul USB VisioClick®, conectorul de tip B la VisioClick®, tipul A la computer.
Conectati conectorul mufei pentru casti la VisioClick®.

o
@ Odata ce toate conexiunile au fost efectuate corect, VisioClick® si setul cu casca ar trebui sa apara asa cum
au fost detectate in bara de stare a software-ului VisioWin®.

Mod automat sau manual

Pentru a utiliza modul automat din pagina de revizuire, glisati butonul de la Manual la Auto din bara de instrumente.

Selectati limba instructiunilor vocale si reglati volumul cu glisorul (vezi paragrafuld.4.6pentru setarile implicite).
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Faceti clic pe pictograma P din bara de instrumente pentru a incepe secventa in modul automat.

Secventa incepe cu un test de intelegere a instructiunilor vocale.

— [m] x
.~ VisioWin Test de vedere
050
oo a
13.0 Tutorialo Binocular Fotopic Distantd Setari examen
4 Secventd
© Acuitate Distanta FR-Travail sur écran = ’
Lt Please look into the device. If you see a white dot at the centre of a grid, press the button.
Mod automat sau manual
Binocular 10 (D Inglés ~ o)
Dreapta Detectare frontals
Stanga ( ) .
Pacient a%
Comentariu:
Test de vedere Ealliod
© Acuitate Hipermetropie
Binocular Corectare
Dreapta Corectie optica
User Stanga v
FIM Medical [ Utiizati orectia in timpul testului
de vedere.
g O @ O Interventie chirurgicala
Manual de utilizare
© Acuitate Distants Mezopic D - v
Setari
Fotopic slab Corectare Afisare test Postul de lucru
Binocular ]
N Compania
Dreapta P [ ] [ lesiti ] [ ]
v+
s s v o -
- PPN
Testele pot fi, de asemenea, efectuate selectiv in modul automat.
— [} X
.~ VisioWin Test de vedere
050
r a
13.0 Acuitate Binocular Fotopic Distanta Setausxamet
4 Secventd
© Acuitate Distanl_:é ﬂ Pe cel mai mic rénd posibil, cititi toate literele. F R enil [ TG o ’
Anonim Linia Acuitate
Binocular 10 s Bino 1 N l_ K R U 2 1/9
preapt ,- Drea 2 T V N H F 32 Mod automat sau manual
Stanga /‘ Stamg ,
i 's CLVRY 4
Pacient Detectare frontals
+ KVEAR 5 ®
& m o @«
Test de vedere " a%
O . oo rla
© Acuitate Hipermetropie © ; Comentariu:
s VCZF L 7
, s ? NPREK :
Binocular rd Bino
v 9
Drespta ; e 8t KZNKLS
; Corectare
stanga /s s ° ZCAHF 10
User i Corectie optica
FIM Medical o LK ZCH 125
- v+
56 asc 26
Manual de utilizare Bifati fiecare rand citit corect. D Utilizati corectia in timpul testului
© Acuitate Distant3 Mezopic Un rand citit corect contine cel putin 3 rispunsuri corecte. de vedere.
Setdri Interventie chirurgicala
—~ Fotopic slab Corectare Nu a reusit Afisare test o
‘L; ﬁ ﬂ Binocular N otopic slal Corectare u a reusi sare tes!
A% A U Dreapta ) [ inapoi ] [ lesiti ] [ Tnainte ] Postul de lucru
EU240014 50 s
- - v

Consultati paragrafulOpentru mai multe detalii despre pictogramele modului automat.

Nota: Daca setul cu casca este deconectat accidental, examinarea este intrerupta si pacientul este anuntat.
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‘ 4.7. Vizualizarea rezultatelor examenului

4.7.1. Raport de revizuire

Odata ce examenul este finalizat, rezultatele facand clic pe butonul Salvare, examenul va fi salvat in format PDF.

Examenele pot fi apoi tiparite sau exportate catre un software terta parte.
Faceti clic pe Raport pentru a accesa vizualizatorul de rapoarte PDF.
Software-ul Gateway va permite sa exportati rezultatele in format PDF catre majoritatea software-ului terta parte.

Contactati FIM Medical pentru informatii suplimentare despre caracteristicile software-ului Gateway.

- [m] X
o VisioWin Raport
0s@®
COVER ED & O 1.2 Q- H~
Harry N
Ak 04111968 e
517581D3750CA4TC
& Pacient
Test de vedere
& g
& = og :
L - e
- e e
User & s
FIM Medical
! Manual de utilizare
L s
e
e -
EU240014 v
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H 5. Folosind telecomanda Visiolite® 4K

5.1. Efectuarea unei examinari de la distanta

5.1.1. Pornirea telecomenzii
Conectati Visiolite® 4K la sursa de alimentare si conectati telecomanda la Visiolite® 4K folosind cablul USB de tip C.
Porniti Visiolite® 4K cu telecomanda folosind comutatorul de pornire/oprire.

Telecomanda se porneste apoi automat. Un ecran de introducere este afisat in timp ce pagina de pornire se
initializeaza.

Interfata tactila a telecomenzii ofera apoi acces la diferitele functii.

VISIOLITE REMOTE

Visiolite 4K EE?
Remote
SEQUENCE
Ecranul de pornire al telecomenzii Pagina de pornire cu telecomandd
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5.1.2.

Folosind blocul de raspuns

Blocul de raspuns poate fi descarcat de la link-ul furnizat in Fisa de informatii furnizata cu dispozitivul.

Rezultatele diferitelor teste efectuate manual sau in ordine pot fi raportate manual pe blocul de raspuns.

5.1.

Vinssines K Revpomse furm o 200 o v stde T
e caton o Yot ome Tow o
Law name Frsam Cote o e B Dremse v
Compary Praron e
Cpte corweson o JGaaes  Tlwmes  Temdorwwtcomecton TV TPNo  Comwcton e
st e T) Soge il D Bher  Tekew  JPugwswe  JOme Erwgey Do O Fymowan?
Tioh visuad ity 1 diy v w4 @ SN vl bty I et VAN O o X
( Mesps Owothenm | Ametopls L
mE ::
g >
Dstance : wio G laisd po-d '
wwuvees  [O0] [O 0oC ]
A 3|93 we & a y.s.s ¥
f vaon 2|90 O e - o i
» als|a = - i
e i
) e | O . Pt ]
- Fam: oS $33
Oonga ey 5
2 |33 - i
el Bl B B =y i
Hote alalo ¢
i
(o 1ENE i
e e 31319 Oreivomatopans t
it e alala |
3 2
Loweson =} _.
Avtgastem rem—— .uL-
- 2 ;ﬂl
S |
O mwe  Otomt O ° £
Concwon

Utilizarea telecomenzii in modul manual

Modul manual oferd acces la toate testele disponibile pe telecomanda.

Selectati un test si conditii de testare prin interfata tactila pentru a controla ce diapozitive sunt afisate pacientului.

Instructiunile care trebuie date pacientului sunt vizibile si pe pagina de test.

MANUAL MODE
ACUITY HYPEROPIA ASTIGMATISM
DUOCHROME LOW VISION CONTRAST
® o

£ 8 ¢ HYPEROPIA /FIM N
Both eyes Right eye Left eye
© ABC ® ® @® O O ®
O 123
Oc
Do you see the lines clearly ?
CLEAR VISION NOT CLEAR VISION
FP FP
T 0.2

Raportati rezultatul perceput de pacient pe blocul de raspuns.
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5.2. Utilizarea telecomenzii in modul secventa

Modul secventa oferd acces la toate secventele preinregistrate pe telecomanda.

Faceti clic pe sagetile urmatoare/anterioare situate in colturile de sus ale ecranului pentru a va deplasa inainte sau
Tnapoi prin secventa de testare.

SEQUENCE MODE

SEQUENCE 1

SEQUENCE DONE
SEQUENCE 1 SEQUENCE 2 SEQUENCE 3

SEQUENCE 4 SEQUENCE 5 SEQUENCE 6

5.3. Setari de acces Wifi aplicatiei web

Selectati reteaua Wifi denumita in functie de numarul de serie al telecomentzii.

Introduceti parola Wifi gasita pe spatele dispozitivului.

a I
@ \_:’ISIO“FE_W

Sécurisé

Entrer la clé de securité réseau

Suivant Annuler

Odata conectat la Wifi, interfata Visiolite® Remote Webapp va va fi accesibila in browserul dvs. de internet.
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‘ 5.4. Editarea secventelor prin aplicatia web

SECVENTA i @ Ssalvare

(1) Creati o noua secventa o e o
(2) Cloneaza secventa selectata

(3) Stergeti secventa selectata

(4) Alegeti secventa dorita din lista derulanta

(5) Redenumiti secventa selectata

(6) Salvati modificarile aduse secventei

Secventa
Teste
e Adi A5 . -
st Condisi o
stros Bino Dialky Fotopicky
Astigmatizmus Ostrost’ m
Lavé oko Dial Fotopicky
Dvofarebny 2y picky
. B Ostrost’ [ ABc |
Low vision acuity Pravéoko  Dialky Fotopicky
Kontrasty Ostrost’ m
Farboslepost Bino Stredne Fotopicky
Ams| Mriesk Ostrost’
mslerova Mriezka Lavé oko Stredne Fotopicky
Vnimanie hibky 5
Ostrost m
Phorias Pravéoko  Stredne Fotopicky
Zlicenie QSIrost , m c
Bino Blizka Fotopicky
Zorné pole Ostrost m
Lavé oko Blizka Fotopicky
Ostrost’ [ asc |
Pravéoko  Blizka Fotopicky

Astiamatizmus

Faceti clic pe butonul de creare a secventei, selectati primul test care trebuie efectuat, conditiile de vedere, distanta
si iluminare apoi validati facand clic pe ,,Adaugati”.

Repetati pentru a adauga mai multe teste.
Ordinea testelor in secventa poate fi modificata folosind butoanele ,,Mutare in sus” si ,,Mutare n jos”.

Utilizati butonul ,,Eliminare” pentru a elimina un test din secventa.
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| 6. Descrierea testelor

6.1.

Biblioteca de teste

Visiolite® 4K este configurat cu o biblioteca de teste, numita si pachet de teste.

Tabelul 1: Configuratii pentru pachetele de teste de acuitate vizuala

Pachet de teste — acuitatea vizuala

Acuitate — ABC

Acuity — SLOAN Letters

Acuitate — ABC (afisare litera cu literd)

Acuity — SLOAN Letters (Afisati unul cate unul)

Acuitate — Litere de izo-acuitate

Acuitate — 123

Acuitate — E. Raskin

Acuitate — Raskin’s E (Afiseaza unul cate unul)

Acuity — Landolt (4 pozitii)

Acuitate — Landolt (8 pozitii)

Acuity — Landolt (8 pozitii) (Afisare unul cate unul)

Acuitate — Simboluri

Acuitate — Simboluri (Afisare unul cate unul)

Amsler

Astigmatism

Vedere scazuta - ABC (monocular)

Vedere scazutd — Landolt (8 poz.) (monocular)

Vedere scazuta - ABC (binocular)

Low Vision — SLOAN Letters

Vedere scazuta — Simboluri

Hipermetropie ABC +16

Hipermetropie ABC +16 (Afiseaza unul cate unul)

Hipermetropia E *16

Hipermetropie Landolt (4 pozitii) *16

mezopic

Landolt Mesopic (8 pozitii)

Editia Europa

Europa Premium

Editia SUA

Premium SUA

DEEditie

DE LA Premium

FD1160.DOC.009 V02.01.00

Editia Marea

Rritnnio

UK Premium
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Tabelul 2: Configuratii pentru pachetele speciale de testare

Pachet de teste — Teste speciale

Camp vizual complet
Duocrom rosu/verde
Fuziune

Hipermetropie ABC +16

Editia Europa

Hipermetropie ABC +18 (Afiseaza unul cite unul)

Hipermetropia E *16

Hipermetropie Landolt (4 pozitii) *16

mezopic

Landolt Mesopic (8 pozitii)
Phorie

Forii din copilarie
Perceptia standard a culorilor
Perceptia culorii copilului
Perceptia semaforului
Reliefuri

Reliefuri pentru copii
Rezistenta la orbire
Sensibilitate la stralucire

Sensibilitate la contrast - ABC

Sensibilitate la contrast — Landolt (x8)

IS
3 <
& o)
L < Y
Q. ) g W
S |12 |32 B
e = § =&
> W
@ 2 a Q
[ ] [ ] [ ) [ ]
[ ] [ ]
[ ] [ ] [ ) [ ]
[ ] [ ] [ ]
[ ] [ ] [ ] [ ]
[ ]
[ ] [ ] [ ) [ ]
[ ] [ ] [ [ ]
[ ] [ ] [ ) [ ]
[ ] [ ]
[ ] [
[ ] [ ] [ )

Pachetul de testare activat in dispozitiv este vizibil in meniul lateral principal.

g Man|
L s

@

&

EU240014

User
FIM Medical

Visiolite® 4K
Versiunea
Pachet

Ultima intretinere

v01.00.08
Configuration Pack Europe Premium V01.00

februarie 2025

DE LA Premium
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[ ] [ )
[ ] [ ]
[ ] [ ] [ ]
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L] L) L)
) L]
[ )
[ ) [ ) [ )
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‘ 6.2. Teste de acuitate vizuala

6.2.1. Scopul si prezentarea testului

Testul de acuitate vizuala este punctul de plecare al oricarei examinari oculare. Ajuta la asigurarea faptului ca un
pacient are corectia corectd pentru el si evalueaza capacitatea lor de a descifra informatiile din viata de zi cu zi. In
timpul unei examinari, urmarim, in general, sa obtinem o acuitate vizuala de 10/10, sau chiar 12/10. Acest lucru va
permite subiectului sa descifreze informatii din viata de zi cu zi, cum ar fi numele unei strazi de pe o placa sau articole
dintr-un ziar. Testul se efectueaza in diferite moduri: monocular, binocular, de la distanta, intermediar, aproape, cu
compensare, fara compensare, in mediu fotopic sau mezopic. Aceste acuitati diferite ne vor spune despre abilitatile
vizuale ale pacientului.

Printre aceste teste gasim urmatoarele in cadrul Visiolite® 4K:

v" Acuitatea vizual3 la distant
Acuitate vizuala intermediara
Apropiat de acuitate vizuala

ASRNRN

De asemenea, este posibil sa estompati ochiul unui pacient cu o dioptrie pentru a evalua tendinta spre
hipermetropie.

\

Acuitatea vizuala mezopica pentru a testa vederea pacientului la amurg
v" Vedere scazutd pentru a evalua capacitatea subiectului de a conduce vehicule si a testa acuitatea vizuald
monocularad de 0,5/10 si 1/10

Diferitele teste oferite fac posibild evaluarea a doua tipuri de acuitate vizuala: acuitatea de recunoastere, numita si
acuitate morfoscopica, si acuitatea de rezolutie. Poate fi util sa le testati pe ambele pentru a evalua probleme
specifice. Optotipurile utilizate sunt urmatoarele:

v’ Literele
v" Numerele
v" Inelele Landolt
v" E-urile lui Raskin
v" Simbolurile
2 UT ZPEWV 2 B 20346 2 5 coO0OO0OCDOD 1 W3IEMMUW
3 CFATPR 3 osa72a8 3 cocoos o0 2 EwWmuws3
4 ARPVFE 4 732890 4 s oococ 3 mEWEW
5 cTLUPRZ 5 946378 5 ccooe 4 swaunm
AN A 5 s , 00
7 eeeeee 7  reeaes 7  ceeees [ -
8 8 8 7 e 2 +D.‘Do
9 e 9 9 ciaaes 8 0 e
1o o 0 10 9
12 2 12 10 -

6.2.2. Executarea testului

v Este interesant s3 Thcepem cu acuitatile vizuale brute ale ochiului mai slab pentru a evita orice fenomene
de memorare. Acuitatile celui de-al doilea ochi si apoi acuitatile binoculare pot fi urmarite.

v" Acest test trebuie efectuat mai intai in vedere la distantd, apoi in vedere de aproape si eventual in vedere
intermediara.

v" Puteti efectua apoi aceeasi procedura pentru a masura acuitatile compensate ale pacientului.
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6.2.3. Descrierea interfetei VisioWin®

Binocular 09
Dreapta 1

Stanga 0.9

& aBc > 1
© Acuitate Intermediara © Acuitate Distantid Mezopic

Binocular uareus
Dreapta wuareus

Stanga

u A reus

Acuitate Binocular Fotopic Intermediara x

1.25 Va Binocular 9
1.25 /‘ Dreapta 10
125 Vs Stanga 9

o0 23

. 6
/' Binocular =%
7/ 5
Dreapta 56
g . 6
Stanga 5
» E

Pe cel mai mic rind posibil, cititi toate literele.

T N L
2 TV
3 C L
+ KV
s C K
s V C
7 NP
s K Z
s Z C
v LK

125 rd
125 Va
'

12,5

6 >
48 4

6 >
48 4

[ >
a8 ’

NLEm Y

N>»ZANZM<ZAN
OIAMTM<>P>PAIA
ITrAXr mMa<TmcC

Bifati fiecare rand citit corect.

Un rand citit corect contine cel putin 3 raspunsuri corecte.

Vedere pacient

6.2.4. Descrierea interfetei de control de la distanta

Left eye

O @

VISUALACUITY
® ABC Both eyes Right eye
S - - e
Oc
OE Can you read the smallest possible line?
® Photopic UTZPEV 20100

O Ph. sensitive

O Mesopic

® Near vision
O Intermediate
O Far distance

UTZPEV 2o
UTZPEV 200
UTZPEV 2050
UTZPEV 2040

UTZPEV 2035

UTZPEV 2020
UTZPEV 2025
UTZPEV 202
UTZPEV 2020

FD1160.DOC.009 V02.01.00
Februarie 2025

Testele de acuitate vizuala sunt impartite n
atatea viniete cate situatii de distanta

(aproape, intermediara, departe) si de
iluminare  (fotopica/mezopicd)  trebuie
testate.

Faceti clic pe simbolurile din stanga jos a
miniaturii pentru a varia conditiile de testare:
cu/fara corectie, model optotip
(ABC/123/C/E/Symbols).

in fereastra de introducere a rdspunsului,
faceti clic pe caseta din dreapta liniei pentru
a valida acuitatea daca cel putin 3 optotipuri
au fost recunoscute cu succes de catre
pacient.

De asemenea, este posibila validarea sau
invalidarea perceptiei unui optotip cu un clic
stanga sau dreapta pe optotip.

Optotipul perceput este apoi colorat in verde,
cel nerecunoscut in rosu.

Nu este imperativ sa se valideze toate
optotipurile in mod independent, validarea
optotipului cu cea mai mica acuitate
valideaza automat toate cele anterioare.

Unitatea rezultatului urmeaza sa fie definita
in parametrii generali (vezi paragraful4.4.1).

Interfata telecomenzii va permite sa vizualizati
conditiile testului curent:

- Tipul de optotip afisat

- Nivelul de luminozitate al afisajului

- Distanta de vizualizare

- Modul de vizionare solicitat

- Intrebare de pus

- Optotipurile afisate

Spuneti intrebarea si notati rezultatul
perceput pe formularul de raspuns.
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6.2.5. Instructiuni de dat pacientului

Tn functie de tipul de optotip selectat, adresati urméatoarea intrebare:

Litere: ,,Pe cel mai mic rand posibil, cititi toate literele”
Numere: ,,Pe cea mai mica linie posibil3, cititi toate numerele”

Landolt: ,,Pe cea mai mica linie posibild, spune pe ce parte se afla deschiderea inelului”.
E-ul lui Raskin: ,Pe cea mai mica linie posibild, spuneti in ce directie este orientata litera E”

Simboluri: ,,Pe cea mai mica linie posibila, identificati simbolurile”

6.3. Test de sensibilitate la contrast

6.3.1. Scopul si prezentarea testului

FD1160.DOC.009 V02.01.00

Februarie 2025

Acest test poate evidentia o scadere a sensibilitatii la contrast care poate indica afectarea retinei din cauza unor

boli precum cataracta, glaucomul cronic sau retinopatia diabetica. O scadere a sensibilitatii la contrast poate

aparea si dupa o interventie chirurgicala corectiva a ochilor.

HRPC

B W N =

Testul se bazeaza pe testul de sensibilitate la contrast MARS. Testul ofera 20 de niveluri de contrast diferite care scad
in functie de distributia de mai jos. Sensibilitatea la contrast este exprimata ca procent, 100% fiind cel mai mare
contrast si 1,2% fiind cel mai scazut. Pentru a nu se face discriminare intre subiecti, prezentarea optotipurilor se face
la un nivel de acuitate de 2/10. Tabelele de mai jos reprezinta diferitele contraste, exprimate ca procent, utilizate in

test.
1 H R P C ARE 1 100 80 63
2 P F Zz H K 2 32 25 20
3 E T P K 3 10 8 6.3
4 K H C P F 4 3.2 2.5 2

50
16

1.6

40
12.5

1.2

6.3.2. Executarea testului

v

NSRNENEN

Acest test se face binocular.

Acest test este recomandat pentru vederea la distanta.

Acest test trebuie efectuat cu compensarea pacientului.

Acest test este recomandat in fotopic mare, dar poate fi efectuat si in fotopic scazut.
Pacientul trebuie sa aiba o acuitate vizuala de cel putin 2/10.
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6.3.3. Descrierea interfetei VisioWin®

HRPCA Contrast 5%
PFZ

Nu a reusit 4

A x

Contrast Binocular Fotopic Distanti x

Daca este posibil, cititi randul 3 sau 4.

Contrast :5 %

B
2

r
- 380
- 288
- 308
- BEEE

K Vedere pacient

Bifati fiecare rand citit corect.

6.3.4. Descrierea interfetei de control de la distanta

# B CONTRAST SENSITIVITY M
® Photopic If possible, can you read lines 3 or 47
O Dimmed
UTZPEV
® Mear vision 72 UTZPEV
O Intermediate i UTZPEV
O Far distance i UTZPEV

b

FD1160.DOC.009 V02.01.00
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Miniatura arata gradientul de contrast asa cum
este vazut de pacient si rezultatul examenului ca
procent.

Distanta de vizualizare poate fi modificata.

Tn fereastra de introducere a rispunsului, faceti
clic pe optotipurile recunoscute corect de pacient.

Sensibilitatea la contrast este apoi calculata
progresiv pe masura ce raspunsurile sunt primite
si transcrise in miniatura de test din fundal.

Nu este imperativ sa validati toate literele in mod
independent, validarea optotipului cu cel mai mic
contrast va valida automat toate literele
anterioare.

Interfata telecomenzii va permite sa vizualizati
conditiile testului curent:

- Nivelul de luminozitate al afisajului
- Distanta de vizualizare

- Intrebare de pus

- Optotipurile afisate

Spuneti intrebarea si notati rezultatul
perceput pe formularul de raspuns.

6.3.5. Instructiuni de dat pacientului

Pune urmatoarea intrebare: , Citeste ultima scrisoare pe care o poti vedea pe randul 4 sau 3.
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‘ 6.4. Testul de astigmatism

6.4.1. Scopul si prezentarea testului

Acest test este utilizat pentru a detecta astigmatismul la un pacient. Astigmatismul este cauzat de o nepotrivire intre
puterea ochiului si lungimea acestuia. Vederea astigmaticului va fi apoi distorsionata intr-o anumita directie. Daca
astigmatismul este prea mare, pacientul va avea o acuitate slaba la toate distantele. Acest tip de defect poate fi
compensat folosind ochelari astigmatici.

Acest test este alcatuit din sapte meridiane distantate fiecare la 30°. Fiecare axa este reprezentata folosind trei linii
pentru a creste sensibilitatea testului. Cifrele afisate acolo sunt prezentate la o acuitate de 2/10.

6.4.2. Executarea testului

v Acest test se efectueaza monocular.
Acest test ar trebui sa fie efectuat de preferinta in vederea la distanta pentru a limita acomodarea.
Pacientul poate sau nu sa-si poarte compensatia in functie de ceea ce doriti sa testati.

ASRNRN

Acest test se face de obicei intr-un mediu fotopic.

6.4.3. Descrierea interfetei VisioWin®

© Astigmatism Distanta Miniatura aratd axele meridiane ale fiecdrui

ochi, cu numere pentru fiecare axa.

Dreapta Stanga
L ] = $ L = 1
: M : W Distanta de vizualizare poate fi modificata.
: E : — B
MNu a reusit ,‘ MNu a reusit "
A

faceti clic pe linia sau liniile percepute cel mai
Uitati-va la toate randurile, sunt identice sau unul sau mai multe randuri par mai .
clare sau mai negre? Clar de paCIent.
Faceti clic pe identic daca pacientul nu
5 distinge o diferenta.

11

NZEN

Numarul liniei introduse devine apoi albastru.

Vedere pacient

Identic

Bifati randurile percepute diferit fatd de celelalte.
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6.4.4. Descrierea interfetei de control de la distanta

ASTIGMATISM

Right eye Left eye

@ O O @

(® Photopic
QPh. sensitive

Are all lines identical? Are some sharper

® Near vision or darker?
O Intermediate 4
O Far distance 3 5
2 6
1 7

6.4.5. Instructiuni de dat pacientului

FD1160.DOC.009 V02.01.00
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Interfata telecomenzii va permite sa
vizualizati conditiile testului curent:

- Nivelul de luminozitate al afisajului

- Distanta de vizualizare

- Modul de vizionare solicitat

- Intrebare de pus

- Optotipurile afisate

Spuneti intrebarea si notati rezultatul
perceput pe formularul de raspuns.

Pune urmatoarea intrebare: ,Uita-te la toate randurile, sunt aceleasi? »

Daca raspunsul este nu: ,,Una sau mai multe linii va par mai clare sau mai intunecate?” »

,Daca da, care?” »
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‘ 6.5. Test complet de camp vizual

6.5.1.

Scopul si prezentarea testului

FD1160.DOC.009 V02.01.00
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Campul vizual poate evidentia diverse tulburari de vedere. Este esentiala pentru diagnosticarea gaurilor de vedere
datorate scotoamelor, leziunilor nervului optic sau direct la nivelul cortexului cerebral. Tabelul de mai jos ne arata
amploarea campului vizual masurabil de Visiolite® 4K. Valorile nu sunt simetrice, mai ales din cauza reliefului
nasului. La nivel binocular, se vor adauga campurile orizontale, dand o zona comuna pentru ambii ochi de 120°
inconjurata de doua semilune de vedere monoculara de 30° numite campuri semiluna. Cdmpul binocular orizontal

total testat este prin urmare de

180°.

Testul campului vizual poate fi impartit in doua parti: analiza campului central si analiza campului periferic. Primul
permite testarea vederii centrale de 30°, in timp ce al doilea va testa restul cAmpului vizual. Campul periferic este
evaluat dupa o procedura similara unui test static Goldman, in timp ce cdmpul central este controlat cu ajutorul

unei grile Esterman.

Monocular Plaje Binocular Plaje
Nazal 50° Orizontala 180°
Temporal 90° Vertical 60°
Superior 30°
Mai jos 30°
Extinderea cdmpului vizual testatd de Visiolite® 4K

Campul periferic este testat folosind 20 de stimuli de lumind (reprezentati aici prin puncte intunecate)

Sténga

&
30

Dreapta

Campul central este testat folosind 64 de stimuli de lumind (reprezentati aici prin puncte intunecate)

Testul de camp central nu este disponibil cu versiunea cu telecomanda
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Campul periferic este testat folosind 10 diode per ochi. Ele sunt aranjate astfel:

v" Nazal: 50°

Temporal: 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
Tnalts: 22°, 30°

Minim: 22°, 30°

AN

Campul central va testa viziunea centrala de 30° folosind 32 de diode per ochi. Sunt dispuse in felul unei retele

Esterman, ceea ce va acorda mai multa importanta vederii reduse, precum si liniei orizontului.

Perimetria se realizeaza aici in modul static, ceea ce presupune ca stimulul va fi activat pentru un scurt moment in

care pacientul trebuie sa reuseasca sa-l vada. Durata de activare a stimulului luminos este de ordinul a 200 ms.

6.5.2. Executarea testului

v' Acest test se efectueazd monocular.
v Pacientul nu poarta corectia lui.

6.5.3. Descrierea interfetei VisioWin®

® Campul vizual Distanta

Extern  Central Complet
Vertical dreapta 440

Vertical stanga

Orizontal dreapta 59

Orizontal stanga 75°

Orizontal 507

© Campul vizual Distanta

Extern | Central Complet

Stanga Dreapta

100 200 300 100 20° 30°
Tl 4 19 36 4 19 36 &
Testati 224 1064 2016 224 1064 2016

Meperceput 0 0 168 0 0 168

tings pe LED

Beincepeti testul Secvents

Miniatura campului vizual este Tmpartita in trei
file pentru a testa campul periferic si central
independent sau in combinatie:

- O prima fila dedicata campului periferic
care arata intinderea campului periferic
masurata in timpul testului: axa verticala
si orizontald a fiecarui ochi, precum si axa
orizontala completa.

- 0 a doua fila dedicatda campului central
cu numarul de diode percepute pentru
fiecare ochi in functie de intinderea
unghiulara.

- O a treia fila pentru a lansa testul
complet care combina campul periferic si
central

Fereastra de introducere mapeaza toate punctele
de testare.

Este posibil sa efectuati testul manual facand clic
selectiv pe punctele de testat.

Apoi faceti clic pe butonul stang al mouse-ului
pentru a valida perceptia stimulilor de lumina, iar
butonul din dreapta al mouse-ului pentru a
invalida. Punctele sunt apoi colorate in verde sau,
respectiv, rosu.

Punctele de testare pot urma o secventa de
afisare predefinita facand clic pe Secventa.
Validati sau invalidati perceptia stimulilor
folosind butoanele Perceived si Not Perceived.
De asemenea, este posibil sd ramaneti cu un
punct si sa reporniti testul.
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6.5.4. Descrierea interfetei de control de la distanta

Interfata telecomenzii va permite sa

VISUAL FIELD
vizualizati diferitele diode din campul
periferic, precum si unghiurile

R 30 30 L corespunzatoare.
22 22
90 \/4:? 7?/ 90 Ap3sati diferitele cercuri pentru a aprinde
75 -50 -50 75 dioda asociatda si notati pe formularul de
60 F===1 60 raspuns daca pacientul a perceput lumina
>~ emisa de dioda.
45 45
0422 2 Testul de cidmp periferic central nu este
-30 -30 , disponibil in versiunea cu telecomanda.

6.5.5. Instructiuni de dat pacientului

Pune urmatoarea intrebare: ,Priveste drept inainte si fixeaza-te pe punctul central. Din ce parte vezi cum apare
lumina mica? »

6.6. Testul Duochrome

6.6.1. Scopul si prezentarea testului

Denumit si testul bicrom sau testul rosu-verde, acest test este folosit pentru a confirma hipermetropia unui pacient.
Se bazeaza pe dispersia cromatica a ochiului. Acesta din urma fiind un sistem optic, descompune lumina ca o prisma.
Prin urmare, lungimile de unda verzi sunt deviate mai mult decat cele rosii. in functie de usurinta citirii pe fond rosu
sau verde, este posibila cunoasterea ametropiei pacientului. Daca pacientul este hipermetrop, lungimile de unda
verzi vor fi mai aproape de reting, in timp ce daca pacientul este miopic, lungimile de unda rosii vor fi mai aproape
de retina. Acest test poate fi totusi distorsionat de acomodarea pacientului, de unde utilizarea sa majoritara pentru
a detecta hipermetropia.

Acest test se bazeaza pe maximele de transmisie ale ochiului in lungimile de unda rosie si verde. Acestea sunt 620
nm pentru rosu si 535 nm pentru verde. Deci, acestea sunt lungimile de unda pe care le folosim pentru culorile din
acest test. Astfel, intervalul dioptric dintre aceste doua valori este de 0,5 6. Cifrele circulare de pe teste permit
pacientului sa-si compare vederea pe un fond rosu si pe un fond verde.

6.6.2. Executarea testului

v
v

Acest test se face monocular apoi binocular.

Acest test poate fi efectuat cu sau fara compensare in functie de ceea ce cautati: ametropie la pacient sau
o verificare a compensarii acestora.

Acest test trebuie efectuat folosind imagistica fotopica.

Acest test este recomandat pentru vederea la distanta pentru a limita pe cat posibil acomodarea folosita de
pacient.
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6.6.3. Descrierea interfetei VisioWin®

© Bicromatic Distanta

Binocular Rosu  (Miopie) ,'

Dreapta Rosu (Miopie) /.

Stinga Rosu  (Miopie) /.
P2

Bicromatic Binocular Fotopic Distanta X

Vedeti cercurile la fel pe figura rosie si verde sau sunt mai clare sau mai inchise la
una dintre cele 2 culori?

Identic

Bifati raspunsul.

6.6.4. Descrierea interfetei de control de la distanta

DUOCHROME

Both eyes

® ®

Right eye

@ O

Left eye

O ®

® Photopic
O Ph. sensitive

Do you see the circles the same way on red
and green backgrounds?

Instructiuni de dat pacientului

® Near vision
O Intermediate
O Far distance

6.6.5.

Vedere pacient

FD1160.DOC.009 V02.01.00
Februarie 2025

Vigneta arata culoarea cel mai bine
perceputa de pacient si o posibila
tendinta hipermetropea  sau
miopica.

Distanta de vizualizare poate fi
modificata.

in fereastra de introducere a
raspunsurilor, faceti clic pe
culoarea pe care o percepeti cel
mai bine.

Faceti clic pe identic daca pacientul
nu distinge o diferenta.

Interfata telecomenzii va permite sa
vizualizati conditiile testului curent:

- Nivelul de luminozitate al afisajului

- Distanta de vizualizare

- Modul de vizionare solicitat

- Intrebare de pus
rezultatul

Spuneti intrebarea si notati

perceput pe formularul de raspuns.

Pune urmatoarea intrebare: ,Vezi cercurile la fel in figura rosie si figura verde? »

Daca raspunsul este nu: ,Sunt mai clare sau mai inchise la una dintre cele 2 culori? »
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‘ 6.7. Test de relief — Stereoscopie

6.7.1. Scopul si prezentarea testului

Acest test este util pentru a verifica calitatea vederii stereoscopice, care este esentiala pentru o buna vedere
binoculara. Aceasta acuitate este cea care permite viziunea 3D si compararea proximitatii obiectelor unul fata de
celalalt. O problema cu stereopsia poate dezvalui anumite tulburari precum anizotropia, ambliopia, strabismul sau
problemele de suprimare a imaginii. Pragul stereoscopic mediu al populatiei este de aproximativ 40 de secunde de
arc ("), iar orice acuitate peste 60" poate indica o problema de vedere binoculara.

Imagine vazutd de ochiul sténg Imagine vdzutd cu ochiul drept

Acest test consta din sase viniete, fiecare continand patru forme. Pe fiecare miniatura, una dintre forme este
decalata doar pe un ochi: consecinta este ca forma astfel decalatd apare in relief pentru subiect. Acest lucru se
datoreaza faptului ca creierul va incerca sa fuzioneze aceste doua imagini aproape identice. Cu cat este mai mare
diferenta dintre pozitia unei forme pe ochiul drept si pe ochiul stang, cu atat va fi mai mare impresia de relief.
Diferentele de fixare sunt exprimate in secunde de arc ("), echivalent cu 1/3600 de grad. Ele sunt dupa cum urmeaza
la acest test:

v Miniatura 1: offset-ul pozitiei triunghiului dintre ochiul drept si ochiul stdng este de 1600 inchi
v’ Vigneta 2: offset-ul pozitiei cercului dintre ochiul drept si ochiul sting este de 800 inchi

v" Miniatura 3: offset-ul pozitiei stelei dintre ochiul drept si ochiul stdng este de 400 inchi

v’ Vigneta 4: offset-ul pozitiei patratului dintre ochiul drept si ochiul sting este de 200"

v’ Vigneta 5: decalajul pozitiei stelei dintre ochiul drept si ochiul sting este de 100"

v" Vigneta 6: offset-ul pozitiei cercului dintre ochiul drept si ochiul stang este de 50"

6.7.2. Executarea testului

v Acest test se face binocular.
Acest test este recomandat atat pentru vederea la distanta, cat si pentru vederea de aproape.
Acest test trebuie efectuat cu compensarea pacientului.

ASENIN

Acest test trebuie efectuat folosind imagistica fotopica.
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6.7.3. Descrierea interfetei VisioWin®

© Perceptia reliefului Distanta

E E . Perceptia reliefulu
'.

Nu a reusit

A

o6

Perceptia reliefului Binocular Fotopic Distanta

Pornind de la figura nr. 1. spuneti care desen pare s3 se miste inainte sau inapoi?

1 2 3
D 4 ® 5 D 6

Perceptia reliefului : 100”

Bifati fiecare raspuns corect.

6.7.4. Descrierea interfetei de control de la distanta

® Photopic
O Ph. sensitive

® Near vision
O Intermediate
QO Far distance

DEPTH PERCEPTION

AFIM

D TWedical

Which symbol appears to move
forward or backward?

1 2 3
A 10O
4 5 6

O | * @)

IJO

6.7.5. Instructiuni de dat pacientului

1

E m E“H
)

oo

t.‘ t.l

Vedere pacient

Interfata

telecomenzii va

FD1160.DOC.009 V02.01.00
Februarie 2025

Miniatura prezinta formele
geometrice in relief
percepute de pacient si
nivelul corespunzator de
deplasare in secunde de arc

().

Distanta de vizualizare
poate fi modificata.

n fereastra de introducere
a raspunsului, faceti clic pe
formele geometrice
percepute ca offset, ,in
relief”, de catre pacient.

Nu este imperativ sa bifati
toate casetele in mod
independent, validarea
formei cu cel mai mic
accent va valida automat
toate cele anterioare.

permite sa

vizualizati conditiile testului curent:
- Nivelul de luminozitate al afisajului
- Distanta de vizualizare
- Intrebare de pus

- Forme geometrice in relief

Spuneti

intrebarea si notati

rezultatul

perceput pe formularul de raspuns.

Pune urmétoarea intrebare: ,incepand de la figura numarul 1, care desen pare s se miste fnainte sau fnapoi in

raport cu celelalte? »
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‘ 6.8. Testul de forie

6.8.1. Scopul si prezentarea testului

Testul foriei evidentiaza tendinta unui ochi de a se abate de la pozitia sa de fixare binoculara in absenta unui stimul
fuzional. Mai vorbim de heteroforii sau forii disociate, care se masoara in dioptrii prismatice (A). Existd mai multe

forme:

v

ASRNRN

Esoforia denota o incrucisare a axelor vizuale in fata obiectului fix.

O exoforie face ca aceste axe sa treaca in spatele acestui obiect.

O hiperforie D/L sau L/R atunci cdnd un ochi este deviat vertical fata de celalalt.

Incicloforie sau excicloforie atunci cand un ochi tinde sa se Tntoarca usor spre el insusi de-a lungul axei sale
anteroposterioare.

Cu toate acestea, nu este anormal ca un subiect sa nu fie ortofor. De fapt, exista categorii in care majoritatea
populatiei se regaseste fara ca acest lucru sa reprezinte o problema pentru ei.

v
v

Majoritatea subiectilor au intre 0 A si 2 A de exoforie in vederea la distanta.
Majoritatea subiectilor se incadreaza intre 0 A si 6 A de exoforie in vederea de aproape.

O forie slab compensata poate duce ulterior la oboseald vizualda semnificativa, diplopie sau chiar neutralizarea
imaginii dintr-un ochi. Acest test permite disocierea completa a celor doi ochi fara nicio blocare de fuziune intre cei

doi.

Imagine vézutd de ochiul sténg

Imagine vazutd de ochiul stdng

. . .. Imagine vazutd cu ochiul drept
(varianta prietenoasa pentru copii)

Acest test, care permite evaluarea heteroforiilor unui pacient, este alcatuit din doua imagini. Primul reprezinta o
grild de noua patrate, in timp ce al doilea este compus doar dintr-un punct. Aceasta grilda ne va permite sa incadram
valoarea foriei in urmatorul mod:

v

v

Orizontal:
o Forii mai mari de 9 A.
o Foriiintre 3 Asi9 A.
o Forii mai mici de 3 A.
Vertical:
o Forii mai mari de 9 A.
o Foriiintre 1Asi9A.
o Forii mai micide 1 A.

6.8.2. Executarea testului

v

AURNIEN

Acest test se face binocular.
Acest test trebuie efectuat cu compensarea pacientului.
Acest test poate fi efectuat fotopic si eventual mezopic.

Acest test trebuie efectuat atunci cand acuitatile monoculare sunt aproximativ aceleasi. Daca diferenta este
prea mare, acest test nu va avea valoare de diagnosticare.
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6.8.3. Descrierea interfetei VisioWin®

Miniatura arata grila de noua casete afisate
pacientului si tendinta asociata cu rezultatul

4 - Tendinta la exoforie B

5 - Ortofarie |ntr0dus.

6 - Tendinta la esoforie
Altul/alta - Tendinta |a hiperfor ,¢

I afara grilei Distanta de vizualizare poate fi modificata.

Mu a reusit

A o
Foril Binacular Fotopic Distants in fereastra de introducere a raspunsului,
faceti clic pe caseta in care pacientul vede
in care casetd vedeti punctul alb?
punctul alb.

Tendintd : Esophorie entre 25 et 85

Tendinta legatd de rezultat este vizibila
deasupra grilei de intrare.

Bifati caseta Off-grid daca pacientul nu
Vedere pocient percepe punctul alb.

in afara grilei

Bifati rdspunsul.

6.8.4. Descrierea interfetei de control de la distanta

Interfata telecomenzii va permite sa
vizualizati conditiile testului curent:
- Nivelul de luminozitate al
afisajului

PHORIAS

® Photopic

Q Ph. sensitive - Distanta de vizualizare

- Intrebare de pus

® Near vision
Spuneti Intrebarea si notati rezultatul

perceput pe formularul de raspuns.

QO Intermediate
QO Far distance

6.8.5. Instructiuni de dat pacientului

Pune urmétoarea intrebare: ,in ce casetd vezi punctul alb? »

Deplasarea punctului este adesea trecatoare sau inexistenta (ortoforie): interogarea trebuie sa pregateasca
pacientul sa indice locatia punctului in momentul aparitiei acestuia.

Pentru a face acest test mai sensibil, Visiolite® 4K prezinta grila si punctul succesiv cu o usoara intarziere.
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‘ 6.9. Test de fuziune

6.9.1. Scopul si prezentarea testului

Scopul acestui test este verificarea vederii binoculare a pacientului. Este cunoscut ca testul Worth. Ne va permite sa
stim daca creierul pacientului reuseste sa imbine imaginile de la ochiul drept cu cele de la ochiul stang. Fuziunea
necesita o acuitate vizuald buna in fiecare ochi. Tulburarile de fuziune pot fi mai mult sau mai putin avansate, de la
o disparitate de fixare pana la suprimarea completd a uneia dintre cele doua imagini. De asemenea, sunt adesea
responsabili pentru oboseala vizuala semnificativa atunci cand lucreaza pe ecrane.

Imagine vdzutd de ochiul sténg Imagine vadzutd cu ochiul drept

Acest test consta din doua imagini diferite. Cel pentru ochiul stdng contine doua puncte, in timp ce cel pentru ochiul
drept contine doar trei puncte. Fuziunea trebuie facuta folosind punctul inferior care este comun ambelor imagini.

6.9.2. Executarea testului

v Acest test se face binocular.
v Acest test trebuie efectuat cu compensarea pacientului.
v" Acest test trebuie efectuat fotopic.

6.9.3. Descrierea interfetei VisioWin®

Vigneta prezinta cele 4 rezultate

perceptibile de pacient.

Qo
-'-! P Distanta de vizualizare poate fi modificata.

Altu MNu a reusit
A oo
Fuziune Binocular Fotopic Distanti b4 In fereastra de introducere a rdspunsului,
faceti clic pe numarul de puncte primite de
Céte puncte albe vedeti? .
b pacient.

Tendintd : Diplopie

Tendinta legata de rezultat este vizibila
deasupra casetelor de introducere.

Altul

View from the patient

Bifati raspunsul.
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6.9.4. Descrierea interfetei de control de la distanta

Interfata telecomenzii va permite sa
vizualizati conditiile testului curent:
- Nivelul de luminozitate al
afisajului
How many white dots do you see? - Dista nta de vizualizare

FUSION LAFIM

® Photopic

O Ph. sensitive N
- Intrebare de pus

® Near vision ) (@) O
O Iitérinedlite o ollo ollo o Spuneti intrebarea si notati rezultatul
€3 Expdiviance 0 0 0 00 perceput pe formularul de raspuns.

6.9.5. Instructiuni de dat pacientului

Pune urmatoarea intrebare: , Cate puncte albe vezi? »

6.10. Amsler Grid Test

6.10.1. Scopul si prezentarea testului

Grila Amsler este un test care poate evidentia tulburarile de vedere legate de problemele retiniene si mai precis de
deteriorarea maculei. Acest test are de fapt scopul de a controla 20° centrale ale retinei. Este folosit in special
pentru a evidentia Degenerescenta Maculara Legata de Varsta (AMD), o boala care afecteaza in principal persoanele
cu varsta peste 50 de ani. Acesta este un test esential deoarece permite depistarea urmatoarelor patologii:

v" Un glaucom

Un scotom

Leziuni ale nervului optic
AMD

O metamorfopsie

AN NI NN

O pierdere a campului periferic sau a campului central

Acest test a fost dezvoltat de un oftalmolog elvetian pe nume Marc Amsler. Apare ca o grila patrata privita la un
unghi de 20°. Fiecare rand si fiecare coloana este alcatuita din 20 de placi si exista un punct de fixare in centrul grilei.
Acesta din urma va permite fixarea privirii pacientului pentru a-si putea controla campul vizual. Am optat pentru o
grild alba pe fundal negru, dar exista diferite versiuni.
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6.10.2. Executarea testului

v'  Acest test se face monocular.

VISIOLITE® 4K

v" Acest test trebuie efectuat cu compensarea pacientului.

v Acest test trebuie efectuat fotopic

6.10.3. Descrierea interfetei VisioWin®

© Amsler Distanta

Dreapta  Grild normald

Stanga  Grild distorsionatd

A

Vedeti clar punctul central? Grila este clara?

Grild normala

o Grila distorsionata

Bifats raspunsul.

6.10.4. Descrierea interfetei de control de la distanta

AMSLER GRID

Right eye
@ O

® Photopic
QO Ph. sensitive

Left eye

SXO

Can you see the central point

® Near vision
QO Intermediate
Q Far distance

NORMAL GRID

clearly? the grid sharply?

DISTORDED

in fereastra de

6.10.5. Instructiuni de dat pacientului

FD1160.DOC.009 V02.01.00
Februarie 2025

Miniatura arata rezultatele pentru
fiecare ochi testat.

Distanta de Vvizualizare poate fi
modificata.

introducere a
raspunsului, verificati daca pacientul
percepe grila ca normalda sau
distorsionata.

Interfata telecomenzii va permite sa
vizualizati conditiile testului curent:
- Nivelul de luminozitate al
afisajului
- Modul de vizionare solicitat
- Distanta de vizualizare
- Intrebare de pus

Spuneti intrebarea si notati rezultatul
perceput pe formularul de raspuns.

Pune urmatoarea intrebare: , Poti vedea clar punctul central? Grila este clara? »
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‘ 6.11. Test de perceptie a culorii

6.11.1. Scopul si prezentarea testului

Acest test de perceptie a culorii, constand dintr-un set de placi pseudo-izocromatice, face posibila depistarea
anomaliilor de vedere a culorilor si, in principal, discromatopsiile de tip Protan, Deutan si Tritan. Citirea numerelor
de pe toate plansele ne permite sa cunoastem starea de perceptie a culorilor de catre subiect si poate dezvalui
dificultati Tn recunoasterea anumitor numere si deci a anumitor culori.

e ——— p— —
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sy
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Testul de perceptie a culorilor se bazeaza pe viziunea placilor pseudo-izocromatice (PIC). Testul consta din sase
panouri cu numere care utilizeaza principiul liniilor de confuzie a culorilor din diagrama CIE-xy ("Commission
Internationale de I'Eclairage").

Nuantele fundalului si modelului sunt alese strategic pe o linie de confuzie, astfel incat modelul este vizibil pentru
un subiect normal, dar nu si pentru un subiect cu deficienta de culoare. Toate aceste teste ne permit sa solicitam 12
linii de confuzie cromatica in cele trei axe: Protan, Deutan si Tritan.

Fiecare test este alcatuit dintr-un mozaic de puncte de diferite culori, nuante si dimensiuni.
Fiecare placa are 3 nuante diferite (una pentru fundal, una pentru primul numar si alta pentru al 2-lea numar).

Fiecare nuanta este ea insasi compusa din mai multe nuante.

6.11.2. Executarea testului

v Acest test se face binocular, dar se poate face si monocular.
v Acest test trebuie efectuat cu compensarea pacientului.
v Acest test trebuie efectuat fotopic.
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6.11.3. Descrierea interfetei VisioWin®

© Culori Distanta

Binocular
Dreapta
Stianga

A

Culori Binocular Fotopic Distanta

!

481597234056

2 o8 @8 @a o /
2 o8 oo @a o /
2 GO oo oo oo ea

Cititi toate numerele,

Tendinta : Deutan

438

97

i

Vedere pacient

23

56

1

Tout

Bifati raspunsurile corecte.

6.11.4. Descrierea interfetei de control de la distanta

® Photopic
QO Ph. sensitive

® Near vision
O Intermediate
QO Far distance

COLOR BLINDNESS

Both eyes Right eye
® @® ® O

Can you read the numbers in the dots?

6.11.5. Instructiuni de dat pacientului

FD1160.DOC.009 V02.01.00
Februarie 2025

Miniatura arata numerele de culoare
care trebuie identificate de pacient
pentru fiecare mod de vedere.

Casetele de selectare reprezinta
numerele percepute sau nu de pacient.
vizualizare

Distanta de poate fi

modificata.

in fereastra de introducere a
raspunsului, bifati casetele
corespunzatoare numerelor
recunoscute corect de pacient.

Bifati caseta Toate daca pacientul
recunoaste corect toate numerele.
In caz contrar, este necesar si bifati
toate casetele In mod independent.

Tendinta legata de rezultat este vizibila
deasupra grilei de intrare.

Interfata telecomenzii va permite sa
vizualizati conditiile testului curent:
- Nivelul de luminozitate al
afisajului
- Modul de vizionare solicitat
- Distanta de vizualizare
- Intrebare de pus

Spuneti intrebarea si notati rezultatul
perceput pe formularul de raspuns.

Pune urmatoarea intrebare: ,incepand cu cifra 1, citeste numerele din puncte”
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6.12. Test de rezistenta la orbire
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fotosensibilizante.

Testele de stralucire Visiolite® 4K nu trebuie efectuate la pacientii fotosensibili care au luat recent medicamente

Contraindicatiile medicale pentru efectuarea acestui test sunt detaliate in paragrafl.4

Acest test nu este disponibil cu versiunea cu telecomanda.

6.12.1. Scopul si prezentarea testului

Testul de orbire centrala este utilizat pentru a verifica timpul de recuperare a vederii centrale a unui subiect dupa
stralucire intensa. Unele patologii prelungesc acest timp si, prin urmare, este posibil sa se constate anumite
deficiente maculare la pacient cu acest test. Va fi esential sa se verifice cu atentie toate contraindicatiile acestui test
pentru a nu declansa reactii adverse la pacient. De asemenea, va fi important sa avertizati pacientul cu privire la

intensitatea relativ mare a luminii.

D I

Acest test foloseste diverse alte teste de la Visiolite® 4K. Se compune din patru etape:

Etape 1.  Grila Amsler este prezentata pacientului sub iluminare mezopica (3 cd/m?).

Etape 2.  Un test de acuitate cu numere este apoi prezentat intr-un mediu mezopic.

Etape 3.  Pacienta este apoi orbitd de o lumina de 3 lux.

Etape 4. Un test de acuitate cu litere este prezentat in sfarsit intr-un mediu mezopic.

6.12.2. Executarea testului

v" Acest test se face binocular.
v" Acest test se efectueaza in vederea la distanta.

v Acest test trebuie efectuat cu compensarea pacientului.

v" Acest test trebuie efectuat mezopic.

6.12.3. Descrierea interfetei VisioWin®

© Stralucire centrald Distanta

Acuitate inainte: 10
Acuitate dupé: 9 ,‘
Timp de recuperare: 12

Vigneta aratad rezultatele acuitatii Tnainte si
dupa stralucire, precum si timpul de
recuperare necesar pacientului pentru a citi
cea mai mica linie de optotipuri dupa
stralucire.

Conditiile de vizualizare, distantda sau
iluminare nu pot fi modificate pentru acest
test.

Fereastra de introducere a rezultatelor acuitatii este descrisa cu instructiunile de testare de mai jos.
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6.12.4. Instructiuni de dat pacientului

Pasul 1 — Adaptarea pacientului

Strilucire centrald Binocular Mezopic Distanta )(

Priviti punctul central

Asteptati 10 Secunda(e)

Grila Amsler este afisata in luminozitate mezopica
pentru o durata de 10 secunde.

Pasul 3 — Orbire

Strilucire centrald Binocular Mezopic Distanta xX

Priviti punctul central

Acuitate : 1

Asteptati 10 Secunda(e)

Cereti pacientului sa-si concentreze privirea asupra
punctului central de stralucire.

Grila Amsler este afisata pe toata durata stralucirii de
10 secunde.

Scopul acestui pas este de a provoca un scotom.

FD1160.DOC.009 V02.01.00
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Pasul 2 — Acuitate fnainte de stralucire

Strilucire centrald Binocular Mezopic Distanti X

Acuitate : 1

1 RTHCNBG@
: UVEUP®
: FLEFNG®
+« TUKVP@
s RLZTF@
s ACRVTS®
' LHFEA®
s RPUHL @
s CELENG
o ENUCR

Cereti pacientului sa citeasca optotipurile din cea mai
mica linie posibila.

Verificati linia pentru a valida acuitatea daca au fost
recunoscute cel putin 3 optotipuri.
Pasul 4 — Acuitate dupa recuperare

Strélucire centrala Binocular Mezopic Distanta x

T NKVHN
2 VEZNZ
s RAFHA
s+ ATHCYV
s KCUEK
s ZNERC
7 KFZKP
s CUTNH
s NAHUC
v VNFHZ

Bifati fiecare rind citit corect. 12 Secundi(e)

Cereti pacientului sa citeasca optotipurile pe cea mai
mica linie posibild de indata ce capacitatea sa de
perceptie vizuala este recuperata.

O numaratoare inversa masoara timpul de recuperare.

Verificati linia pentru a valida acuitatea daca au fost
recunoscute cel putin 3 optotipuri. Optotipurile afisate
sunt diferite de pasul 2 pentru a preveni orice
memorare de catre pacient.
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6.13. Test de sensibilitate la orbire

Testele de stralucire Visiolite® 4K nu trebuie efectuate la pacientii fotosensibili care au luat recent medicamente
fotosensibilizante.
Contraindicatiile medicale pentru efectuarea acestui test sunt detaliate in paragrafl.4

Acest test nu este disponibil intr-o versiune controlata de la distanta sau automata cu VisioClick®.

6.13.1. Scopul si prezentarea testului

Stralucirea este atunci cand exista prea multa lumina pentru ca ochiul sa o tolereze. Acest fenomen reduce confortul
si performanta vizuala a subiectului si poate continua in timp, chiar si dupa ce stralucirea a incetat.

Scopul acestui test este de a dezvalui problemele de sensibilitate la lumina prin prezentarea unei scene de condus
nocturn Tn care pacientul va trebui sa descifreze cat mai multe informatii. Cu cat pacientul este mai sensibil, cu atat
lumina i va aparea mai difuza si cu atat va avea mai multe dificultati in a citi informatiile Tn apropierea sursei de
lumina.

Acest test ne va permite asadar sa evidentiem capacitatile vizuale ale unui subiect oribil. Va fi esential sa se verifice
cu atentie toate contraindicatiile acestui test pentru a nu declansa reactii adverse la pacient. De asemenea, va fi
important sa avertizati pacientul cu privire la intensitatea relativ mare a luminii.

Acest test reprezinta o scena tipica de condus nocturn. Este alcatuit din sase obiecte pe care pacientul va trebui sa
le descifreze. Acolo gasim:

v" 0 placuta de inmatriculare
Un panou informativ
Un semn de limita de viteza

ASRNIRN

Trei semne de directie

Diferitele optotipuri ale scenei sunt formate din litere, precum si din numere aleatorii. Se prezinta cu o acuitate
vizuala cuprinsa intre 3/10 si 4/10. Nivelurile de contrast sunt variate si diferitele obiecte sunt pozitionate in asa fel
incat sa recreeze o situatie potential reala.

Sursa de stralucire este cauzata de o dioda de lumina plasata in stanga.

6.13.2. Executarea testului

v' Acest test se face binocular.

Acest test se efectueaza in vederea la distanta.

Acest test trebuie efectuat cu compensarea pacientului.
Acest test se efectueaza mezopic.

ASRNENEN

Pacientul trebuie sa aiba o acuitate vizuala de cel putin 4/10 pentru a putea citi diferitele informatii.
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6.13.3. Descrierea interfetei VisioWin®

© Strilucire lateral3 Distanta

A3 3 a7
MOMO  DAGITAWA  CHUAVE
- 1 -

Scurs: 45

30
i

"
Nu a reusit /

A8 A6 A7
KOMO DAGITAWA CHUAVE
- T -

ATP

’ 2EU

® AC632UL '@

6.13.4. Instructiuni de dat pacientului

Pune urmatoarea intrebare: , Citeste toate informatiile din scena, daca este posibil incepand de la cea mai apropiata

de sursa de lumina. »

FD1160.DOC.009 V02.01.00
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Miniatura aratd situatia de conducere afisata
pacientului, elementele vizuale percepute sunt
colorate in verde.

Timpul de finalizare a testului este de asemenea
vizibil.

Conditiile de vizualizare, distanta sau iluminare nu
pot fi modificate pentru acest test.

n fereastra de introducere a rdspunsului, faceti clic
stanga pe elementele percepute de pacient.

Daca faceti o eroare de tastare, daca faceti clic din
nou pe element, il va dezactiva.

Elementele activate sunt colorate in verde.

Toate articolele cu litere sau cifre pot fi facute clic.
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| 7. Intretinere Visiolite® 4K

7.1. Curatenie

7.1.1. Dezinfectarea suportului frontal si a materialelor plastice

Suportul detasabil pentru frunte si partile din plastic ale Visiolite® 4K trebuie curatate dupa fiecare utilizare cu o
carpa moale Tnmuiata in alcool izopropilic 70% sau cu un servetel bactericid/virucid din urmatoarele referinte
aprobate de FIM Medical:

Servetele dezinfectante parfumate Bactinyl®
Clorox® Healthcare Bleach
Sani-Cloth® Bleach / Plus / HB / AF3
Super Sani-Cloth®
Formula 409®
Virex® Plus
Servetele Mikrozid® AF
Servetele Mikrozid® Universal premium
Servetele Oxivir Excel®

Visiolite® 4K nu trebuie scufundat sau pulverizat cu lichid.

Lentilele optice nu trebuie curatate niciodata cu servetele umede sau alte lichide dezinfectante.

7.1.2. Curatarea opticii

Lentilele optice de pe partea frontala a Visiolite® 4K trebuie curatate in mod regulat folosind carpa din microfibra
furnizata Tmpreuna cu dispozitivul (vezi paragraful2.1).

Utilizarea regulata a carpelor din microfibra nu modifica tratamentul antireflex.

Nu aplicati presiune puternica asupra lentilelor in timpul acestei operatiuni.

7.2. intretinere periodica

ntretinerea anuald a Visiolite® 4K este recomandatd pentru verificarea si calibrarea ecranului de afisare si a LED-
urilor stralucitoare.

Doar FIM Medical si distribuitorii sdi autorizati sunt autorizati sa efectueze intretinere.
7.3. Asistenta din partea software-ului Visiowin

Din meniul lateral faceti clic pe pictogramé@Ajutor pentru accesarea informatiilor de intretinere pentru software-
ul VisioWin® sau Visiolite® 4K.

Din fila Informatii sunt disponibile urmatoarele informatii de sistem:

- Specificatii hardware pentru computer

- Proprietatile sistemului de operare Windows

- Informatii despre nivelurile de permisiuni ale contului de utilizator Windows

- Proprietati baze de date

- Versiunile de firmware VisioWin® si Visiolite® 4K (Visioclick®).
n cazul unor dificultéti tehnice, aceasta pagina v va permite s culegeti informatii esentiale pentru o asistentd
eficienta si rapida din partea echipei de asistenta FIM Medical sau a distribuitorului dumneavoastra autorizat.
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7.4. Eliminare

in conformitate cu Directiva DEEE, dispozitivele electronice uzate trebuie tratate separat de deseurile menajere.
Dispozitivele trebuie depozitate in locuri de colectare specifice (centre de eliminare a deseurilor). Pentru informatii
suplimentare puteti contacta FIM Medical sau distribuitorul dumneavoastra autorizat.

7.5. Garantie

n cadrul garantiei contractuale sunt acoperite doar reparatiile. Garantia se va aplica numai daca au fost respectate
conditiile normale si uzuale de utilizare a dispozitivului. Tn timpul intretinerii anuale se efectueaza un anumit numar
de operatiuni preventive, revizuirea nu poate constitui o garantie de suport pentru avariile care pot aparea dupa
aceasta revizuire.

Aparatul este garantat 2 ani.

7.6. Durata de viata

FIM Medical estimeaza durata de viata a Visiolite® 4K la 10 ani, sub rezerva respectarii corespunzatoare a conditiilor
de curatare (paragraful7.1), intretinere (paragraful7.2) si de mediu (paragraful2.3.1).

Nicio responsabilitate pentru lipsa de performanta a dispozitivului nu poate fi atribuita FIM Medical in cazul
nerespectarii de catre utilizator a recomandarilor de intretinere si a conditiilor de utilizare.
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7.7. Rezolvarea problemelor

Emisiune

Visiolite® 4K nu porneste

VISIOLITE® 4K

Cauza probabila

Defectiunea sursei de alimentare

FD1160.DOC.009 V02.01.00
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Solutie

Verificati conexiunea electrica corecta a
Visiolite® 4K, un indicator luminos verde
ar trebui sa fie vizibil pe unitatea de
alimentare.

Daca utilizati o priza multipla, conectati
sursa de alimentare direct la o priza de
perete.

Interfata software-ului Visiowin® nu

este afisata corect

Nivelul de zoom prea mare

Setati zoom-ul la 125% maxim

Visiolite® 4K este afisat ca offline in

VisioWin.

Visiolite® 4K nu este detectat sau
recunoscut de computer

Opriti Visiolite® 4K, mutati cablul de
conectare USB la alt port disponibil de pe
computer.

Testul vazut de pacient este diferit de

cel afisat in VisioWin®.

Afisajul testului este distorsionat sau

inconsecvent.

Integritatea datelor stocate in
memoria interna a dispozitivului
este compromisa.

Opriti Visiolite® 4K, deconectati sursa de
alimentare.

Reconectati sursa de alimentare si
reporniti Visiolite® 4K.

Pe teste sunt vizibile.
Afisajul de test palpaie.

Culorile testelor par anormale.

Luminozitatea nu este uniforma sau

prea scazuta.

Ecranul de afisare este deteriorat.

Opriti Visiolite® 4K, deconectati sursa de
alimentare.

Lasati Visiolite® 4K in repaus timp de
cateva ore Tnainte de a-l conecta din nou.

Testele par neclare

Optica este ceata

Curatati optica mastii cu o carpa din
microfibra.

Un mesaj de eroare este afisat la
pornirea VisioWin®

Directorul Windows in care sunt
stocate datele software nu este
accesibil in citire/scriere.

Baza de date nu este accesibila in
citire/scriere.

Verificati cu administratorul de retea
permisiunile de securitate atribuite
contului de utilizator Windows.

Daca problema persista sau pentru orice alta problema, contactati FIM Medical sau distribuitorul dumneavoastra

autorizat.

Pentru o depanare rapida, va fi util sa furnizati informatii despre sistem sau jurnalele de evenimente disponibile din
pagina de ajutor VisioWin® (vezi paragraful7.3).
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