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| 1. Informacije o propisima

1.1. Sigurnosna upozorenja

Nemojte koristiti Visiolite® 4K u nemedicinskom okruZenju.
Nemojte rastavljati uredaj niti raditi na unutarnjim komponentama.
Nemojte koristiti Visiolite® 4K u eksplozivnoj atmosferi ili u prisutnosti anestetickih plinova.

Koristite samo napajanje i pribor isporucen s Visiolite® 4K kako biste osigurali performanse i sigurnost.

Visiolite® 4K ne smije se uranjati niti prskati teku¢inom za dezinfekciju.
Visiolite® 4K mora biti postavljen na ravnu i stabilnu povrsinu.

Visiolite® 4K je krhki optic¢ki uredaj i mora se transportirati u FIM Medical kolicima ili, ako to nije moguce, u
originalnom pakiranju kako bi se zastitio od vibracija i udaraca.

Prije stavljanja Visiolite® 4K u rad, odvojite potrebno vrijeme kako biste bili sigurni da se oprema postupno
prilagodava radnoj temperaturi i uvjetima vlaznosti navedenim u paragrafu2.3.1, osobito pri prijelazu sa
skladistenja ili transporta na izravnu uporabu, kako bi se osigurao optimalan rad i izbjegao rizik od ostecenja.

1.2. Namjena

Visiolite® 4K je racunalni uredaj za vid koji omogucuje pregled vidnih poremecaja. Pacijent moZe biti dijete od 5
godina i vise ili odrasla osoba (musko ili Zensko).

1.3. Planirani operateri

Visiolite® 4K moraju koristiti iskljuCivo zdravstveni radnici kvalificirani za tumacenje rezultata i osiguravanje
postivanja pravila o higijeni i bakterijskoj kontaminaciji. Isporuku rezultata uvijek mora pratiti medicinsko
objasnjenje.

Visiolite® 4K ne smije se koristiti u svrhu propisivanja medicinskog recepta i ni u kojem sluc¢aju ne moze dovesti do
propisivanja lijeka ili dijagnoze prije ili poslije operacije. Samo lije¢nik specijalist moze rezultate dobivene Visiolite®
4K potvrditi i potkrijepiti drugim pretragama kako bi propisao korekciju ili kirurski zahvat.

1.4. Maedicinske kontraindikacije

Visiolite® 4K test odsjaja ne bi se trebao provoditi na fotoosjetljivim pacijentima koji su nedavno uzimali lijekove za
fotosenzibilizaciju (primjeri navedeni uSlikal), koji su prosli operaciju ili traumu oka u zadnja 3 mjeseca ili pate od
jedne od sljededih patologija: albinizam, cistinoza, keratokonjunktivitis, upala oka.

Ako ste u nedoumici, nuZan je savjet lijeCnika prije provodenja testa bljestanja.

Ako postoji bilo kakva nelagoda ili bol u oku, test treba prekinuti.
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Slikal: Neiscrpan popis primjera fotosenzibilizirajucih lijekova

Antibiotici Sredstva protiv gljivica
Doksiciklin Griseofulvin
Ciprofloksacin Vorikonazol

Levofloksacin
Sulfametoksazol

Antihistaminici Nesteroidni protuupalni lijekovi
Difenhidramin Ibuprofen
prometazin naproksen
Piroksikam
Kardiovaskularni lijekovi Psihotropni lijekovi
Amiodaron Klorpromazin
Nifedipin Tioridazin
kinidin

1.5. Klinicke koristi i rizici

FD1160.DOC.011 V02.01.01
srpanj 2025

Antidepresivi
amitriptilin
Imipramin
Sertralin

Diuretici
Hidroklorotiazid
Furosemid

Lijekovi protiv dijabetesa
Glipizid
Glibenklamid ili gliburid

Izvedba, mnostvo vizualnih testova i uskladenost s ISO 8596 Visiolite® 4K osiguravaju kvalitativnu klini¢ku korist u

probiru razli¢itih vidnih poremecaja za pacijenta.

Ne postoji ogranicenje broja pregleda koji se izvode po pacijentu s Visiolite® 4K pa stoga nema rizika povezanih s

njegovom uporabom.

1.6. Ozbiljni incidenti ili rizici od incidenata

U slucaju incidenta ili rizika od ozbiljnog incidenta povezanog s uredajem, zdravstveni radnici ili korisnici mogu dati
izjavu nadleznim tijelima drZzave €lanice Europske unije. U svim sluc¢ajevima, proizvoda¢ mora biti obavijesten sto je

prije moguce kako bi se prijavio i obradio slu¢aj materivigilancije.
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2.1. Osigurani materijali

Hardver ukljucen u Visiolite® 4K uredaj:

- Uklonjivi prednji nosac

- IEC60601 medicinsko vanjsko napajanje (Globtek broj dijela GTM41060-2512 ili UE Electronic UES24LCP-
120200SPA)

- Krpa od mikrovlakana za ¢is¢enje naocala

- USB tip C na tip A kabel

- Korisnicki prirucnik i softver VisioWin® (kompjuterizirana verzija)

- Cinjenice

- Daljinski upravljac i ulazni blok za CD (samo za verziju s daljinskim upravljacem)
- Dodatno: VisioClick®, USB tip A do B kabel, audio slusalice, torba za noSenje

2.2. Pregled uredaja

Visiolite® 4K je medicinski uredaj za probir razli¢itih poremecdaja vidnih funkcija kao S$to su: ametropija,
dalekovidnost, presbiopija, miopija, astigmatizam, AMD, diplopija ili diskromatopsija.

Princip rada uredaja je prikaz slike pacijentu (testovi). Ovisno o tome $to pacijent percipira, moguce je otkriti
nedostatke vida.

Testovi traZze pacijentovu vizualnu funkciju u vidu na blizinu, na daljinu, srednje udaljenosti i dalekovidnosti (+18).
Dostupne su razli¢ite udaljenosti za svaki vid ovisno o konfiguracijama (pogledajte opticke ZariSne duljine u
odlomku2.3.1).

Ispitivanja se mogu izvesti pomoc¢u monokularnog vida (desno ili lijevo) ili pomoéu binokularnog vida. Ograniéenja
se mogu odnositi na pojedinacne testove.

Visiolite® 4K takoder omoguduje provodenje vizualnih testova pri razli¢itim razinama osvjetljenja:

e Fotopsko osvjetljenje (160 cd/m? podesivo na zahtjev pacijenta do 80 cd/m?)
e Mesopitno osvjetljenje (niska svjetlina od 3 cd/m?)

Uredaj radi u dva nacina upravljanja:

e Autonomna u verziji na daljinsko upravljanje
e Sucelje u kompjuteriziranoj verziji

Dizajniran da bude Sto ergonomicniji, Visiolite® 4K opremljen je senzorom prisutnosti glave koji detektira polozaj
Cela pacijenta. Nakon $to je ovo pravilno postavljeno, pregled moZe zapoceti.

Visiolite® 4K nudi vam sljedece prednosti:

e Ergonomija koriStenja i transporta, u daljinski upravljanoj ili kompjuteriziranoj verziji
e Brzo pokretanje i izvodenje

e Visoko konfigurabilan i automatibilan

e Visoko kompatibilan s velikim poslovnim softverom

Pacijent moZe samostalno obaviti pregled pomodu dodatka VisioClick® koji se prodaje kao opcija. Ovaj dodatak za
automatizaciju radi pomocu glasovnih uputa koje se emitiraju putem audio slusalica na koje pacijent odgovara
pritiskom na gumb.



O 00 N o 1 A W N B

[ )
N P O

Fl M FD1160.DOC.011 V02.01.01

Medical VISIOLITE® 4K srpanj 2025

@@ PG

Uklonjiva potpora za Celo i zona detekcije prisutnosti glave pacijenta
Naocale koje se mogu uvlaciti za ispitivanje sredisnjeg vidnog polja

Optika za ispitivanje vida na daljinu i srednji vid

LED serija za ispitivanje perifernog vidnog polja

Optika za testiranje vida na blizinu

Ergonomski nazalni polozaj

Neklizajuca stopa s utezima osigurava stabilnost uredaja

Polozaj konektora i prekidaca za ukljuéivanje/iskljudivanje

Daljinski upravljac sa 7" zaslonom osjetljivim na dodir (Samo za verziju s daljinskim upravljacem)
Automatizirana opcija: okvir za odgovore VisioClick® s podrSkom za slusalice
Automatizirana opcija: Slusalice na svom stalku

Automatizirana opcija: higijenske kapice za jednokratnu upotrebu

S ‘\/
‘;!I'ilg.’ l(:)
22




N FIM

Medical
H @G0

VISIOLITE® 4K

‘ 2.3. Tehnicke karakteristike

2.3.1.

Znacajke racunalno ili daljinski upravljanog Visiolite® 4K

FD1160.DOC.011 V02.01.01
srpanj 2025

Zaslon zaslona

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

Vrsta pozadinskog osvjetljenja

Dvostruko (2 x 12 LED)

Razine svjetline

Photopic 80 ili 160 cd/m?
Mesopic 3 cd/m?

Opticke zZarisne duljine

Ovisno o verzijama:

Vid na blizinu Srednji vid Vid na daljinu
33,00+ 0,25 cm 60,0+£0,5cm 50+£0,1m
14,0£0,1" 80,0+0,5cm 20,004 ft
16,0 £0,1" 24,0+0,2"

Lece za dalekovidnost: +1 dioptrija

Povezivost

USB tip C / RJ45

Jedinica napajanja

Ulaz: 100-240V AC / 50-60Hz / 0.6A
Izlaz: 12V DC/ 24W Max / 2.08A
Duljina kabela: 2,99m

Globtek GTM41060-2512
Ili UE Electronic UES24LCP-
120200SPA

Razina zastite

Medicinski s 2 razine zastite pacijenata (2 x MOPP, cf. EN60601-1)

Elektricna klasa

Ekran daljinskog upravljaca

TFT-LCD 7" 800x480 Kapacitivni dodir

Kabel za daljinsko upravljanje

USB Type C / Duljina kabela: 2,10 m

Napajanje na daljinski

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

upravljac
Temperatura skladistenja -10 do 60°C
Radna temperatura 15 do 35°C

Referentni standardi

NF EN 1SO 13485, EN 60601-1, EN 60601-1-2, IEC 60601-1-6, EN 62366-1, EN
ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN 1SO 10993-10, NF EN 1SO 14971, EN
62304/A1, EN 1SO 15223-1, ISO 8596, ANSI 80.21, NF EN ISO 15004-2

Medicinski razred

Sigurnosna klasa softvera A
GMDN kod 65177
. e .. Predniji .
Dio koji primjenjuje pacijent oslonac Tip B
Dimenzije 50x27x25 cm  Visiolite® 4K pakiran 19x13x4 cm  Daljinski
Tezina 4,5 kg Samo Visiolite® 4K 0,475 kg Daljinski
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2.3.2. Hardverski zahtjevi za VisioWin® softver

VisioWin® softver

Operativni sustav

Minimalna konfiguracija

Preporucena konfiguracija

Windows 7, 8ili 8.1 Windows 10ili 11

Procesor Pentium IV 2,8 GHz Intel Core i3 ili noviji
Arhitektura 64 bita 64 bita
Memorija 2 GBRAM-a 4 GB RAM-a
Prostor na disku 16 GB 20 GB
Graficka kartica 256 MB 512 MB
Razlucivost monitora 1024x768 1920x1080

2.3.3. Specifi¢ne karakteristike VisioClicka®

Napetost

5VDC (preko USB prikljucka)

Vlast

Maksimalno 2,5 W

Izlazna impedancija

160-320

Audio priklju¢ak

3,5 mm 3-polni stereo (TRS) audio prikljucak

Duljina kabela slusalica 1,2m
Frekvencijski raspon 20 Hz - 20 KHz
Medicinski razred I

Sigurnosna klasa softvera A

Dio koji primjenjuje pacijent

Poklopac za slusalice Tip BF

Materijal kape kacige

Netkani polipropilen 35g/m? biokompatibilan

Dimenzije 25x14x5 cm Samo okvir za odgovore (iskljuc¢ujuci podrsku i slusalice)
TezZina 0,475 kg  Samo slucaj 0,700 kg Kabel, stalak, slusalice ukljuceni
2.4. Elektromagnetska pasivnost

Visiolite® 4K ispunjava zahtjeve EN 60601-1-2 koji se odnose na elektromagnetsku kompatibilnost medicinskih

uredaja.

Elektronicki dizajn Visiolite® 4K osigurava otpornost zaslona na okolne elektromagnetske smetnje.

Blizina radiofrekvencijskih uredaja stoga ne utjece na pouzdanost prikaza testova probira poremecaja vida.

10
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‘ 2.5. Simboli

(("")) Neionizirajuée elektromagnetsko zracenje (Wifi 2412 MHz - 2484 MHz)

c € CE oznaka MDR 2017/745

R Primijenjeni dio tipa B
E Ne smije se odlagati s nerazvrstanim otpadom.,ali s njima se postupa u skladu s Direktivom o
otpadnoj elektri¢noj i elektronickoj opremi (WEEE).

[]:ﬂ Posavjetujte se s korisnickim priru¢nikom

M D Medicinski uredaj

SN Serijski broj

Identifikacija proizvodaca

&I Datum proizvodnje

Nemojte ponovno koristiti. Za jednokratnu upotrebu.

T Broj lota

.CI Temperatura skladistenja izmedu -10 i 60°C

g Rok trajanja
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| 3. Ugradnja Visiolite® 4K

3.1. Raspakiranje uredaja

Za pristup Visiolite® 4K,Otvorite kutiju i uklonite pjenastu ladicu s odjeljcima koja sadrzi materijal naveden u
paragrafu2.1.
Podignite Visiolite® 4K za rucku.

Karton, pjenasti jastuk i kabeli moraju se ¢uvati za posiljke za odrzavanje.

3.2. Spajanje kabela

Nagnite uredaj u poloZaj za ukljucivanje.
Provucite kabele kroz straznju stranu izmedu stopala i tijela Visiolite® 4K.

Kompjuterizirana verzija: Verzija na daljinsko upravljanje:
Spojite konektor tipa C USB kabela na Visiolite® 4K, a Spojite konektor tipa C kabela daljinskog upravljaca na
zatim kabel za napajanje. Visiolite® 4K, a zatim kabel za napajanje.

Visiolite® 4K na daljinsko upravljanje tada je spreman
Spojite prikljucak tipa A USB kabela na racunalo na za upotrebu.
kojem je instaliran softver VisioWin®

Koristite samo napajanje i pribor isporucen s Visiolite® 4K kako biste osigurali performanse i sigurnost.

Visiolite® 4K mora biti postavljen na ravnu i stabilnu povrsinu.

12
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3.3. Racunalna verzija: Prvo pokretanje i pristup VisioWin® instalacijskom programu

Veza za preuzimanje softvera VisioWin® dostupna je u informacijskom listu koji se isporucuje s uredajem.

Nakon Sto je Visiolite® 4K spojen na racunalo, takoder je moguce pristupiti izvrSnoj datoteci za instalaciju softvera
VisioWin® ili PDF verziji korisnickog prirucnika pritiskom na prednju potporu odmah nakon ukljucivanja uredaja.
Visiolite® 4K tada Windows prepoznaje kao uredaj za masovnu pohranu koji otvara mapu u pregledniku datoteka.
Imajte na umu da vrijeme kopiranja instalacijske datoteke moZe biti dulje od vremena preuzimanja s interneta.

3.4. Racunalna verzija: Instalacija softvera VisioWin®

Za instalaciju softvera VisioWin® potrebna su administratorska prava.

Pokrenite preuzetu instalacijsku datoteku SetupVisioWin.exe prema uputama u paragrafu3.3.
Odaberite jezik ¢arobnjaka za instalaciju.

Softver VisioWin® moZe se koristiti pod licencnim uvjetima koje treba procitati i odobriti.
Ako odbijete ove uvjete do 48 sati nakon instalacije, imate mogucénost vratiti uredaj.

Unesite licencni kljuc koji se nalazi u informativnom listu isporu¢enom s uredajem.

= x

al
Brstal ke abdaton

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

Odaberite instalacijske mape za softver i bazu podataka.

Nakon sto se instalacija izvede i dovrsi, Visiolite® 4K moze se koristiti pomocu softvera VisioWin®.

13
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| 4. Koristenje raCunalnog Visiolite® 4K

4.1. PodeSavanje nagiba

Prije koriStenja Visiolite® 4K s pacijentom, podesite nagib drzeci nogu.

4.2. Pokretanje softvera VisioWin®

Prilikom pokretanja softver VisioWin® provjerava jesu li ispunjeni svi tehnicki preduvjeti za optimalno koristenje

funkcionalnosti.

o VisioWin

Veza

ul

\ Visiolite® 4K

a pi

Pristup softveru VisioWin® osiguran je suceljem za autentifikaciju korisnika.
Odaberite jezik sucelja softvera, odaberite korisnicko ime i unesite pristupnu lozinku.

S opcijom ekvivalencije s Windows korisnickim imenikom (LDAP) opisanom u paragrafu4.4.3., pristup softveru
moguc je s vjerodajnicama za prijavu u Windows.

Ako zaboravite lozinku, pitanje za provjeru omogudit ¢e vam da postavite novu lozinku.

[<] Provjera korisnika X @ Ponovno postavljanje lozinke X
Pitanje : Nova lozinka :
Odgovor: Potvrda lozinke :
Ponisti Ponisti

14
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‘ 4.3. Pocetna stranica softvera VisioWin®
4.3.1. Opis korisnickog sucelja

Softversko sucelje VisioWin® podijeljeno je na razli¢ita podrudja:

FD1160.DOC.011 V02.01.01

srpanj 2025

(1) Identitet pacijentamorati polagati
ispit

(2)Prozor pacijenta: pregledajte i krecite
se podacima o pacijentu.

(3)Statusna traka: informacije o statusu
hardvera Visiolite® 4K

(4)Akcijski gumbi za izradu i spremanje
ispita.

(5) Prozor za pregled:Prikaz testova koji
se mogu provesti i radni prostor za unos
rezultata svakog testa.

(6) Postavke za trenutni ispit.

(7) Podaci koji se odnose na polozaj koji
pacijent zauzimaobavljanje pregleda.

Prezentacija prozora za pacijente:

Pacijent

Popis pacijenata

>

8 nonimne
-

2 racient

o pre«o

EU240014

Pregled odiju @
-

© Oitrina Daleko

© Otrina Srediénji polozaj

Dalekozor 7 Dalekozor ra
Desno 7 || pems 7
Lijevo ra Lijeve Vi
o s [

© Otrina Hiperopija © Oitrina Blizu

Dalekozor /7 | Dalekozor i
Desno Vd Desna Vd
Lijevo 7 Lo Vs

o0 s e
@ Ostrina Daleko Mezopski © Ostrina Slabovidnost Daleko

_r!-l‘s avke 15pits

Niz
FR-Travail sur écran [ ]

Automatski ill ruéni nacin rada

Prednja detekeija
9.
« 2

Komentar:

Ispravak

Opticka korekgija

(] Karistte kerekciu tgekom
" pregieas ooy,

Kirurgka intervencija

Radna stanica

Dalekozor rd
Poduzede
Desno 7 | Desmo Vs
Lijevo 7 Lijevo Vd
Usiuga
o6 e L
Radna
© Astigmatizam Daleko © Duochrome Daleko
Desno Ujewo P
n®a D@ e Dalekozor r +
oY o BN L
A\ = - esno
bt it ST (e s
= ) Lijeve 7 ( 7 )
Neusgieh / Neussieh ya 7N\

&)

Testovi vida

& B

—

Prezime pri rodenju il koristena prezime Ime 1D pacijenta

Prezime pri rodenju Koriéteno prezime. Ime

Drugi bocni izbornik dostupan je za konfiguraciju softvera s moguc¢om prisutnoséu kontekstualne alatne trake, na

primjer za upravljanje test sekvencama.

o VisioWin Postavke

)
130 Opéenito

Regionalne opcije

Autentifikacija

9 Anonimno
- Podaci

Nizovi

Bodovanje

Pacijent Upute
VisioClick
©  Pregled ogiju Operateri

Poduzeéa

User
FIM Medical

! Korisnicki prirudnik

B rostavie

&

EU240014

origtenc prezime | Unesite ime. Unesite ID pacijenta..

Datum rodenja

LBl DE-ABS Absturzgefahr [N

Testovi

| ostrina siova

Oétrina Brojevi
Oétrina Landolt
Oétrina E od Raskina
Slabovidnost Slova
Astigmatizam
Duochrome
Kontrast

Boje

Spajanje

Forije

Reljef

Amsler

Centralni odsjaj
Boéni odsjaj

Vidne nalia

Datum
nirmum

ID pacijenta Datum

Uvjeti

LabelSide_Bino
LabelSide_Right

LabelSide_Left

LabelMode_Far
LabelMode_Intermediate
LabelMode_Hyperopia

LabelMode_Near

LabelLight_Mesopic

LabelLight_Photopic

==

Niz
.

Ostrina. Landolt
Biizu Fotopitan  Dalekozor
Otrina. Landolt
Biizu Fotopitan  Desno
Ostrina. Landolt
Biizu Fotopican  Lijevo
Ostrina. Landolt
Daleko  Fotopiéan  Dalekozor
Ostrina. Landolt
Daleko  Fotopican  Desno
Ostrina. Landolt
Daleko  Fotopiéan  Lijevo
Reljef
Daleko  Fotopiéan  Dalekazor
Boje
Daleko  Fotopiéan  Dalekazor
Vidno polje
Daleko Mezopski  Dalekozor l

ID testz

Bl Unesite ID.
]
~  IDtesta

15
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4.3.2. Opisikona

Stvorite ili odaberite profil pacijenta

Prikazi stranicu trenutne recenzije

Povezana uticnica

Utikac iskljucen

Prikazi korisnicki prirucnik

Pristup opcijama podrske

Pristupite stranicama postavki

Zapocnite novi pregled s odabranim pacijentom
Izvjesce

Visiolite® 4K nije povezan niti ga racunalo prepoznaje.

Visiolite® 4K je povezan.

Pacijentovo Celo nije u kontaktu s uredajem. Testovi se ne mogu pokrenuti.

o & M ROBOO0 Qb

Pacijentovo Celo je ispravno postavljeno za pravilno izvodenje testova.

VisioClick® nije spojen niti ga racunalo detektira.

VisioClick® je povezan, ali audio slusalice nisu ispravno prikljuene. Pacijent ne Cuje glasovne upute.

VisioClick® je povezan i slusalice rade.

Zapocni test.

vy B @&

Zapocnite testni niz.

U automatiziranom nacinu rada:

VisioClick® je povezan, gumb za javljanje otpusten
VisioClick® je povezan, gumb za odgovor je pritisnut
Pacijentovo €elo nije u kontaktu s uredajem.

Pacijentovo celo je u kontaktu, tipka za odgovor je pritisnuta.
Zapocnite niz klikom na gumb za odgovor.

Pauzirajte niz klikom na gumb za odgovor.

@®E®MOO

Ponovno pokrenite trenutni test klikom na gumb za odgovor.
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‘ 4.4. Postavljanje softvera VisioWin®

4.4.1. Opce postavke

Postavke

Op¢enito  Op¢a konfiguracija

Regionalne opcije Prikaz

Autentifikacija

7]

Podaci

Udaljenosti :

Nizovi l iem o l

Bodovanje
Ostrine :

Upute
P F— 7]

VisiaClick

Operateri

 Napredna konfiguracija
Poduzeca
Grafika :

(0] Deaktivacija materijalnag ubrzanja. (Ponovo pokretanje potrebne prijave)

Uvez i izvoz postavki :

Dostupne iz postavki u bocnom izborniku, opcée postavke omoguéuju definiranje:

- Nadin prikaza vizualnih testova prema ruc¢nom izvrSenju (vidi odlomak4.6.2) ili redoslijedom (vidi
odlomak4.6.3) testovi vida.
Za rucnu upotrebu i prikaz svih dostupnih testova odaberite opcijuSve.
Za ogranicavanje prikaza samo na unaprijed definirane testove u sekvencama;odaberite Sekvence.

- Jedinica vizualnih udaljenosti testirana u metrickom (m/cm) ili imperijalnom (ft/in) sustavu
- Jedinica rezultata ostrine vida LogMAR, MAR, desetine, desetine x10, Snellen 20ft ili 6m

S kartice Opéenito, postavke se mogu izvesti ili uvesti kako bi se replicirale iz ili u drugu instalaciju pomocu
namjenskih gumba.

Postavke se spremaju u Sifriranom sigurnom formatu.
Podizbornici opcih postavki omoguéuju upravljanje regionalnim, autentifikacijskim i bazama podataka.

4.4.2. Regionalne opcije

Regionalne opcije vam omogucuju promjenu jezika prikaza, datuma, vremena ili formata adrese. Ove su postavke
vazne za oblikovanje izvjeséa o pregledu.

Postavke

Opcenito  Lokalne postavke

Regionalne opcije Jeaik:

Autentifikacija

v [ 5 hrvatski (Hrvatska) ~ |

Podaci

Nizovi Format datuma :

- [ Zadane regionalne opcije - I

odovanje

Upute Vremenski format :

VisioClick [ Zadane regionalne opcije ~ l
Operateri Format adrese :

Poduzeda [ [Poitanski broj] [Grad] " l

VisioWin® softver postavlja prema zadanim postavkama regionalne postavke operativnog sustava Windows.
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4.4.3. Postavke provjere autenticnosti

Postavke provjere autenticnosti omogucuju definiranje sigurne metode povezivanja sa softverom.

Pristup softveru zasti¢en lozinkom mozZe se onemoguciti ponistavanjem okvira Koristi korisnicko ime i lozinku.

Kako bi se osigurala zastita podataka o pacijentu, strogo se preporuca ne deaktivirati kontrolu pristupa softveru
VisioWin® sigurnom autentifikacijom.

Moguca su dva nacina provjere autenticnosti i mogu se kombinirati:

- Baza podataka: definicija identifikatora i lozinke za svaki korisnicki profil lokalne baze podataka
- LDAP: Jednakost s Windows korisnickim imenikom (LDAP)

LDAP usluga moze se automatski konfigurirati i testirati pomoc¢u namjenskih gumba.
Moguca je i ru¢na konfiguracija pomocu trenutnih mreznih postavki.

Postavke

Opcenito

 Autentifikacija

Regionalne opcije
9 pely Usluga provjere autenticnosti :

Autentifikacija [ Oba “
Podaci
Prijaviti se :
Nizovi D Omogudtuje korisniku da oponada svoju sesiju
Bodovanje
Upute  LDAP/AD
VisioClick Aktivno :
Operateri Koristite LDAP/AD uslugu Ispitivanje veze Automatsko otkrivanje
Poduzeca Naziv domene :
[ fimJlocal ]
Naziv poslufitelja :
[ SRV-ADO2fim.local ]
Prikljucak :
[ 389 ]
SSL:
[T Koristite Secure Sockets Layer
LDAP opcije autentifikacije :
Anonimna prijava V ]

Filtar pretrazivanja korisnika :

[ l

Putanja pretrazivanja korisnika :

[ l

Stwvaranje korisnika :

Nabavite informacije iz LDAP/AD za stvaranje korisnika

Nabavite uloge od LDAP-a za stvaranje korisnika

Vidi paragraf4.4.5.za konfiguriranje korisnickih profila i upravljanje vjerodajnicama za pristup.

18
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4.4.4. Podaci

Ova kartica vam daje pristup svim postavkama koje se odnose na bazu podataka i interoperabilnost VisioWin®
softvera.

Podijeljen je u Cetiri dijela:

Davatelj baze podataka:

VisioWin® softver radi s PostgreSQL bazom podataka koja moze biti lokalna ili udaljena.

Veza s bazom podataka i njezin integritet testiraju se prilikom pokretanja softvera.

Postavke pristupa bazi podataka mogu se promijeniti i testirati koriStenjem namjenskog gumba "Test veze".
Automatski uvoz:

Operateru omogucuje uvoz podataka o pacijentu u softver VisioWin®, pregled prethodnih obavljenih pregleda,
izvodenje novih testova i njihov naknadni izvoz u poslovni softver.

Automatski izvoz:

Moguc je izvoz podataka iz softvera VisioWin® u naj¢esce koriSteni poslovni softver. Time se osigurava
interoperabilnost Visiolite® 4K.

EMR:
Nacin razmjene podataka s EMR-om sa sigurnim protokolom razmjene.

Ako Zelite EMR kompatibilnost, provjerite je li okvir oznacen. Prijava se vrsi unosom korisnickog imena i lozinke
koje inace koristite kada se prijavljujete u svoj poslovni softver.

Kontaktirajte FIM Medical za daljnje informacije.
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4.4.5. Upravljanje korisnicima
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Upravljanje imenikom profila omoguduje pregled, stvaranje i izmjenu korisnickih profila.

Za dodavanje novog korisnika kliknite na New
Za uredivanje korisnickog profila: kliknite Uredi

Za brisanje korisnickog profila: kliknite na Izbrisi

Postavke

Podaci

Nizovi

Postavke

(] Anonimno

Nizovi

Bodovanje

& racient Upute & rucient
VisioClick
©  Pregledociiu ©  Pregiedotiu G

Poduzeéa

FIM Mestcal

User
FIM Medical

Funkcionalnost uredivanja omogucuje vam uredivanje svih informacija koje ste prethodno unijeli pomoéu donjih

[ TR Ip—— — x @ dentifiacs podaeds | Alurane »
@ idertitkacis operater | tmipeni * :
Autentifikacija Optenita
Autentifikacija ) Progime : Vrita podureds |
Usluga provjere autentiénosti : Maziv raéuna: *
Ushuga proviere autentiénosti Maziv raduna : * FIlE Mechcal o
User —_—
Lpap o adalais =
Potvrda fozinke : * Adress
-y Adesa Dedatni podatei :
Odgovor : *
. Podtanski braj : Grad :
Spaghett
Opéenito Drtavajpoisajina : Drdava :
Opéenito Prezime ; * [
Prozima = * Ima:* o
s Kontakt Logotip
Dt i Masbow : Zvanje : Brod tebefona : Sk :
Naslay ; Tvanje : . 7| [osiaia -
Opertes Teleton : Epoita: Beoy telefaksa _/' F I M
Tolofon : E-poita: == =
aurpsaanry adisims-medestcom = Advess o-poite Medical
Altivan radun : Ds Bisanle Preghed
ba
s Pond

fzmipens Ponitti

Tvrtka se moZe definirati kao tvrtka
pacijenta ili ispitivaca, u kojem ¢e
slucaju logotip biti ukljuéen u
izvjesce o pregledu.

Lozinka i pitanje za provjeru moraju
biti pazljivo definirani za svakog
korisnika.

Promjena korisnickih podataka
primjenjivat ¢e se na profil

Metoda autentifikacije moZe se
prilagoditi svakom korisnickom profilu
(vidi odlomak4.4.3.).

Kako bi se osigurala zastita podataka o pacijentu, neophodno je promijeniti zadane lozinke u skladu s lokalnim
preporukama koje se odnose na duljinu i sloZzenost lozinke.
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4.4.6. Uredivanje sekvenci

Prema zadanim postavkama, nekoliko sekvenci dostupno je u VisioWin®, koje je moguce mijenjati ili nadopuniti

novim sekvencama.

Stvorite novi niz
Preimenujte odabranu sekvencu

Klonirajte odabranu sekvencu

EEN D

IzbriSi odabranu sekvencu

FD1160.DOC.011 V02.01.01
srpanj 2025

VisioWin

S

o Postavke

Opdenito
Regionalne opcije

Testovi

[ ) Autentifikacija

Anonimno
r

Podaci Otrina Slova

Nizovi Ostrina Brojevi

Bodovanje Ostrina Landelt

. Ostrina E od Raskina

Upute
-

Pacijent
VisioClick Slabovidnost Slova

©  Pregled oiju Operateri Astigmatizam

Poduzeca Duochrome
Kontrast
Baoje
Spajanje
Forije

User
FIM Medical

Reljef

£ rPostavke

Amsler
Centralni cdsjaj
Korisniéki priruénik

Boéni odsja)

\lidna nalia

&

EU240014

LU DE-ABS Absturzgefahr |

oo

Uvjeti Niz
a i a
Dodati
Dalekozor - Ostrina Landolt
Desno Blizu Fotopidan Dalekozor
ljevo Ostrina Landolt
Blizu Fotopican  Desno
Spustanje
Daleko Ostrina Landolt
Blizu Fotopican  Lijevo
Sredignji polozaj
Ostrina Landolt
Hiperopija Daleko Fotopican  Dalekozor
Blizu Ostrina Landolt
Daleko Fotopizan  Desno
Mezopski Ostrina Landolt
Fotopitan Dalsko  Fotopican  Lijevo
Reljef
1aruan AL L] Daleko Fotopidan  Dalekozor
: H .
H H Boje
. H Dalsko Fotopican  Dalekozor
» o
Vidno polje
v Daleko Mezopski  Dalekozor v

Kliknite na gumb za stvaranje niza, odaberite prvi test koji treba provesti, vid, udaljenost i uvjete osvjetljenja, a zatim

potvrdite klikom na Dodaj.

Ponovite za dodavanje vise testova.

Redoslijed testova u nizu moZze se promijeniti pomoéu gumba Pomakni gore i Pomakni dolje.

Upotrijebite gumb Ukloni za uklanjanje testa iz niza.

Uvjete dodanih testova mogucde je urediti izravno na popisu desnim klikom misa.

Niz

Spajanje
Daleko Fotopican

Ukloniti |

Oétrina Siova
Daleko  Fatopitan

Astigmatizam
Doleks  Fotopifn

Odaberite profil bodovanja koji Zelite primijeniti kako biste odredili pragove uspjesnosti (pogledajte odlomak4.4.4).

Kliknite Spremi za potvrdu novog niza.

Za stvaranje nove sekvence takoder je mogucée zapoceti s postoje¢om sekvencom koju treba klonirati i zatim

modificirati.

a

Udaljenost Daleko

Osvjetljenje .2 Srediinji poloiaj

Strana

Desno I

Blizu
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4.4.7. Parametri bodovanja

Profili bodovanja omogucuju definiranje pragova uspjesnosti za svaku vrstu testa.

Slicno sekvencama, rezultati se mogu stvarati, preimenovati, klonirati i brisati pomocu istih ikona na kontekstualnoj
traci.

o VisioWin Postavke

130 Opéenito

Autentifikacija Testovi - Bodovanje
(] Ancnimno

Regionalne opcije

Podaci Ogtrina Kontrast

Nizovi Kontrast Daleko 2

Bodovanje Boje

. Boéni odsjaj
Pacijent Upriz paEne Aktivno Opazeno
VisioClick e
Pregled oéiju Operateri Reljef
Poduzeca Amsler Daleko
Srediénji polotaj

Centralni odsjaj

Vidno polje Blizu
User Centralni odsjaj
FIM Medical -
Vrijeme oporavka:
Korisnidki priruénik

Pomoc¢u gumba Dodaj i Ukloni dovrsite popis testova na koje Zelite primijeniti rezultate.
Rezultati se tada moraju definirati prema ljestvici ocekivanih rezultata za svaki test.

Jedinica bodovanja ostrine je ista kao ona definirana u op¢im parametrima (vidi odlomak4.4.1).
Paznja:Oznacite polje Aktivno da biste primijenili odabrani profil bodovanja tijekom ispita.

4.4.8. Parametri testne izjave

Upute vidljive na testnim plo¢icama mogu se prilagoditi na kartici Upute.

Tekst u polju Pacijent odgovara uputama koje treba dati pacijentu za izvodenje testa.
Tekst u polju Operator odgovara uputama za unos rezultata.

Odaberite test za izmjenu, napravite preformulacije u poljima za unos i zatim spremite.

Moguce je vratiti zadani tekst klikom na Zadano.

o VisioWin Postavke
[ X

13.0 Opéenito

Testovi

Autentifikacija Pacijent Operater

Regionalne opcije
Anonimno
an Podadi Procitajte sva slova s najmanjeg moguceg retka. Oznatite svaki toéno procitani redak.
Nizovi
Bodovanje
Pacijent Upute
VisioClick

Pregled oiju Operateri

1

2
Poduzecéa

:

4

s

6

7

8

B

User
FIM Medical

moar>»aA-4TMCA
ZmoIorcr<4d
CrCTANXMMI
OMIM<AHA<TCO
AZrr»-4mMuvzuvz

Korisnicki priruénik 0
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4.4.9. VisioClick® postavke

FD1160.DOC.011 V02.01.01

o VisioWin Postavke

(=4

13.0 Op¢enito

Regionalne opcije . " .
Francuski Cocat) Nizozemski Francuskd

° ) Autentifikacija
J R —— Enges o
Podaci
Njemacki Njemacki
Nizovi
Talijanski Talijanski
Bodovanje
Portugalski Francuski
.. Upute . R
Pacijent Spanjolski Spanjolski
VisioClick
Poljski Poljski
Pregled ociju Operateri
Arapski
Poduzeca R
Ceski
Nizozemski
Ruski v
User 8

FIM Medical

Korisniéki priruénik

Postavie

EU240014

Dostupni jezici Ucitani jezici Zadani jezik Zadana glasnoca

30

!

LY

Stranica postavki automatizacije VisioClick® omoguduje vam sljedece:

- Promijenite predodabir jezika za glasovne upute:

- Dodajte jezik s popisa dostupnih jezika klikom na Dodaj.

- Uklonite jezik s popisa ucitanih jezika klikom na Ukloni.

- Odaberite jezik koji ¢e se emitirati prema zadanim postavkama u slusalicama

- Postavite zadanu glasnocu slusalica

Kliknite Azuriraj za potvrdu nove konfiguracije koja ée se primijeniti.

srpanj 2025
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‘ 4.5. Upravljanje profilom pacijenata
4.5.1. Upravljanje profilom pacijenata (iskljucujuci sucelje softvera trece strane)
Za spremanje rezultata pregleda u lokalnu bazu podataka racunala (osim softvera treée strane) potrebno je prvo
izraditi profil pacijenta ili odabrati postojeceg pacijenta.

Na bo¢nom izborniku kliknite ikonu pacijentagza pristup sucelju za pregled profila pacijenta. Polja za pretrazivanje
(1) omoguduju filtriranje baze podataka kako biste odabrali postojeci profil. Kliknite Uredi za uredivanje profila
odabranog pacijenta (3).

Kliknite na New (2) za izradu novog profila pomocu obrasca za unos (4).

Pacijent
°

Popis paci

xxxxxx

Dtesta
257€226000082452

vvvvvvvvvvvv

zzzzzzzzzzzzzz

;;;;
xxxxxxx

Odabranog pacijenta moguce je trajno izbrisati klikom na gumb Izbrisi (5).
Pregledi (6) omogucuju pregled povijesti rezultata pregleda za odabranog pacijenta.
Anonimni pregledi (7) prikazuju preglede snimljene bez dodijeljenog pacijenta

4.5.2. Upravljanje profilom pacijenata (softversko sucelje trece strane)

Kada je vas EMR okvir oznacen (vidi stavak 4.4.1.3.), za spremanje rezultata pregleda u bazu podataka vaseg EMR-a
(softver trece strane), potrebno je odabrati postojeceg pacijenta u bazi podataka vaseg EMR-a.

Na boénom izborniku kliknite ikonu pacijenta%za pristup sucelju za pregled profila pacijenta.

Podatke je mogucde sortirati pomocu razlicitih filtera:

- Pacijent

- Ispitivanje obavljeno
- Operater

- Prakticar

Nakon unosa potrebnih podataka za najbolje sortiranje baze podataka kliknite (1).

U bilo kojem trenutku moZete ponistiti primijenjeni filtar klikom na (2) ili izbrisati filtar odabirom (3).

24



Fl M FD1160.DOC.011 V02.01.01
;M_g ®
Medical VISIOLITE 4K srpanj 2025

@G0

‘ 4.6. Provodenje novog pregleda

4.6.1. Mjere opreza pri uporabi

Rad uredaja temelji se na binokularnoj fuziji. Operater mora osigurati da pacijent ima dovoljnu fuziju za obavljanje
pregleda.

Prije bilo kakvog pregleda pacijenta treba pitati nosi li inace opticku korekciju.
Za fotoosjetljive pacijente razina svjetla moZe se smanijiti u bilo kojem trenutku tijekom testa.
Pregled treba provesti u prikladnom okruzenju, osiguravajuci da pacijentu ne smeta izvor svjetlosti izvan uredaja.

U slucaju testa odsjaja, u skladu s kontraindikacijama navedenim u stavkul.4, korisnik mora obavijestiti pacijenta o
postupku testa i pobrinut ¢e se da nema trajne nelagode na kraju testa.

4.6.2. lzvodenje vizualnog testa

Vizualni testovi dostupni su na stranici ispita i predstavljeni sli¢icama.

— [} *
VisioWin Pregled odiju
0o e
13.0 B Spremi Postavke ispita
. - - . Kontrast Dalekozor Fotopican Daleko b 4
) gl . Absturzgefahr - b
& Anonimno [T Ako je mogude, proditajte red 3 ili 4. ki ili ruéni naéin rada
H=rgdr 4 4 Kontrast ;6.3 %
A g etekeija

i © Kontrast Daleko

©  Pregled oéiju

ﬂ @
ﬂn 1t FPvTa 1 Fvre ‘8
2 2
3 Fl
I I =

L)

HRPCA Ko 3 C N
PFZ
Ne 4 K E Pogled pacijenta
Ispravak
User A orekeija
FIM Medical Oznacite svaki toéne proditani redak.

I StUnUst egLung

v+
© Spajanje Daleko
Fotopski nizak Ispravak Neuspjeh PrikaZi test

ite korekciju tijekom

Kirurska intervencija

da odiju.
Ostalo Ne = Radna stanica

» Poduzece v/

Svaka vinjeta odgovara vizualnoj sposobnosti za koju se mogu modificirati razliciti ispitni uvjeti: model optotipa, vid,
udaljenost ili uvjeti osvjetljenja.

Kliknite na ikone u donjem lijevom kutu sli¢ica za promjenu uvjeta testiranja.

M. Vid na daljinu aBz  Slova FIM ili SLOAN

[:] Srednji vid
[:ﬂ Druga srednja vizija

[l Vid na blizinu

123 Brojke

E od Raskina

FIM simboli
o Nema opticke korekcije Landolt prstenovi s 4 orijentacije
Loga]

Nosenje opticke korekcije

coam

Landolt prstenovi s 8 orijentacija
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Ikona fomogu(:uje vam rucno pokretanje testa u odgovaraju¢em nacinu gledanja.

Vizualni testovi mogu se provoditi spontano i ciljano pod uvjetom da je prikaz svih testova aktiviran u opéim
postavkama (vidi odlomak4.4.1) ili u nizu prema unaprijed definiranom redoslijedu u uredivacu niza (pogledajte
odlomak4.4.6.).

Na alatnoj traci stranice za pregled mogude je:

- PZapoénite testnu sekvencu prethodno odabranu s padajuéeg izbornika
- hPristup uredivacu sekvenci

- Prebacite se na automatizirani nacin rada (pogledajte odlomak4.6.4)

- T+Dodajte komentar koji ¢e biti prepisan u izvje$¢u o pregledu

- +Dodajte test trenutnom nizu

- Omogudi/onemogudi frontalno otkrivanje

VisioWin Pregled oéiju
L LA

13.0 B spremi Postavke ispita H
Kontrast Dalekozor Fotopic¢an Daleko

Absturzgefahr
Anonimno

Ako je moguée, procitajte red 3 ili 4. ki ili ruéni nacin rada
.
Neuspjeh rd Kontrast 16,3 %
A o etekcija
e =] o
Pacijent © Kontrast Daleko P P atd
-aoan ; 3
‘. 4
Pregled ofiju
e HRPCA -aan - -
PFZ
Ne 4 z H U K E Pogled pacijenta

@ Ispravak

orekcija

A
Oznacite svaki toéno proditani redak. o
© Spajanje Daleko

ite korekeiju tijekom

User
FIM Medical

! Korisnicki prirucnik wda odiju.
DR e sy o .
Kirurska intervencija
- ! -! Fotopski nizak Ispravak Neuspjeh PrikaZi test
. [V
Ostalo Ne . : Radna stanica
» Poduzece v/

Za pokretanje testa u prvom planu prikazuje se dvostruki naredbeni prozor.

Gornji prozor (1) omoguduje pregled uputa koje treba dati pacijentu za izvodenje testa (2), pregled optotipa (3) ili
dijapozitiva (4) prikazanih u Visiolite® 4K i unos rezultata koji je pacijent uocio. Za operatera, upute za unos rezultata
prikazane su na dnu ovog prozora (5).

Nakon sto se unese percipirani rezultat pacijenta, izracunava se ostrina ili se moZe naznaciti trend.

U donjem prozoru (6) mogude je aktivirati nekoliko dodatnih opcija:
- Smanjen intenzitet svjetla za fotoosjetljive osobe
- Nosenje korekcijskih le¢a
- Test nije uspio
- Pregled testa kako je prikazan u Visiolite® 4K i kako ga vidi pacijent
- Gumbi Prethodni i Sljedeci pomicu se kroz testove u slicici ili nizu.
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© Oistrina Daleko

Dalekozor 0,9 X g

Desno 0,9 X Vd

Lijeve 125 v Va
oG amc

Vizualizacija bodovanja
Tijekom i nakon ispita rezultat se ispisuje u odgovarajucoj ispitnoj naljepnici.

Ako je parametar bodovanja aktivan, valjanost unaprijed definiranog kriterija oznacena je zelenom kvacicom il
crvenim krizicem.

Nakon $to su svi testovi dovrseni, kliknite Spremi kako biste spremili rezultate ispita u bazu podataka.
Pritisnite IzvjeSée na navigacijskoj traci za pregled izvjesca o ispitu.
4.6.3. Koristenje testnih nizova

Radi laksSeg korisStenja, prikaz testova na ispitnoj stranici moZe se ograniciti samo na testove u redoslijedu odabranom
na alatnoj traci. Ovu postavku treba izvrsiti u opéim postavkama opisanim u paragrafu4.4.1.

Bodovanje test

Da biste zapoceli niz, odaberite odgovarajuci niz s padajuceg izbornika alatne trake, a zatim kliknite ikonul”.

Testovi se mogu ulancati redoslijedom unaprijed definiranim u postavkama slijeda (pogledajte odlomak4.4.6.),
upotrijebite gumbe Sljedede i Prethodno za kretanje kroz niz.

Tijekom i na kraju niza, rezultat se prikazuje u odgovarajucoj slicici testa.

Kada je slijed dovrsen, kliknite na lzvjesée na navigacijskoj traci za pregled izvjeséa o ispitu.
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4.6.4. Automatsko pokretanje s VisioClick®

Izbjegavajte koristenje VisioClick®-a u bu¢nom okruZenju koje vam onemogucuje ispravno razumijevanje govornih
uputa koje daju audio slusalice.

Test osjetljivosti na blijeStanje nije moguc¢ s VisioClick®.

lako uredaj VisioClick® daje pacijentu odredenu autonomiju, zdravstveni djelatnik uvijek mora biti prisutan u
neposrednoj blizini kako bi pregled prosao bez problema.

Zbog higijene i biokompatibilnosti obvezna je uporaba higijenskih kapica za jednokratnu upotrebu marke FIM
Medical.

Ove slusalice je posebno razvio FIM Medical kako bi zadovoljio ograni¢enja biokompatibilnosti materijala 1SO
10993 i kako bi zajamcio savrsen prijenos zvuka u skladu s IEC 60645-1.

Visiolite mp

Postavite metalni drZac za kacigu u dvije rupe VisioClick®.

Spojite Visiolite® 4k USB kabel, konektor tipa A na VisioClick®, tip C na Visiolite® 4K.
Spojite VisioClick® USB kabel, konektor tipa B na VisioClick®, tip A na racunalo.
Spojite prikljucak za slusalice na VisioClick®.

&
Nakon Sto su sve veze ispravno uspostavljene, VisioClick® i slusalice trebali bi se pojaviti kao otkriveni u

statusnoj traci softvera VisioWin®.

Automatski ili rucni nacin rada

Za koristenje automatskog nacina rada sa stranice pregleda, pomaknite gumb s Ru¢no na Automatski na alatnoj
traci.
Odaberite jezik glasovnih uputa i podesite glasno¢u pomocu klizaca (pogledajte odlomak4.4.6za zadane postavke).

Kliknite na ikonuP®s alatne trake za pokretanje niza u automatskom nacinu rada.
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Sekvenca pocinje testom razumijevanja vokalnih uputa.

Pregled ofiju

[
© oluina Hipercpija

Datskasar Ispravak

Radna stanica

Pacuzcts
Usuga

o Rass snica

Postavke ispita
s he
FR Tl 3

v
Attt I e nace 12t

o et
© 8

Kementar:

Ispravak

Optitha kv

. MOAr»A-HTMCA
ZmMmUIOorcr<+4
CrCTANXMMI
OMIM<AHA<TCO
AZr»-ANozoZ

Radna stanica

Pogledajte paragrafOza viSe pojedinosti o ikonama automatskog nacina rada.

Napomena: Ako se slusalice slucajno iskopcaju, pregled se prekida i pacijent se obavjestava.

4.7. Pregled rezultata ispita

4.7.1. Pregled izvjestaja

Nakon Sto je ispit zavrsen rezultatima klikom na gumb Spremi, ispit ¢e biti spremljen u PDF formatu. Ispiti se tada
mogu ispisati ili izvesti u softver trece strane.

Kliknite na lzvjesée za pristup pregledniku PDF izvjesca.
Gateway softver vam omogucuje izvoz rezultata u PDF formatu u vecinu softvera treéih strana.

Kontaktirajte FIM Medical za dodatne informacije o znacajkama softvera Gateway.

o VisioWin lzvjesce
[ X J
COVER =) © 1,2 @aQv Bv
. Harry 3
&

& pacient

©  Pregled oéiju
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H 5. Koristenje Visiolite® 4K na daljinsko upravljanje

5.1. lzvodenje pregleda na daljinsko upravljanje

5.1.1. Pokretanje daljinskim upravljacem

Povetzite Visiolite® 4K s napajanjem i poveZite daljinski upravljac s Visiolite® 4K pomoc¢u USB tip C kabela.
Ukljucite Visiolite® 4K na daljinsko upravljanje pomocu prekidaca za ukljucivanje/iskljucivanje.
Daljinski upravljac se zatim automatski ukljucuje. Pocetni zaslon se prikazuje dok se pocetna stranica inicijalizira.

Sucelje na dodir daljinskog upravljaca zatim omoguduje pristup raznim funkcijama.

VISIOLITE REMOTE

Visiolite 4K
Remote
SEQUENCE
Pocetni zaslon daljinskog upravljaca Pocetna stranica daljinskog upravljaca

5.1.2. Postavljanje daljinskog upravljaca

Postavke daljinskog upravljaca dostupne su putem gumbaa nalazi se u donjem lijevom kutu pocetne stranice
daljinskog upravljaca.

(1) tbor jeska sutelz - D

(2) Izbor jedinice rezultata vidne ostrine LogMAR, @
desetinke, desetinke x10, Snellen 20ft ili 6m HANetE w

(3) Omoguci ili onemoguci detekciju prednjeg dijela @ skl
(Ako aktivirate ovu funkciju, testovi ¢e se prikazivati na @gggﬂm ®© o wh = @ ON®
uredaju samo ako je pacijentovo ¢elo u dobrom
kontaktu s osloncem za Celo Visiolite® 4K) @
SN 240004

Firmware V01.00.00 - Pack Europe Premium

(4) Omogucite ili onemogucite WIFI funkciju

(5) Informacije o daljinskom upravljacu
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5.1.3. Koristenje bloka odgovora
Blok odgovora moze se preuzeti s poveznice koja se nalazi u informacijskom listu isporu¢enom s uredajem.

Rezultati razliCitih testova koji se provode rucno ili u nizu mogu se ruc¢no prijaviti na bloku za odgovore.

Cotesl ot Jherw ) Dl

Gl o 2 S bl 2 B

bl

w

wuo |(©

U uuu |asc
auug

Uuu (Uuuo
UuUu (BUUO

UL |uuw (oo

5.1. Koristenje daljinskog upravljac¢a u ruénom nacinu rada
Rucni nacin rada daje pristup svim testovima dostupnim na daljinskom upravljacu.
Odaberite test i uvjete testa putem dodirnog sucelja kako biste kontrolirali koji se slajdovi prikazuju pacijentu.

Upute koje treba dati pacijentu takoder su vidljive na testnoj stranici.

MANUAL MODE M HYPEROPIA
Both eyes Right eye Left eye
© ABC ® ® ® O O ®
O 123
ACUITY HYPEROPIA ASTIGMATISM Oc
Do you see the lines clearly ?
CLEAR VISION NOT CLEAR VISION
DUOCHROME LOW VISION CONTRAST
FP FP
™Y T O zZ

Prijavite rezultat koji je pacijent uocio u bloku odgovora.

5.2. Koristenje daljinskog upravljaca u nizu
Nacin sekvence daje pristup svim sekvencama unaprijed snimljenim na daljinskom upravljacu.

Pritisnite sljedece/prethodne strelice koje se nalaze u gornjim kutovima zaslona za pomicanje naprijed ili natrag
kroz sekvencu testiranja.

SEQUENCE MODE SEQUENCE 1

SEQUENCE DONE
SEQUENCE 1 SEQUENCE 2 SEQUENCE 3

SEQUENCE 4 SEQUENCE 5 SEQUENCE 6
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5.3. Webapp Wifi Postavke pristupa
Odaberite Wifi mrezu nazvanu prema serijskom broju daljinskog upravljaca.

Unesite Wifi lozinku koja se nalazi na straznjoj strani uredaja.

8= visiolite YOOXXXX
Sécurisé

Entrer la clé de sécurité réseau

Suivant Annuler

Jednom kada se poveZete na Wifi, otvorite internet preglednik i unesite sljede¢u adresu u adresnu traku kako biste
pristupili sucelju Visiolite® Remote Webapp:

remote.local

Uredivanje sekvenci putem Webapp-a o @ o

B Spremi

(1) Stvorite novi niz

(2) Klonirajte odabranu sekvencu @

(3) Izbrisi odabranu sekvencu @ @
(4) Odaberite Zeljeni niz s padajuéeg popisa

(5) Preimenujte odabranu sekvencu

(6) Spremite promjene u nizu

Sekvenca
Ostrina ety G e

Ostrina
Duckrom ljevooke  Vidna Fotepiéno
Low vision acuity
Ogtrina
Desna oka Vid na Fotopiéna
7 ]
Daltonizam S
Ogtrina
Bino Srednii Folos

Kontrasti

Amslerova mreza

Percepcija dubine

Ostrina
o

Phories
Fuzija

Vidno polje

Kliknite na gumb za stvaranje niza, odaberite prvi test koji treba provesti, vid, udaljenost i uvjete osvjetljenja, a zatim
potvrdite klikom na "Dodaj".

Ponovite za dodavanje vise testova.
Redoslijed testova u nizu moZe se promijeniti pomocu gumba "Pomakni gore" i "Pomakni dolje".

Koristite gumb "Ukloni" za uklanjanje testa iz niza.
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| 6. Opis testova

6.1. Knjiznica testova

Visiolite® 4K je konfiguriran s testnom bibliotekom, koja se naziva i testni paket.

Tablica 1: Konfiguracije za pakete za ispitivanje oStrine vida

Testni paket — Ostrina vida

Europsko izdanje
Europa Premium
Americko izdanje
US Premium
ODlzdanje

Ostrina — ABC

Ostrina — SLOAN slova

Ostrina — ABC (prikaz slovo po slovo)

Acuity — SLOAN slova (prikaz jedno po jedno)

OStrina — Iso-ostrina slova

Ostrina — 123 o . . °
OStrina — Raskinova E .
Ostrina — Raskinovo E (prikaz jedan po jedan)

Ostrina — Landolt (4 pozicije) ° ° ° °
Ostrina — Landolt (8 pozicija) °
Ostrina — Landolt (8 poz.) (Prikaz jedan po jedan)

Ostrina — simboli

Ostrina — Simboli (prikaz jedan po jedan)

Amsler o . . . °
Astigmatizam ° ° ° ° °
Slabovidnost — ABC (monokular) ° ° ° °
Slabovidnost — Landolt (8 poz.) (monokular) °
Slabovidnost — ABC (dvogled)

Slabovidnost — SLOAN slova

Slabovidnost — simboli

ABC dalekovidnost *18 . o . o

ABC dalekovidnost *16 (Prikaz jedan po jedan)

Hiperopija E *18

Landolt hiperopija (4 poloZaja) 16

Mesopic ° ° ° ° °

Landolt Mesopic (8 pozicija) .

OD Premium

FD1160.DOC.011 V02.01.01
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Tablica 2: Konfiguracije za posebna testna pakiranja

L g 2
§ 32 S
. . . 2 § R & S g
Testni paket — posebni testovi = L = 3 K 3 Y 3 S
S &« ¢ § © & T© € & s
9 S ] S S o S < S IS
Q Q N g R3] b T g S S
o o § Q 'a*‘ g N Q = = g
x x Q
2 &2 < 3 o o 3 3 38 o &
Puno vidno polje ° ° ° . ° . ° ° ° ° °
Duochrome crveno/zeleno ° ° ° . ° .
Spajanje . ° ° ° ° ° ° ° ° ° °
ABC dalekovidnost +16 . . . . . o . o o
ABC dalekovidnost *18 (Prikaz jedan po jedan) J o
Hiperopija E *+16 o o
Landolt hiperopija (4 poloZaja) 16 ° °
Mesopic ° ° ° ° ° ° ° ° °
Landolt Mesopic (8 pozicija) . .
Forije ° ° ° ° ° ° ° ° ° °
Forije djetinjstva . °
Standardna percepcija boja . . . . . . . . .
Djetetova percepcija boja ° °
Percepcija semafora °
Reljefi ) ° ° ) ° ) ° . .
Olaksice za djecu . °
Otpornost na bljestanje ° ° ° ° °
Osjetljivost na odsjaj . ° ° . .
Kontrastna osjetljivost - ABC . ° ° . ° ° °
Kontrastna osjetljivost — Landolt (x8) . .
Testni paket aktiviran u uredaju vidljiv je u glavnom bo¢nom izborniku.
User
FIM Medical
| Visiolite® 4K
Verzija V01.00.08
Paket Configuration Pack Europe Premium V01.00

Zadnje odriavanje veljada 2025,

@

T
ww,

EU240014 50
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‘ 6.2. Ispitivanja vidne ostrine

6.2.1. Svrhai prezentacija testa

Test vidne ostrine je pocetna tocka svakog pregleda vida. PomaZe osigurati da pacijent ima ispravan ispravak za sebe
i procjenjuje njegovu sposobnost desifriranja informacija iz svakodnevnog Zivota. Tijekom pregleda opcenito tezimo
posti¢i ostrinu vida od 10/10, pa ¢ak i 12/10. To ¢e ispitaniku omoguditi desifriranje informacija iz svakodnevnog

Zivota,

poput naziva ulice na ploci ili ¢lanaka u novinama. Test se provodi na razli¢ite na¢ine: monokularno,

binokularno, na daljinu, srednje, blizu, s kompenzacijom, bez kompenzacije, u fotopskom ili mezopskom okruzenju.
Ove razli¢ite oStrine ¢e nam redi o pacijentovim vidnim sposobnostima.

Medu tim testovima nalazimo sljedece unutar Visiolite® 4K:

v

AN NEN

Vidna ostrina na daljinu

Srednja vidna ostrina

Blizu vidne oStrine

Takoder je moguce zamutiti oko pacijenta za jednu dioptriju kako bi se procijenila sklonost hiperopiji.
Mezopicka vidna ostrina za testiranje pacijentovog vida u sumrak

Slabovidnost za procjenu subjektove sposobnosti voznje i testiranje monokularne vidne ostrine od 0,5/10 i
1/10

Razli¢iti ponudeni testovi omogucuju procjenu dvije vrste oStrine vida: osStrina prepoznavanja, koja se naziva i
morfoskopska ostrina, i ostrina rezolucije. MozZe biti korisno testirati oboje kako bi se ocijenili specifi¢ni problemi.
Optotipi koji se koriste su sljedeci:

v Slova
v" Brojke
v Landolt prstenovi
v’ Raskinova E
v" Simboli
2 UT ZPEV 2 820346 2 scoo0oco 1 w3IEmMuUW
3 CFATPR 3 os4728 3 0oo90cooo0 2 Euwumus3
4 ARPVFE 4 732890 4 o 0ococ 3 MEWEW
5  ertiurz 5 = sseszvs 5 = ccosco 4 = susun
s A AR s . O Qd
7 erveue 7 ceeees 7 ceeecs 6 @ seees
8 @ rreeen 8 0 eeaeve 8 0 ceeces 7  eese 2 +0«00
9 e 9  eeses 9 e 8 0 e
Ho = e 0o e 0 9 e
2 2 2 Mo -

6.2.2. lzvodenje testa

v

v

Zanimljivo je zapoceti sa sirovim vidnim ostrinama slabijeg oka kako bi se izbjegao bilo kakav fenomen
memoriranja. Zatim se moZe pratiti ostrina drugog oka, a zatim binokularna ostrina.

Ovaj test se najprije mora provesti za gledanje na daljinu, zatim za vid na blizinu i eventualno za srednji
vid.

Zatim moZete izvesti isti postupak za mjerenje kompenzirane ostrine pacijenta.
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6.2.3. Opis VisioWin® sucelja

® Oitrina Daleko © Oitrina Blizu

Dalekozor 0.9 125 V4 Dalekozor 9

Desno 1 1,25 /’ Desno 9

Lijevo 09 1,25 Vd Lijevo 9
&G aBc &G  aBc

© Oitrina Sredisnji polozaj © Oitrina Daleko Mezopski

Dalekozor deuspjel Vd Dalekozor ';E"g'
: >
Desno deuspjel v Desno 65_6
Lijevo deuspjel ,. . 6
Lijeve g
o6 123 9Q asc

Ostrina Dalekozor Fotopican Srediénji polozaj

12,5 Vd
125 Vs
125 rd

]

48 ’
(] -
a8 4
6 >
48 4

Proéitajte sva slova s najmanjeg mogudeg retka,

T NKVHN

e VEZNZ
: RAFHA

« ATHCYV :

s K CUEK

s ZNERC

7 KFZKP

s CUTNH

s NAHUZC

v VNFHZ

Oznadite svaki toéno procitani redak.
Toéno proditani redak sadrZi najmanje 3 toénih odgovora.

6.2.4. Opis sucelja daljinskog upravljaca

Pogled pacijenta

VISUAL ACUITY [/JEIM

® ABC Both eyes Right eye Left eye
w3 co oo
Oc
OE Can you read the smallest possible line?
® Photopic UTZPEV 201100 UTZPEV 2035
O Ph. sensitive UTZP EV 20/85 UTZP EV 20130
O Mesopic

UTZPEV 2 UTZPEV 2025
© Near vision UTZPEV 200 UTZPEV 202
O Intermediate

UTZPEV 2040 UTZPEV 2020

O Far distance

FD1160.DOC.011 V02.01.01
srpanj 2025

Testovi vidne ostrine podijeljeni su na onoliko
vinjeta koliko ima situacija udaljenosti (blizu,
srednje, daleko) i osvjetljenja
(fotopsko/mezopsko) koje treba testirati.

Kliknite na simbole u donjem lijevom kutu
minijature za promjenu uvjeta ispitivanja:
s/bez korekcije, model optotipa
(ABC/123/C/E/Simboli).

U prozoru za unos odgovora kliknite okvir s
desne strane retka za potvrdu osStrine ako je
pacijent uspjeSno prepoznao najmanje 3
optotipa.

Takoder je moguée potvrditi ili ponistiti
percepciju optotipa lijevim ili desnim klikom
na optotip.

Percipirani optotip tada se boji zeleno, a
neprepoznati crveno.

Nije nuzno validirati sve optotipe neovisno,
validacija optotipa s najnizom ostrinom
automatski validira sve prethodne.

Jedinicu rezultata treba definirati u opéim
parametrima (vidi paragraf4.4.1).

Sucelje daljinskog upravljanja omoguduje
pregled uvjeta trenutnog testa:

- Prikazani tip optotipa

- Razina svjetline zaslona

- Udaljenost gledanja

- ZatraZen je nacin gledanja

- Pitanje za postaviti

- Prikazani optotipovi

Navedite pitanje i zabiljeZite uoceni rezultat
na obrascu za odgovor.
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6.2.5. Upute koje treba dati pacijentu
Ovisno o odabranoj vrsti optotipa, postavite sljedece pitanje:
- Slova: “Na najmanjoj mogucoj liniji procitaj sva slova”
- Brojevi: “Na najmanjoj mogucoj liniji procitajte sve brojeve”
- Landolt: "Na najmanjoj mogucoj liniji reci na kojoj se strani nalazi otvor prstena."

- Raskinovo E: "Na najmanjoj mogucoj crti reci u kojem smjeru je orijentirano slovo E"
- Simboli: “Na najmanjoj mogucoj liniji prepoznajte simbole”

6.3. Test osjetljivosti na kontrast

6.3.1. Svrhai prezentacija testa

Ovaj test moze istaknuti smanjenje kontrastne osjetljivosti Sto moze ukazivati na oStec¢enje mreZnice zbog bolesti
kao Sto su katarakta, kronic¢ni glaukom ili dijabeticka retinopatija. Smanjenje kontrastne osjetljivosti takoder se
moze dogoditi nakon korektivne operacije oka.

HRPC

B W N -

Test se temelji na MARS testu kontrastne osjetljivosti. Test nudi 20 razlicitih razina kontrasta koje se smanjuju prema
distribuciji ispod. Osjetljivost kontrasta izraZava se u postotku, pri cemu je 100% najveci kontrast, a 1,2% najnizi.
Kako se ne bi razlikovali subjekti, prezentacija optotipa se radi na razini ostrine 2/10. Donje tablice predstavljaju
razlicite kontraste, izrazene u postocima, koristene u testu.

1 H R P C IMA 1 100 80 63 50 40
2 P F Zz H K 2 32 25 20 16 12.5
3 E T P K N 3 10 8 6.3 5 4

4 K H C P F 4 3.2 2.5 2 1.6 1.2

6.3.2. lzvodenje testa

v" Ovaj test se radi binokularno.

Ovaj test se preporucuje za vid na daljinu.

Ovaj test treba provesti uz kompenzaciju pacijenta.

Ovaj se test preporucuje za visoko fotopiku, ali se moZe provesti i za niskofotopi¢nost.
Pacijent mora imati vidnu ostrinu najmanje 2/10.

AN NI
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6.3.3. Opis VisioWin® sucelja

© Kontrast Daleko

'HR
PF

Kontrast :5%

N

CA|

Neuspjeh /7

A oo

Kontrast Dalekozor Fotopi¢an Daleko X

Ako je mogude, procitajte red 3 ili 4.

Kontrast : 5%

m

L
- 208
<11
ol -]
- 08
(al

T Pogled pacijenta

Oznadite svaki toéno proéitani redak.

6.3.4. Opis sucelja daljinskog upravljaca

L8 4 CONTRAST SENSITIVITY FIM
© Photopic If possible, can you read lines 3 or 47
O Dimmed
UTZPEV
(® Mear vision UTZPEV
O Intermediate UTZPEV
O Far distance UTZPEV

b

FD1160.DOC.011 V02.01.01
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Sli¢ica prikazuje gradijent kontrasta kako ga vidi
pacijent i rezultat pregleda kao postotak.

Udaljenost gledanja se moZe promijeniti.

U prozoru za unos odgovora kliknite na optotipove
koje je pacijent ispravno prepoznao.

Kontrastna osjetljivost se zatim postupno
izraCunava kako se odgovori primaju i prepisuje u
testnu slic¢icu u pozadini.

Nije nuZno provjeriti valjanost svih slova zasebno,
potvrdivanjem optotipa s najnizim kontrastom
automatski ¢e se potvrditi sva prethodna.

Sucelje daljinskog upravljanja omoguduje
pregled uvjeta trenutnog testa:

- Razina svjetline zaslona

- Udaljenost gledanja

- Pitanje za postaviti

- Prikazani optotipovi

Navedite pitanje i zabiljeZite uoceni rezultat
na obrascu za odgovor.

6.3.5. Upute koje treba dati pacijentu

Postavite sljedece pitanje: “Procitajte posljednje slovo koje vidite u retku 4 ili 3.”
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‘ 6.4. Test astigmatizma

6.4.1. Svrhai prezentacija testa

Ovaj test se koristi za otkrivanje astigmatizma kod pacijenata. Astigmatizam je uzrokovan neuskladenos¢u izmedu
snage oka i njegove duljine. Vizija astigmatika tada ce biti iskrivljena u odredenom smjeru. Ako je astigmatizam
prevelik, pacijent ¢e imati loSu oStrinu na svim udaljenostima. Ovaj tip defekta moZe se nadoknaditi koristenjem
astigmati¢nih naocala.

Ovaj test se sastoji od sedam meridijana koji su medusobno udaljeni 30°. Svaka je os predstavljena pomocu tri linije
kako bi se povecala osjetljivost testa. Brojevi prikazani tamo prikazani su s ostrinom od 2/10.

6.4.2. lzvodenje testa

v" Ovaj test se izvodi monokularno.

PoZeljno je da se ovaj test izvodi u daljini kako bi se ogranicila akomodacija.

Pacijent moZze ili ne mora nositi svoju kompenzaciju ovisno o tome Sto Zelite testirati.
Ovaj test se obicno provodi u fotopi¢nom okruzenju.

ANRNIN

6.4.3. Opis VisioWin® sucelja

© Astigmatizam Daleko Sli¢ica prikazuje osi meridijana svakog oka,

B Lijevo s brojevima za svaku os.
2 2 ; ‘ 2 E ,:, i@ Udaljenost gledanja se moZe promijeniti.
T . - e ¢
Neuspjeh /. Neuspjeh ,.
A

U prozoru za unos odgovora kliknite na
liniju ili linije koje pacijent najjasnije vidi.
Kliknite na identicno ako pacijent ne
& razlikuje razliku.

Pogledajte sve retke, jesu li isti ili jedan ili vie redaka izgledaju jasnije ili tamnije?

\i/ Broj unesenog retka tada postaje plav.
\\\\]/_/_ ] g p je p

N

Pogled pocijenta

IdentiZan |

Oznaéite retke koji vam se &ine drugadijima od ostalih.
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6.4.4. Opis sucelja daljinskog upravljaca

ASTIGMATISM

Right eye Left eye

@ O O @

® Photopic

QO Ph. sensitive
Are all lines identical? Are some sharper
® Near vision or darker?

O Intermediate 4

O Far distance 3 5

6.4.5. Upute koje treba dati pacijentu

Postavite sljedece pitanje: “Pogledajte sve retke, jesu li isti? »

FD1160.DOC.011 V02.01.01
srpanj 2025

Sucelje daljinskog upravljanja omoguduje
pregled uvjeta trenutnog testa:

- Razina svjetline zaslona

- Udaljenost gledanja

- ZatraZen je nacin gledanja

- Pitanje za postaviti

- Prikazani optotipovi

Navedite pitanje i zabiljeZite uoceni rezultat
na obrascu za odgovor.

Ako je odgovor ne: "Cine li vam se jedna ili vie linija ostrije ili tamnije?" »

"Ako da, koje?" »
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VISIOLITE® 4K

‘ 6.5. Potpuni test vidnog polja

6.5.1.

Svrha i prezentacija testa

FD1160.DOC.011 V02.01.01

srpanj 2025

Vidno polje moZe istaknuti razli¢ite poremecaje vida. Neophodan je za dijagnosticiranje rupa u vidu zbog skotoma,
ostecenja vidnog Zivca ili izravno na razini kore velikog mozga. Donja tablica pokazuje opseg vidnog polja mjerljivog
pomocu Visiolite® 4K. Vrijednosti nisu simetri¢ne, posebno zbog reljefa nosa. Na binokularnoj razini bit ¢e dodana
horizontalna polja, dajuci zajednicko podrucje za oba oka od 120° okruZeno s dva polumjeseca monokularnog vida
od 30° koji se zovu polja polumjeseca. Ukupno testirano vodoravno polje dalekozora je stoga 180°.

Test vidnog polja moze se podijeliti na dva dijela: analizu srediSnjeg polja i analizu perifernog polja. Prvi omoguduje
testiranje sredisnjih 30° vida dok ¢e drugi testirati ostatak vidnog polja. Periferno polje se procjenjuje slijededi
postupak sli¢an statickom Goldmanovom testu, dok se sredisnje polje kontrolira pomocu Estermanove mreze.

Monokularan Plaze Dalekozor Plaze \
Nazalni 50° Horizontalno 180°
Vremenski 90° Okomito 60°
Vrhunski 30°
Doniji 30°

Opseq vidnog polja ispitan pomocu Visiolite® 4K

Lijevo

Desno

Periferno polje se testira koristenjem 20 svjetlosnih podraZaja (ovdje predstavljenih tamnim tockama)

Desno

Sredisnje polje testirano je pomocu 64 svjetlosna podraZaja (ovdje predstavljena tamnim tockama)

Test sredisnjeg polja nije dostupan s verzijom daljinskog upravljaca

Periferno polje testira se s 10 dioda po oku. Oni su rasporedeni na sljedeci nacin:

41



%% VISIOLITE® 4K

H @GR

v" Nazalno: 50°

v" Vremenski: 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
v" Najvisa: 22°, 30°

v" Najniza: 22°, 30°

Sredisnje polje ce testirati sredisnjih 30° vida pomocu 32 diode po oku. Oni su rasporedeni na nacin Estermanove

mreZe, Sto ¢e dati veci znacaj slabovidnosti kao i liniji horizonta.

Perimetrija se ovdje izvodi u statickom modu, sto podrazumijeva da ¢e se podraZaj aktivirati na kratak trenutak

FD1160.DOC.011 V02.01.01
srpanj 2025

tijekom kojeg ga pacijent mora uspjeti vidjeti. Trajanje aktivacije svjetlosnog podrazaja je reda veli¢ine 200 ms.

6.5.2. lzvodenje testa

v" Ovaj test se izvodi monokularno.
v Pacijent ne nosi svoju korekciju.

6.5.3. Opis VisioWin® sucelja

© Vidno polje Daleko

Vanjski = Sredidn) Kompletan
Okomito desno 440
Okomits lijevo 440
Vodoravno ravno
Vodoravno lijevo 750

Honzontalno 1500

© Vidno polje Daleko

Vanjski =~ Sredisnji Kompletan

Lijeve Desno
100 200 3 100 200 30°
Ukapno 4 19 36 4 19 35 &
lspitani 4 19 36 4 19 36

Mije opazeno 0 0 3 0 0 3

Vidno polje Dalekozor Mezopski Daleko x
Gledsjte ravno . usredotolite se na sredilaju todku | recite na kojo) strani vidite 4 se pojmuje malo svjetlo
=

Sli¢ica vidnog polja podijeljena je u tri kartice za
testiranje perifernog i sredisnjeg polja neovisno
ili u kombinaciji:

- Prva kartica posvecena perifernom polju
prikazuje  opseg perifernog polja
izmjerenog tijekom testa: okomita i
vodoravna os svakog oka, kao i cijela
vodoravna os.

- Druga Kkartica posvecena sredisSnjem
polju s brojem dioda percipiranih za
svako oko prema kutnom opsegu.

- Treca kartica za pokretanje kompletnog
testa koji kombinira periferno i sredisnje
polje

Prozor za unos mapira sve ispitne tocke.

Test je moguce izvesti ru¢no selektivnim klikom
na tocke koje se testiraju.

Zatim Kkliknite lijevu tipku misa za potvrdu
percepcije svjetlosnih podrazaja, a desnu tipku
misa za ponistenje. Tocke su zatim obojene
zeleno ili crveno.

Testne tocke mogu slijediti unaprijed definirani
redoslijed prikaza klikom na Redoslijed. Potvrdite
ili ponistite percepciju podrazaja pomodéu gumba
Perceived i Not Perceived.

Takoder je moguce ostati na jednoj tocki i ponovo
pokrenuti test.

42



Fl M FD1160.DOC.011 V02.01.01
;M(_; ®

N SO

6.5.4. Opis sucelja daljinskog upravljaca

VISUALFIELD Sucelje dal!lvr.wjkog‘ upravIJac;? omogucu!e
pregled razli¢itih dioda u perifernom polju
kao i odgovarajucih kutova.

R 30 30 L
22 22 Pritisnite razlicite kruZice kako biste zasvijetlili
—_—— . s . . e ve
90 \ o~ O 90 odgovarajucu diodu i zabiljeZite na obrascu za
75 -50 -50 75 odgovor je li pacijent primijetio svjetlo koje
= emitira dioda.
60 60
—
45 45 e . "
Sredi$nji periferni terenski test nije dostupan
30 .22 -22 30 o .
u verziji s daljinskim upravljanjem.
-30 -30

6.5.5. Upute koje treba dati pacijentu

Postavite sljedece pitanje: “Gledajte ravno ispred sebe i fiksirajte sredisSnju tocku. S koje strane vidite da se
pojavljuje malo svjetlo? »

6.6. Duochrome test

6.6.1. Svrhai prezentacija testa

Takoder se naziva bikromni test ili crveno-zeleni test, ovaj test se koristi za potvrdu pacijentove hiperopije. Temelji
se na kromatskoj disperziji oka. Buduci da je potonji opticki sustav, razlaZze svjetlost poput prizme. Zelene valne
duljine se stoga viSe odbijaju od crvenih. Ovisno o lakodi Citanja na crvenoj ili zelenoj pozadini, moguce je znati
ametropiju pacijenta. Ako je pacijent hiperopican, zelene valne duljine bit ¢e blize mreznici, dok ¢e, ako je pacijent
kratkovidan, crvene valne duljine biti blize mreznici. Ovaj test ipak moZe biti iskrivljen akomodacijom pacijenta, stoga
se vec¢inom koristi za otkrivanje hiperopije.

Ovaj se test temelji na maksimumu prijenosa oka unutar crvene i zelene valne duljine. To su 620 nm za crveno i 535
nm za zeleno. Dakle, ovo su valne duljine koje koristimo za boje u ovom testu. Stoga je dioptrijski interval izmedu
ove dvije vrijednosti 0,5 8. Kruzne figure na testovima omogucuju pacijentu da usporedi svoj vid na crvenoj i zelenoj
pozadini.

6.6.2. lzvodenje testa

v" Ovaj test se radi monokularno, a zatim binokularno.

v" Ovaj test se moZe izvesti sa ili bez kompenzacije ovisno o tome §to traZite: ametropiju kod pacijenta ili
provjeru njihove kompenzacije.

v" Ovaj test treba provesti koristenjem fotopicke slike.

v" Ovaj test se preporuduje za vid na daljinu kako bi se 3to je vise moguée ograniila akomodacija koju koristi
pacijent.
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6.6.3. Opis VisioWin® sucelja

© Duochrome Daleko

-

Dalekozor Crveno  (Kratkovidnost) V4

Desno Crveno  (Kratkovidnost) 7

Lijevo Crveno  (Kratkovidnost) ,‘
A

Duochrome Dalekozor Fotopican Daleko x

Vidite li iste krugove na crvenoj i zelenoj slici ili su krugovi jasniji ili tamniji na jednoj od te
2 boje?

Identican

(Kratkovidnost)

Oznadite odgovor.

6.6.4. Opis sucelja daljinskog upravljaca

DUOCHROME

Both eyes Right eye Left eye

(® Photopic @ @ @ O O @

Q Ph. sensitive

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

O Intermediate

— . .

6.6.5. Upute koje treba dati pacijentu

Pogled pocijenta

FD1160.DOC.011 V02.01.01
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Vinjeta prikazuje boju koju
pacijent najbolje percipira i
mogucéu tendenciju hiperopije
ili miopije.

Udaljenost gledanja se moze
promijeniti.

U prozoru za unos odgovora
kliknite na boju koja vam je
najbolja.

Kliknite na identicno ako
pacijent ne razlikuje razliku.

Sucelje daljinskog upravljanja omoguduje
pregled uvjeta trenutnog testa:

Razina svjetline zaslona
Udaljenost gledanja
ZatrazZen je nacin gledanja
Pitanje za postaviti

Navedite pitanje i zabiljeZite uoceni rezultat
na obrascu za odgovor.

Postavite sljedece pitanje: “Vidite li krugove na isti nacin u crvenoj i zelenoj slici? »

Ako je odgovor ne: , Jesu li ostrije ili tamnije na jednoj od 2 boje? »
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‘ 6.7. Reljefni test — Stereoskopija

6.7.1. Svrhai prezentacija testa

Ovaj test je koristan za provjeru kvalitete stereoskopskog vida koji je neophodan za dobar binokularni vid. Upravo ta
ostrina omogucuje 3D viziju i usporedbu medusobne blizine objekata. Problem sa stereopsijom moze otkriti
odredene poremecaje kao $to su anizometropija, ambliopija, strabizam ili probleme sa potiskivanjem slike. Prosjecni
stereoskopski prag populacije je oko 40 kutnih sekundi ("), a svaka ostrina iznad 60" moZe ukazivati na problem
binokularnog vida.

Slika videna lijevim okom Slika videna desnim okom

Ovaj test se sastoji od Sest vinjeta, od kojih svaka sadrzi Cetiri oblika. Na svakoj sliici, jedan od oblika je pomaknut
samo na jednom oku: posljedica je da se tako pomaknuti oblik pojavljuje reljefno za subjekt. To je zato Sto ¢e mozak
pokugati spojiti ove dvije gotovo identi¢ne slike. Sto je veca razlika izmedu polozaja oblika na desnom i lijevom oku,
to ¢e dojam reljefa biti vedi. Razlike u fiksaciji izrazavaju se u luénim sekundama ("), $to je ekvivalentno 1/3600
stupnja. Oni su sljedeéi na ovom testu:

v" Sli¢ica 1: pomak poloZaja trokuta izmedu desnog i lijevog oka je 1600"
v’ Vinjeta 2: pomak poloZaja kruga izmedu desnog i lijevog oka je 800"

v’ Sli¢ica 3: pomak poloZaja zvijezde izmedu desnog i lijevog oka je 400"
v" Vinjeta 4: pomak poloZaja kvadrata izmedu desnog i lijevog oka je 200"
v’ Vinjeta 5: pomak poloZaja zvijezde izmedu desnog i lijevog oka je 100"
v’ Vinjeta 6: pomak poloZaja kruga izmedu desnog i lijevog oka je 50"

6.7.2. lzvodenje testa

v" Ovaj test se radi binokularno.
Ovaj test se preporucuje za vid na daljinu kao i za vid na blizinu.
Ovaj test treba provesti uz kompenzaciju pacijenta.

AN

Ovaj test treba provesti koristenjem fotopicke slike.
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6.7.3. Opis VisioWin® sucelja

© Reljef Daleko Slicica prikazuje reljefne

geometrijske oblike koje

pacijent  percipira i
E E .* Reljef+ 100° odgovarajucu razinu
© 4 @ 06

»

i @5 O Neuspjeh 4 pomaka u luénim
B @ X sekundama (").

A o Udaljenost gledanja se
mozZe promijeniti.

Reljef Dalekozor Fotopi¢an Daleko X U prozoru Za unos
odgovora kliknite na
Polazedi od slike br.1, recite za koji vam se crteZ ¢ini da se pomice naprijed ili geometrijske oblike koje
nazad? pacijent percipira kao

pomaknute, "u reljefu".

4 3

D 1 3 2
D 4 o 5 3 6

Reljef : 100°

Nije nuZno oznaciti sve
okvire neovisno,
potvrdivanje oblika s
najnizim naglaskom
Pogled pacijenta automatski ce potvrditi
sve prethodne.

Oznadite svaki toan odgovor.

6.7.4. Opis sucelja daljinskog upravljaca

R TTIEERCEETION Sucelje daljinskog upravljanja omoguduje
pregled uvjeta trenutnog testa:
eIy bollapnears to move - Razina svjetline zaslona
@ Photopic forward or backward? - Udaljenost g|edanja
O Ph. sensitive 1 2 3 - Pitanje za postaviti
© Near vision A @) Y - Geometrijski oblici u reljefu
VISI
O Intermediate . . o I L
O Far distance 4 5 6 Navedite pitanje i zabiljeZite uoceni rezultat
D % 0O na obrascu za odgovor.

6.7.5. Upute koje treba dati pacijentu

Postavite sljedece pitanje: “Pocevsi od slike broj 1, koji se crtez Cini kao da se pomice naprijed ili nazad u odnosu
na ostale? »
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‘ 6.8. Phoria test

6.8.1. Svrhai prezentacija testa

Test forije naglasava sklonost oka da odstupi od svog binokularnog fiksacijskog poloZaja u odsutnosti fuzijskog
podraZaja. Takoder govorimo o heteroforijama ili disociranim forijama, koje se mjere u prizmati¢nim dioptrijama
(A). Postoji nekoliko oblika:

v' Ezoforija oznacava kriZanje vidnih osi ispred fiksnog objekta.
Egzoforija uzrokuje krizanje ovih osi iza ovog objekta.
D/L ili L/R hiperforija kada je jedno oko okomito u odnosu na drugo.

ASRNRN

Incikloforija ili ekscikloforija kada jedno oko teZi lagano okrenuti prema sebi duz svoje anteroposteriorne
0si.

Medutim, nije nenormalno da subjekt nije ortoforican. Naime, postoje kategorije u kojima se nalazi veéina
stanovnisStva, a da im to ne predstavlja problem.

v" Veéina ispitanika ima izmedu 0 A i 2 A egzoforije u vidu na daljinu.
v" Vedina subjekata ima izmedu 0 A i 6 A egzoforije u vidu na blizinu.

Lose kompenzirana forija moZe naknadno rezultirati znacajnim zamorom vida, dvoslike ili ¢ak neutralizacijom slike
na jednom oku. Ovaj test omogucuje potpunu disocijaciju dva oka bez ikakve blokade spajanja izmedu njih.

Slika videna lijevim okom

Slika videna lijevim okom Slika videna desnim okom

(Varijanta prilagodena djeci)
Ovaj test, koji omogucduje procjenu pacijentovih heteroforija, sastoji se od dvije slike. Prvi predstavlja mrezu od devet
kvadrata, dok je drugi sastavljen samo od jedne tocke. Ova mreza ¢ée nam omoguciti da uokvirimo vrijednost forija
na sljededi nacin:
v" Horizontalno:
o Forije veée od 9 A.
o Forijeizmedu3 Ai9A.
o Forije manje od 3 A.
v Okomito:
o Forije vece od 9 A.
o Forijeizmedu 1 Ai9A.
o Forije manje od 1 A.

6.8.2. lzvodenje testa

v Ovaj test se radi binokularno.
Ovaj test treba provesti uz kompenzaciju pacijenta.
Ovaj test se moze izvesti fotopski i eventualno mezopski.

SRR

Ovaj test treba izvesti kada su monokularne ostrine priblizno iste. Ako je razlika prevelika, ovaj test nece
imati dijagnosticku vrijednost.
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6.8.3. Opis VisioWin® sucelja

© Forije Daleko Slicica prikazuje mreiu od devet okvira

prikazanih pacijentu i trend povezan s
unesenim rezultatom.

4 - sklonost egzoforijid - ortofc

Izvan mreie ,‘

_— Udaljenost gledanja se moZe promijeniti.
euspjeh

A

kojem pacijent vidi bijelu tocku.

U kojem okviru vidite bijelu tocku?

Starigst - Esophiolte entre 2.5, 60 A Trend vezan uz rezultat vidljiv je iznad ulazne
mreze.

Oznacite okvir Izvan mreze ako pacijent ne vidi
bijelu tocku.

Izvan mrede

Oznadite odgovor.

6.8.4. Opis sucelja daljinskog upravljaca

Sucelje daljinskog upravljanja
PHORIAS - .

omoguduje pregled uvjeta trenutnog

testa:

- Razina svjetline zaslona
- Udaljenost gledanja
- Pitanje za postaviti

® Photopic
O Ph. sensitive

(® Near vision
Navedite pitanje i zabiljezite uoceni
rezultat na obrascu za odgovor.

QO Intermediate

QO Far distance

6.8.5. Upute koje treba dati pacijentu

Postavite sljedece pitanje: “U kojem okviru vidite bijelu tocku? »

Pomak tocke je Cesto prolazan ili nepostojeci (ortoforija): ispitivanje mora pripremiti pacijenta da pokaZe mjesto
tocke u trenutku njezina pojavljivanja.
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‘ 6.9. Test fuzije

6.9.1. Svrhai prezentacija testa

Svrha ovog testa je provjeriti pacijentov binokularni vid. Poznat je kao Worthov test. Omogucit ée nam da znamo
uspijeva li pacijentov mozak spojiti slike iz desnog oka s onima iz lijevog oka. Fuzija zahtijeva dobru vidnu ostrinu na
svakom oku. Poremedaji fuzije mogu biti viSe ili manje uznapredovali, od dispariteta fiksacije do potpunog
potiskivanja jedne od dvije slike. Oni su takoder ¢esto odgovorni za znacajan vidni umor pri radu na ekranima.

Slika videna lijevim okom Slika videna desnim okom

Ovaj test se sastoji od dvije razliCite slike. Onaj za lijevo oko sadrZi dvije tockice, dok onaj za desno oko sadrzi samo
tri tockice. Spajanje se mora izvrsiti pomocu donje tocke koja je zajednicka za obje slike.

6.9.2. lzvodenje testa

v" Ovaj test se radi binokularno.
v" Ovaj test treba provesti uz kompenzaciju pacijenta.
v" Ovaj test se mora izvesti fotopski.

6.9.3. Opis VisioWin® sucelja

© Spajanje Daleko Vinjeta predstavlja 4 rezultata vidljiva

pacijentu.
Q
-." P Udaljenost gledanja se moZe promijeniti.
Ostalo Neuspjeh
A e
Spajanje Dalekozor Fotopican Daleko U prozoru za unos odgovora kliknite na

broj bodova koje je pacijent primio.

Koliko bijelih togaka vidite?

Sklonost : Diplopija

Trend vezan uz rezultat vidljiv je iznad
okvira za unos.

Ostalo

View from the patient

Oznacite odgovor.
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6.9.4. Opis sucelja daljinskog upravljaca

FUSION

@® Photopic
O Ph. sensitive

® Near vision O
O Intermediate
O Far distance O

6.9.5. Upute koje treba dati pacijentu

Postavite sljedece pitanje: “Koliko bijelih tocaka vidite? »

6.10. Amsler Grid Test

6.10.1. Svrha i prezentacija testa

FD1160.DOC.011 V02.01.01
srpanj 2025

Sucelje daljinskog upravljanja
omogucuje pregled uvjeta trenutnog
testa:

- Razina svjetline zaslona
- Udaljenost gledanja
- Pitanje za postaviti

Navedite pitanje i zabiljeZite uoceni
rezultat na obrascu za odgovor.

Amslerova mreZa je test koji moZe istaknuti poremecaje vida povezane s problemima mreZnice, tocnije s

ostec¢enjem makule. Ovaj test je zapravo namijenjen kontroli sredisnjih 20° mreZnice. Posebno se koristi za isticanje

makularne degeneracije povezane sa starenjem (AMD), bolesti koja uglavnhom pogada ljude starije od 50 godina.

Ovo je klju€na pretraga jer omogucuje otkrivanje sljedecih patologija:

v' Glaukom

Skotom

Ostecenje vidnog Zivca
AMD

Metamorfopsija

DN NI NI NN

Gubitak perifernog ili sredisnjeg polja

Ovaj test razvio je Svicarski oftalmolog Marc Amsler. Izgleda kao kvadratna mreza gledana pod kutom od 20°. Svaki
redak i svaki stupac sastoji se od 20 plocica, au sredistu mreZe nalazi se tocka za pric¢vrscivanje. Potonji ¢e omogucditi
fiksiranje pacijentova pogleda kako bi mogao kontrolirati svoje vidno polje. Odlucili smo se za bijelu mreZu na crnoj

podlozi, ali postoje razliCite verzije.

50



%% VISIOLITE® 4K

@ G000

6.10.2. Izvodenje testa

v" Ovaj test se radi monokularno.
v" Ovaj test treba provesti uz kompenzaciju pacijenta.
v" Ovaj test se mora izvesti fotopski

6.10.3. Opis VisioWin® sucelja

© Amsler Daleko

Desno  Normalna mreZa ,"

M L - Y "

Lijevo  Iskrivljena mrefa P4
A %

Amsler Lijevo Fotopiéan Daleko b 4

Vidite li jasno sredidnju tocku? Je li mreza jasna?

Normalna mreza

o Iskrivljena mreza

Pogled pacijenta

Oznadite odgovor.

6.10.4. Opis sucelja daljinskog upravljaca

AMSLER GRID

Right eye Left eye

@® O O @

® Photopic

QO Ph. sensitive
Can you see the central point

® Near vision clearly? the grid sharply?

QO Intermediate NORMAL GRID

QO Far distance

DISTORDED

6.10.5. Upute koje treba dati pacijentu
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Slicica prikazuje rezultate za svako
testirano oko.

Udaljenost
promijeniti.

gledanja se moze

U prozoru za unos odgovora provjerite
percipira |li pacijent mrezu kao
normalnu ili iskrivljenu.

Sucelje daljinskog upravljanja
omogucuje pregled uvjeta trenutnog
testa:

- Razina svjetline zaslona

- ZatraZen je nacin gledanja
- Udaljenost gledanja

- Pitanje za postaviti

Navedite pitanje i zabiljezite uoceni
rezultat na obrascu za odgovor.

Postavite sljedece pitanje: “Mozete li jasno vidjeti sredisnju tocku? Je li mreZa jasna? »
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‘ 6.11. Test percepcije boja

6.11.1. Svrha i prezentacija testa

Ovaj test percepcije boja, koji se sastoji od niza pseudoizokromatskih ploca, omogucuje otkrivanje anomalija vida
boja, a uglavnom diskromatopsija tipa Protan, Deutan i Tritan. Citanje brojeva na svim plo¢ama omoguéuje nam da
znamo stanje subjektove percepcije boja i moZe otkriti poteSkoée u prepoznavanju odredenih brojeva, a time i
odredenih boja.
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Test percepcije boja temelji se na viziji pseudoizokromatskih ploca (PIC). Test se sastoji od Sest ploca s brojevima
koje koriste princip linija zabune boja u CIE-xy ("Commission Internationale de I'Eclairage") dijagramu.

Nijanse pozadine i uzorka strateski su odabrane na liniji zabune, tako da je uzorak vidljiv normalnom subjektu, ali ne
i subjektu s nedostatkom boje. Svi ovi testovi omogucuju nam trazenje 12 linija kromatske zbrke u tri osi: Protan,
Deutan i Tritan.

Svaki test je sastavljen od mozaika tocaka razli¢itih boja, nijansi i dimenzija.
Svaka ploca ima 3 razlicite nijanse (jednu za pozadinu, jednu za 1. broj i drugu za 2. broj).

Svaka nijansa se sama sastoji od nekoliko nijansi.

6.11.2. Izvodenje testa

v" Ovaj test se radi binokularno, ali moZe se raditi i monokularno.
v" Ovaj test treba provesti uz kompenzaciju pacijenta.
v' Ovaj test se mora izvesti fotopski.
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6.11.3. Opis VisioWin® sucelja

© Boje Daleko

Dalekozor
Desno
Lijevo

oA

Boje Dalekozor Fotopican Daleko

I

814563279018

2 oo oo @a o /
2 o oo @8 o /
2 GO oo oo oo e /S

Profitajte sve brojeve.

Sklonost : Deutan

Pogled pacijento

Oznacite toéne odgovore.

6.11.4. Opis sucelja daljinskog upravljaca

® Photopic
O Ph. sensitive

® Near vision
QO Intermediate

O Far distance 8 1 4 5 6 3

COLOR BLINDNESS

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

Can you read the numbers in the dots?

6.11.5. Upute koje treba dati pacijentu
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Slicica prikazuje brojeve boja koje
pacijent treba identificirati za svaki
nacin vida.

Potvrdni okviri predstavljaju brojeve
koje pacijent percipira ili ne.
Udaljenost moze
promijeniti.

gledanja se

U prozoru za unos odgovora potvrdite
okvire koji odgovaraju brojevima koje je
pacijent ispravno prepoznao.

Oznacite kuéicu All ako pacijent
ispravno prepoznaje sve brojeve.

Inace je potrebno zasebno provijeriti
sve okvire.

Trend vezan uz rezultat vidljiv je iznad
ulazne mreZze.

Sucelje daljinskog upravljanja
omogucuje pregled uvjeta trenutnog
testa:

- Razina svjetline zaslona

- ZatraZen je nacin gledanja

- Udaljenost gledanja

- Pitanje za postaviti

Navedite pitanje i zabiljezite uoceni
rezultat na obrascu za odgovor.

Postavite sljedece pitanje: "Pocevsi od slike broj 1, procitajte brojeve u tockama"
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‘ 6.12. Test otpornosti na bljestanje

Visiolite® 4K test odsjaja ne bi se trebao provoditi na fotoosjetljivim pacijentima koji su nedavno uzimali lijekove
za fotosenzibilizaciju.
Medicinske kontraindikacije za provodenje ovog testa detaljno su navedene u odlomkul.4

Ovaj test nije dostupan s verzijom daljinskog upravljaca.
6.12.1. Svrha i prezentacija testa

Test sredisnjeg blijeStanja koristi se za provjeru vremena oporavka srediSnjeg vida subjekta nakon intenzivnog
bljestanja. Neke patologije produZuju to vrijeme, pa je stoga ovim testom moguce pronaci odredene nedostatke
makule kod pacijenta. Bit ¢e bitno paiZljivo provjeriti sve kontraindikacije ovog testa kako ne bi izazvali nuspojave
kod pacijenta. Takoder ce biti vazno upozoriti pacijenta na relativno visok intenzitet svjetla.

Ovaj test koristi razne druge testove iz Visiolite® 4K. Sastoji se od Cetiri faze:

Etape 1. Amslerova mreZa prikazuje se pacijentu pod mezopickom rasvjetom (3 cd/m?).
Etape 2.  Zatim se prikazuje test oStrine s brojevima u mezopskom okruzenju.

Etape 3.  Pacijenta tada zasljepljuje svjetlo od 3 luksa.

Etape 4. Test ostrine sa slovima na kraju je predstavljen u mezopskom okruzenju.

6.12.2. Izvodenje testa

v" Ovaj test se radi binokularno.

v" Ovaj test se izvodi u vidu na daljinu.

v" Ovaj test treba provesti uz kompenzaciju pacijenta.
v" Ovaj test se mora izvesti mezopski.

6.12.3. Opis VisioWin® sucelja

Vinjeta prikazuje rezultate ostrine prije i

poslije odsjaja kao i vrijeme oporavka
potrebnog da pacijent procita najmaniju liniju
Ostrina prije: 1 optotipa nakon odsjaja.
Oktrina nakon: 0.9 ,‘
Vijeme oporavka: 1555 X Uvjeti gledanja, udaljenosti ili osvjetljenja ne

mogu se promijeniti za ovaj test.

Prozor za unos rezultata oStrine opisan je s uputama za testiranje u nastavku.

6.12.4. Upute koje treba dati pacijentu

54



%% VISIOLITE® 4K

H GORC

Korak 1 — Prilagodba pacijenta

Centralni odsjaj Dalekozor Mezopski Daleko x

Pogledajte sredisnju tocku

Pricekajte 10 Sekunda/e

Amslerova mreza je prikazana u mezopskoj svjetlini u
trajanju od 10 sekundi.

Korak 3 — Zaslijepite

Centralni odsjaj Dalekozor Mezopski Daleko X

Pogledajte sredidnju tocku

Ostring : 1

Pricekajte 10 Sekunda/e

Zamolite pacijenta da usmjeri pogled na srediSnju
bljestavu tocku.

Amslerova mreza je prikazana tijekom cijelog trajanja
odsjaja od 10 sekundi.

Cilj ovog koraka je izazvati skotom.

FD1160.DOC.011 V02.01.01
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Korak 2 — Ostrina prije odsjaja

Centralni odsjaj Dalekozor Mezopski Daleko )(

Proéitajte sva slova s najmanjeg mogudeg retka.

Ostring : 1

SO ooons

10

MOAr>»A-HTCA
ZMOVITOrcr<+
Cr cmTANXMMI
OMIMK<KA<TICO
AZr>»-M1VZ72Z

Oznadite svaki toéno proditani redak
Valider
Zamolite pacijenta da Cita optotipe iz najmanje
moguce linije.

Provjerite liniju za potvrdu ostrine ako su prepoznata
najmanje 3 optotipa.
Korak 4 — Ostrina nakon oporavka

Centralni odsjaj Dalekozor Mezopski Daleko x

Proditajte redak 9

Ostrina : 1

8

9

<ZORXNX>P»AKZ
Z>CTZOH>»MARA
MIANMCITINS
ICZRXAMOIZI
NOITOX<>®PNZ

10

Oznadite svaki to¢no proditani redak. 32 Sekunda/e

Zamolite pacijenta da Cita optotipe na najmanjoj
mogudoj liniji ¢im se njegova sposobnost vizualne
percepcije oporavi.

Odbrojavanje mjeri vrijeme oporavka.

Provjerite liniju za potvrdu ostrine ako su prepoznata

najmanje 3 optotipa. Prikazani optotipovi razlikuju se

od koraka 2 kako bi se sprijecilo bilo kakvo pamcenje
od strane pacijenta.
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6.13. Test osjetljivosti na bljestanje

Visiolite® 4K test odsjaja ne bi se trebao provoditi na fotoosjetljivim pacijentima koji su nedavno uzimali lijekove
za fotosenzibilizaciju.
Medicinske kontraindikacije za provodenje ovog testa detaljno su navedene u odlomkul.4

Ovaj test nije dostupan u daljinski upravljanoj ili automatiziranoj verziji s VisioClick®.

6.13.1. Svrha i prezentacija testa

Odsjaj je kada ima previse svjetla koje oko mozZe tolerirati. Ova pojava smanjuje udobnost i vizualnu izvedbu subjekta
i moZe se nastaviti tijekom vremena, ¢ak i nakon sto odsjaj prestane.

Cilj ovog testa je otkriti probleme s osjetljivos¢u na svjetlo prikazom scene noéne voznje u kojoj ¢e pacijent morati
u blizini izvora svjetlosti.

Ovaj test ¢e nam stoga omoguditi da istaknemo vizualne sposobnosti zaslijepljenog subjekta. Bit ¢e bitno paZljivo
provjeriti sve kontraindikacije ovog testa kako ne bi izazvali nuspojave kod pacijenta. Takoder ¢e biti vazno upozoriti
pacijenta na relativno visok intenzitet svjetla.

Ovaj test predstavlja tipi€nu scenu noéne voznje. Sastoji se od Sest predmeta koje ée pacijent morati deSifrirati.
Tamo nalazimo:

v" Registarska tablica
v"Informacijska plo¢a
v" Znak ograniéenja brzine
v Tri smjerokaza
Razliciti optotipovi scene sastoje se od slova kao i od nasumiénih brojeva. Prikazuju se o$trinom vida izmedu 3/10 i

4/10. Razine kontrasta su razlicite, a razli¢iti objekti postavljeni su na takav nacin da rekreiraju potencijalno stvarnu
situaciju.

Izvor odsjaja uzrokuje svjetlosna dioda postavljena s lijeve strane.

6.13.2. lzvodenje testa

v Ovaj test se radi binokularno.

Ovaj test se izvodi u vidu na daljinu.

Ovaj test treba provesti uz kompenzaciju pacijenta.
Ovaj test se izvodi mezopski.

AN NEANEAN

Pacijent mora imati vidnu ostrinu najmanje 4/10 kako bi mogao ¢itati razne informacije.
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6.13.3. Opis VisioWin® sucelja

© Bocni odsjaj Daleko

Proteklo: 4 5

Neuspjeh V4

NUMEA KEMBORO SAMBORI

-

6.13.4. Upute koje treba dati pacijentu

Postavite sljedece pitanje: “Procitajte sve informacije u sceni, ako je moguce pocevsi od one koja je najbliza izvoru

svjetla. »

FD1160.DOC.011 V02.01.01
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Slicica prikazuje situaciju u voZnji prikazanu
pacijentu, vizualni elementi koji se percipiraju
obojeni su zeleno.

Takoder je vidljivo vrijeme zavrsetka testa.

Uvjeti gledanja, udaljenosti ili osvjetljenja ne mogu
se promijeniti za ovaj test.

U prozoru za unos odgovora kliknite lijevom tipkom
misa na elemente koje je pacijent uocio.

Ako pogrijeSite pri tipkanju, ponovnim klikom na
stavku deaktivirat éete je.

Aktivirani elementi obojeni su zeleno.

Sve stavke sa slovima ili brojevima mogu se kliknuti.
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| 7. Odrzavanje Visiolite® 4K
7.1. Ciséenje
7.1.1. Dezinfekcija prednjeg nosaca i plastike

Uklonjiva potpora za Celo i plasti¢ni dijelovi Visiolite® 4K moraju se ocistiti nakon svake uporabe mekom krpom
namocenom u 70% izopropilni alkohol ili baktericidnom/virucidnom maramicom iz sljedeéih referenci odobrenih od
strane FIM Medical:

Bactinyl® mirisne dezinfekcijske maramice
Clorox® Healthcare izbjeljivac
Sani-Cloth® izbjeljiva¢ / Plus / HB / AF3
Super Sani-Cloth®
Formula 409®
Virex® Plus
Mikrozid® AF maramice
Mikrozid® Univerzalne maramice premium
Oxivir Excel® maramice

Visiolite® 4K ne smije se uranjati niti prskati teku¢inom.

Opticke leée nikada se ne smiju Cistiti vlaznim maramicama ili drugim tekuc¢inama za dezinfekciju.

7.1.2. Cidéenje optike

Opticke le¢e na prednjoj strani Visiolite® 4K moraju se redovito Cistiti pomodéu krpe od mikrovlakana koja se
isporucuje s uredajem (vidi odlomak2.1).

Redovita uporaba krpa od mikrovlakana ne mijenja antirefleksni tretman.

Nemojte snazno pritiskati le¢e tijekom ovog postupka.

7.2. Periodi¢no odrzavanje

Preporucuje se godisnje odrzavanje Visiolite® 4K za provjeru i kalibraciju zaslona i LED svjetala.

Samo FIM Medical i njegovi ovlasteni distributeri ovlasteni su za odrzavanje.

‘ 7.3. Pomoc softvera Visiowin

Na boc¢nom izborniku kliknite na ikonu@Pomoc’ pri pristupu informacijama o odrzavanju softvera VisioWin® ili
Visiolite® 4K.

Na kartici Informacije dostupne su sljedeée informacije o sustavu:

- Specifikacije racunalnog hardvera

- Svojstva operativnog sustava Windows

- Informacije o razinama dopustenja Windows korisni¢kog racuna

- Svojstva baze podataka

- Verzije firmvera VisioWin® softvera i Visiolite® 4K (Visioclick®)
U slucaju tehnickih poteskoca, ova stranica ¢e vam omoguciti prikupljanje bitnih informacija za ucinkovitu i brzu
podrsku od strane FIM Medical tima za podrsku ili vaSeg ovlastenog distributera.
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7.4. Odlaganje

U skladu s WEEE Direktivom, rabljeni elektronicki uredaji moraju se zbrinjavati odvojeno od ku¢nog otpada. Uredaji
se moraju odloZiti na posebnim sabirnim mjestima (centri za odlaganje otpada). Za daljnje informacije moZete
kontaktirati FIM Medical ili svog ovlastenog distributera.

‘ 7.5. Jamdciti

Pod ugovornim jamstvom pokriveni su samo popravci. Jamstvo ée biti primjenjivo samo ako su poStivani normalni i
uobicajeni uvjeti koriStenja uredaja. Tijekom godiSnjeg odrZavanja provodi se odredeni broj preventivnih zahvata;
revizija ne moZe predstavljati jamstvo za kvarove koji se mogu pojaviti nakon ove revizije.

Garancija na uredaj je 2 godine.

‘ 7.6.  Zivotni vijek

FIM Medical procjenjuje Zivotni vijek Visiolite® 4K na 10 godina, podloZno ispravnom pridrZavanju uvjeta ¢is¢enja
(odlomak?7.1), odrzavanje (stav7.2) i okolis (stav2.3.1).

Ne moze se pripisati FIM Medicalu odgovornost za neucinkovitost uredaja u slucaju nepridrZavanja korisnika
preporuka za odrzavanje i uvjeta koristenja.
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7.7. Rjesavanje problema

Visiolite® 4K se ne ukljucuje

Vjerojatni uzrok

Kvar napajanja

FD1160.DOC.011 V02.01.01
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Otopina

Provjerite ispravan elektri¢ni prikljuc¢ak
Visiolite® 4K, zeleno svjetlo indikatora
mora biti vidljivo na jedinici napajanja.

Ako koristite produzni kabel, ukljucite
napajanje izravno u zidnu uti¢nicu.

Softversko sucelje Visiowin® nije
ispravno prikazano

Razina zumiranja previsoka

Postavite zumiranje na maksimalno
125%.

Visiolite® 4K prikazan je kao offline u
VisioWinu.

Racunalo ne prepoznaje Visiolite®
4K

Iskljucite Visiolite® 4K, premjestite USB
prikljuéni kabel na drugi dostupni
priklju¢ak na racunalu.

Test koji vidi pacijent razlikuje se od
onog prikazanog u VisioWin®.

Testni prikaz je iskrivljen ili
nedosljedan.

Cjelovitost podataka pohranjenih u
internoj memoriji uredaja je
ugrozena.

Iskljudite Visiolite® 4K, iskljucite
napajanje.

Ponovno spojite napajanje i ponovno
pokrenite Visiolite® 4K.

Na testovima su vidljive mrlje.
Testni zaslon treperi.
Boje testova ne izgledaju normalno.

Svjetlina nije ujednacena ili je preniska.

Zaslon zaslona je ostecen.

Iskljucite Visiolite® 4K, iskljucite
napajanje.

Ostavite Visiolite® 4K da miruje nekoliko
sati prije nego Sto ga ponovno ukljudite.

Testovi izgledaju mutno

Optika je zamagljena

Ocistite optiku maske krpom od
mikrovlakana.

Prilikom pokretanja programa
VisioWin® prikazuje se poruka o
pogresci

Windows direktorij u kojem su
pohranjeni softverski podaci nije
dostupan za Citanje/pisanje.

Baza podataka nije dostupna za
Citanje/pisanje.

Provjerite sa svojim mreznim
administratorom sigurnosne dozvole
dodijeljene Windows korisnickom racunu.

Ako se problem nastavi, ili za bilo koji drugi problem, kontaktirajte FIM Medical ili svog ovlastenog distributera.

Za brzo rjesavanje problema, bit ¢e korisno pruZziti informacije o sustavu ili zapisnike dogadaja koji su dostupni na
VisioWin® stranici za pomoc¢ (pogledajte odlomak7.3).
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