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| 1. Szabalyozasi informacidk

1.1. Biztonsagi figyelmeztetések

Ne hasznalja a Visiolite® 4K-t nem orvosi kdrnyezetben.
Ne szerelje szét a késziiléket, és ne dolgozzon a belsé alkatrészeken.
Ne hasznalja a Visiolite® 4K-t robbanasveszélyes kérnyezetben vagy érzéstelenitd gazok jelenlétében.

A teljesitmény és a biztonsag érdekében csak a Visiolite® 4K-hoz mellékelt tapegységet és tartozékokat hasznalja.

A Visiolite® 4K-t nem szabad meriteni vagy permetezni fert6tlenitendé folyadékkal.
A Visiolite® 4K-t sima és stabil felliletre kell helyezni.

A Visiolite® 4K torékeny optikai eszkéz, és a FIM Medical kocsiban, vagy ennek hidnydban az eredeti
csomagoldsaban kell szallitani, hogy megvédje a razkddasoktdl és ltésektdl.

A Visiolite® 4K lGzembe helyezése el6tt kérjik, szanjon elegendd id6t annak biztositasara, hogy a berendezés
fokozatosan alkalmazkodjon a bekezdésben meghatarozott tGzemi hémérsékleti és paratartalomhoz.2.3.1,
kiilondsen a tarolasrol vagy a szallitasrdl a kozvetlen hasznalatba valé atallaskor az optimalis miikddés biztositasa
és a sérulések kockazatanak elkeriilése érdekében.

1.2. Rendeltetésszerli hasznalat

A Visiolite® 4K egy szamitogépes latdeszkoz, amely lehetévé teszi a lataszavarok szlirését. A beteg lehet 5 évesnél
id6sebb gyermek vagy felnétt (férfi vagy ng).

1.3. Tervezett operatorok

A Visiolite® 4K-t kizarélag az eredmények értelmezésére, valamint a higiéniai és bakteridlis szennyez6dési szabalyok
betartdsara képzett egészségiigyi szakemberek haszndlhatjak. Az eredmények atadasat mindig orvosi magyarazattal
kell kisérni.

A Visiolite® 4K nem haszndalhatd orvosi rendelvényre, és semmi esetre sem adhat okot gydgyszer felirasara vagy
m(tét elStti vagy utdni diagndzisra. Csak szakorvos tudja meger@siteni és alatamasztani a Visiolite® 4K-val kapott
eredményeket mas vizsgalatokkal, hogy korrekcidt vagy sebészeti beavatkozast irjon el6.

1.4. Orvosi ellenjavallatok

A Visiolite® 4K tikrozédéstesztet nem szabad olyan fényérzékeny betegeken végezni, akik nemrégiben
fényérzékenyits gyogyszert szedtek (a példak aFestés1), aki az elmult 3 honapban szemmdlitéten vagy trauman esett
at, vagy a kovetkez6 kérképek valamelyikében szenved: albinizmus, cisztindzis, keratoconjunctivitis, szemgyulladas.

Ha kétségei vannak, a vakitd teszt elvégzése el6tt feltétlentl kérjen orvosi tandacsot.

Ha kellemetlen érzés vagy fajdalom jelentkezik a szemben, a vizsgalatot le kell allitani.
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Festés1: A fényérzékenyits gydgyszerek példdinak nem teljes listdja

Antibiotikumok Gombaellenes szerek Antidepresszansok
Doxiciklin Griseofulvin Amitriptilin
Ciprofloxacin Vorikonazol Imipramin
Levofloxacin Sertralin
Szulfametoxazol
Antihisztaminok Nem szteroid gyulladascsokkentd szerek Diuretikumok
Difenhidramin Ibuprofen Hidroklorotiazid
Prometazin Naproxen Furoszemid

Piroxicam
Sziv- és érrendszeri gyogyszerek Pszichotrép szerek Antidiabetikus gyogyszerek
Amiodaron Klérpromazin Glipizid
Nifedipin tioridazin Glibenklamid vagy gliburid
kinidin

1.5. Klinikai el6ny6k és kockazatok

A Visiolite® 4K teljesitménye, sokféle vizualis teszt és az 1ISO 8596 szabvanynak valé megfelelés minGségi klinikai
elényt biztosit a kilénb6z6 lataszavarok szlirésében a paciens szamara.

A Visiolite® 4K-val paciensenként elvégzett vizsgalatok szdma nincs korldtozva, ezért a haszndlatdval kapcsolatban
nincs kockazat.

1.6. Sulyos események vagy események kockazata

Az eszkozzel kapcsolatos esemény vagy sulyos esemény veszélye esetén az egészségligyi szakemberek vagy a
felhaszndaldk nyilatkozatot tehetnek az Eurdpai Unié tagallamanak illetékes hatdsagainal. Minden esetben a lehetd
legrévidebb idGn belil értesiteni kell a gyartdt az anyagi felligyeleti ligy bejelentése és feldolgozasa érdekében.

VisioWin® szoftver V1.4.2



MFl M FD1160.DOC.012 V02.01.02
®
wvieaicar  VISIOLITE® 4K 2025. oktéber

@ GRC
| 2. Mdszaki informaciok

2.1. Anyagok biztositottak

A Visiolite® 4K eszkdzhoz mellékelt hardver:

- Levehetd ellilsé tamaszték

- |EC60601 orvosi kiilsé tapegység (Globtek cikkszam: GTM41060-2512 vagy UE Electronic cikkszam:
UES24LCP-120200SPA)

- Mikroszalas kend6 a szemiiveg tisztitdsahoz

- Ctipusu USB-A tipusu kabel

- VisioWin® szoftver V1.4.2 (Szamitdgépes verzid)

- Tényezb

- Tavirdnyito (Csak a taviranyitds verzidhoz érhetd el)

- Opcionalis: VisioClick®, A—B tipusu USB-kabel, audio headset, hordtaska

2.2. Eszkoz attekintése

A Visiolite® 4K egy olyan orvosi eszkdz, amely kilonféle Iatasi rendellenességek, példaul ametropia, hyperopia,
presbyopia, myopia, asztigmatizmus, AMD, diplopia vagy dyschromatopsia sz(irésére szolgal.

A késziulék alapelve, hogy képeket jelenit meg a paciens szdmara (tesztek). Attél fiiggben, hogy a beteg mit észlel,
lehetséges a latasi hidnyossagok észlelése.

A tesztek a paciens latasfunkcioit vizsgaljak kozeli, tavoli, kdzepes és hyperopia (+16) latasban. A konfiguracidktol
figgéen minden latasnal kilonboz6 tdvolsagok allnak rendelkezésre (ldsd az optikai gyujtotdvolsagot a
bekezdésben2.3.1).

A tesztek elvégezhet6k monokularis 1atas (jobb vagy bal) vagy binokularis latas segitségével. Az egyéni tesztekre
korlatozasok vonatkozhatnak.

,,,,,

e Fotopikus vilagitas (160 cd/m?, paciens kérésére allithaté 80 cd/m?-re)
e Mezopikus vilagitas (alacsony fényer6, 3 cd/m?)

A készulék két vezérlési mdédban mikodik:

e Autondém taviranyitds valtozatban
o Interfész szdmitégépes valtozatban

Alehet6 legergondmikusabbra tervezett Visiolite® 4K fejjelenlét-érzékel6vel van felszerelve, amely érzékeli a paciens
homlokanak helyzetét. A helyes elhelyezés utan kezdédhet a vizsgalat.

A Visiolite® 4K a kovetkezd elényoket kindlja:

e Haszndlat és szallitas ergondmidja, taviranyitds vagy szamitégépes valtozatban
e Gyors inditds és végrehajtas

e JOl konfigurdlhatd és automatizalhaté

e Kivdldan 6sszekapcsolhatd a f6bb zleti szoftverekkel

A vizsgélatot a paciens 6ndlldan is elvégezheti az opciondlisan kaphatd VisioClick® tartozék segitségével. Ez az
automatizalasi tartozék egy hangos fejhallgatdon keresztil sugarzott hangutasitasokbdl mdkodik, amelyekre a
paciens egy nyomdgombbal valaszol.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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Kivehet6 homloktamasz és betegfejjelenlét-érzékel zona

Behuzhaté szemiiveg a kbzponti |atétér teszteléséhez

Optika tavolsdagi és kozéptavu |atds teszteléséhez

LED-sorozat periférids vizualis terepi teszteléshez

Optika a kozeli Iatas teszteléséhez

Ergonomikus orrfekvés

Csuszasmentes sulyozott 1ab a késziilék stabilitdsanak biztositasa érdekében

A csatlakozdk és a be-/kikapcsold helye

O 00 N oo 1 A W N B

Taviranyito 7 hivelykes érint6képernydvel (csak a taviranyitds verziéhoz)

[
o

Automatizalt opcid: VisioClick® valaszdoboz headset tamogatassal

[uny
[y

Automatizalt opcié: Fejhallgatd az allvanyon

[ERN
N

Automatizalt opcid: Egyszer haszndlatos higiénikus sapkak

S ‘\/
@ @
22
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‘ 2.3. Miiszaki jellemzék

FD1160.D0OC.012 V02.01.02

2.3.1. A szamitégépes vagy taviranyitasu Visiolite® 4K jellemzGi

Kijelz6 képernyé

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

Hattérvilagitas tipusa

Dupla (2 x 12 LED)

Fényerdszintek

Fotopic 80 vagy 160 cd/m?
Mezopikus 3 cd/m?

Optikai gyujtétavolsagok

A verzioktol fuggben:

2025. oktober

Kozeli latas Koztes latas Tavolsaglatas
33,00+ 0,25 cm 60,0+£0,5cm 50+£0,1m
14,0 £ 0,1 hivelyk 80,0+ 0,5cm 20,0+ 0,4 Iab

16,0 £ 0,1 hiivelyk 24,0 £ 0,2 hivelyk

Lencsék hyperopia esetén: +1 dioptria

Kapcsolddas

USB Type C/ RJ45

Tapegység

Globtek GTM41060-2512
Vagy UE Electronic UES24LCP-
120200SPA

Bemenet: 100-240V AC / 50-60Hz / 0,6A
Kimenet: 12V DC / 24W Max / 2.08A
Kabel hossza: 2,99 m

Védelmi szint

Orvosi 2 szint(i betegvédelemmel (2 x MOPP v6. EN60601-1)

Elektromos osztaly

Taviranyité képernyd

TFT-LCD 7" 800x480 Kapacitiv érintés

Taviranyito kabel

USB Type C / Kabel hossza: 2,10 m

Taviranyitos tapegység

5V DC/ 2,5W Max / 500 mA

Tarolasi hémérséklet

-10-60°C

Uzemi hémérséklet

15-35°C

Referencia szabvanyok

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 ISO 10993-10, NF EN ISO 10993-10, NF EN
ISO 16, 3/2, EN I1SO 14 1SO 8596, ANSI Z80.21, NF EN 1SO 15004-2

Orvosi osztaly

Szoftver biztonsagi osztaly A
GMDN kéd 65177
. Elulsé ,
Beteg alkalmazott rész . : B tipus
tdmaszték
PEPSTRET
Méretek 50x27x25 cm  isiolite® 4K 19x13x4 cm  Tavoli
csomagolva
Sualy 4,5 kg Visiolite® 4K egyediil 0,475 kg Tavoli

VisioWin® szoftver V1.4.2
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2.3.2. Hardverkovetelmények a VisioWin® szoftverhez

VisioWin® szoftver

Operacids rendszer

Minimalis konfiguracié

Ajanlott konfiguracio

Windows 7, 8 vagy 8.1 Windows 10 vagy 11

Processzor Pentium IV 2,8 GHz Intel Core i3 vagy Ujabb
Epitészet 64 bites 64 bites
Memoéria 2 GB RAM 4 GB RAM
Lemezteriilet 16 GB 20 GB
Grafikus kdrtya 256 MB 512 MB
Monitor felbontas 1024x768 1920x1080

2.3.3. A VisioClick® sajatos jellemz6i

Fesziiltség

5 VDC (USB porton keresztiil)

Hatalom

Maximum 2,5W

Kimeneti impedancia

160-320

Audio csatlakozo

3,5 mm-es 3 polusu sztered (TRS) audio csatlakozd

Fejhallgaté kabel hossza 1,2m
Frekvencia tartomany 20 Hz - 20 KHz
Orvosi osztaly I

Szoftver biztonsagi osztaly A

Beteg alkalmazott rész

Fejhallgaté fulhallgatd burkolata  BF tipus

Sisak sapka anyaga

Nem sz6tt polipropilén 35g/m? biokompatibilis

Méretek

25x14x5 cm Csak valaszdoboz (kivéve a tdmogatast és a headsetet)

Sualy

0,475 kg Csak eset 0,700 kg Kdbel, allvany, headset mellékelve

2.4. Elektromagneses passzivitas

A Visiolite® 4K megfelel az EN 60601-1-2 szabvdny kovetelményeinek az orvosi eszkozok elektromagneses

kompatibilitasara vonatkozdan.

A Visiolite® 4K elektronikus kialakitdsa biztositja a kijelz6 immunitasat a kérnyez6 elektromagneses zavarokkal

szemben.

A radidéfrekvencids késziilékek kozelsége tehat nem befolyasolja a lataszavar szlirGvizsgalatok megjelenitésének

megbizhatdsagat.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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‘ 2.5. Szimbolumok

(("")) Nem ionizald elektromagneses sugdrzdas (Wifi 2412 MHz — 2484 MHz)

c € CE jelolés MDR 2017/745

o
R B tipusu alkalmazott alkatrész

E Nem szabad a valogatatlan hulladékkal egytt artalmatlanitani.,de az elektromos és elektronikus
berendezések hulladékairdl sz6l6 (WEEE) irdnyelv szerint kell kezelni

[]:ﬂ Olvassa el a felhasznaloi kézikonyvet

M D Orvosi eszkoz

S N Sorozatszam

Gyartdé azonositasa

&I Gyartasi datum

Ne hasznalja Ujra. Egyszer hasznalatos.

T Tételszdm

60°C

140°F
.CI Tarolasi hémérséklet -10 és 60°C kozott
F

g Lejarati datum

VisioWin® szoftver V1.4.2
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| 3. Visiolite® 4K telepitése

3.1. A késziilék kicsomagolasa

A Visiolite® 4K eléréséhez,Nyissa ki a dobozt, és tavolitsa el a részekre osztott habtalcat, amely a bekezdésben
felsorolt anyagokat tartalmazza2.1.
Emelje fel a Visiolite® 4K-t a fogantyunal fogva.

A kartonpapirt, a habparnat és a kabeleket meg kell Grizni a karbantartashoz.

3.2. A kabelek csatlakoztatasa

Dontse a késziiléket a dugaszolhatd helyzetbe.
Vezesse at a kabeleket a Visiolite® 4K talpa és teste kdzotti hatoldalon.

Szamitogépes vdltozat: Tavirdnyitos vdltozat:
Csatlakoztassa az USB-kabel C tipusu csatlakozdjat a Csatlakoztassa a tdviranyité kabelének C tipusu
Visiolite® 4K-hoz, majd a tapkabelt. csatlakozdjat a Visiolite® 4K-hoz, majd a tapkabelt.

A tavirdnyitds Visiolite® 4K ezutan hasznalatra kész.
Csatlakoztassa az USB-kdbel A tipusu csatlakozéjat
ahhoz a szamitogéphez, amelyre a VisioWin® szoftver
telepitve van

A teljesitmény és a biztonsag érdekében csak a Visiolite® 4K-hoz mellékelt tapegységet és tartozékokat
hasznilja.

A Visiolite® 4K-t sima és stabil felliletre kell helyezni.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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3.3. Szamitdgépes verzio: Els6 inditas és hozzaférés a VisioWin® telepit6hoz

A VisioWin® szoftver letoltési hivatkozasa a késziilékhez mellékelt informacids lapon érhet6 el.

Miutan a Visiolite® 4K csatlakoztatva van a szamitdgéphez, a késziilék bekapcsoldsa utan kozvetlentl az elilsé
tdmasz megnyomasaval elérhetd a VisioWin® szoftver telepit6 futtathato fajlja vagy a felhasznaléi kézikonyv PDF
véltozata is. A Visiolite® 4K-t a Windows tomegtarold eszkozként ismeri fel, amely megnyit egy mappat a

fajlkezel6ben.
Kérjiik, vegye figyelembe, hogy a telepit6fdjl mdsoldsdnak ideje hosszabb lehet, mint az internetes letéltésnél.

3.4. Szamitogépes verzid: VisioWin® szoftver telepitése

A VisioWin® szoftver telepitéséhez rendszergazdai jogosultsagok sziikségesek.

Futtassa a letoltott SetupVisioWin.exe telepit6fajlt a bekezdésben leirtak szerint3.3.

Vdlassza ki a telepit6vardzsld nyelvét.

A VisioWin® szoftver az elolvasandé és jovahagyandd licencfeltételek szerint hasznalhaté.

Ha a telepitést kbvets 48 oran bellil megtagadja ezeket a feltételeket, lehetGsége van a készilék visszakiildésére.

Adja meg a késziilékhez mellékelt adatlapon talalhato licenckulcsot.

installation key
Brstal ke abdaton

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

Valassza ki a szoftver és az adatbazis telepitési mappait.

A telepitést kovetben a Visiolite® 4K a VisioWin® szoftverrel (zemeltethetd.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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| 4. A szamitogépes Visiolite® 4K hasznalata

4.1. Dolésallitas

Miel6tt hasznalna a Visiolite® 4K-t egy pacienssel, allitsa be a d6lést, mikozben tartja a labat.

4.2. A VisioWin® szoftver inditasa

Inditaskor a VisioWin® szoftver ellenérzi, hogy minden miszaki el6feltétel teljeslil-e a funkciok optimalis
haszndlatdhoz.

o VisioWin
o=@

Bejelentkezés

— \ Visiolite® 4K

L

A VisioWin® szoftverhez vald hozzaférést felhasznaldi hitelesitési fellilet biztositja.
Vélassza ki a szoftver interfész nyelvét, valassza ki a felhasznalonevet és adja meg a hozzaférési jelszot.

A bekezdésben részletezett Windows felhasznaléi cimtarral (LDAP) vald ekvivalencia opcidval4.4.3., a szoftverhez
vald hozzaférés a Windows bejelentkezési adataival lehetséges.

Ha elfelejti jelszavat, egy ellen6rzé kérdés segitségével 0] jelszot allithat be.

© Felhasznalé ellendrzése X @ lelszé visszasllitasa X
Kérdés : Uj jelszo :
Vilasz :

Jelszé megerdsitése :

Visszavonas Visszavonas

VisioWin® szoftver V1.4.2
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‘ 4.3. VisioWin® szoftver kezdélapja
4.3.1. Felhasznalai feliilet leirasa

A VisioWin® szoftver interfésze kiilonboz6 tertletekre oszlik:

VisioWin Szemvizsgalat
@
05 ®

(1) A paciens azonositéjavizsgazni kell

o

Szekvencia

(2)Paciensablak: A paciensadatok S Balimss Racrce o AgS bt <

. Névtelen
- Automatikus/kézi izemmod
megtekintése és navigélasa. . 7 | o ‘ :
(3)Allapotsor: informécié a Visiolite® 4K 7™ ’ © 2
hardveréllapotardl jaies o
(4)Mliveletgombok a vizsga D NN ] 3
Mindkét szem V4 Mindkét szem V4 Korrekeié
|étrehozdsahoz és mentéséhez. 7 s
Bal 4 Bal 4
(5) Ellen6rzé ablak:Az elvégezhet6 - . o2
tesztek bemutatdsa és az egyes
. 7 7 . . 7 w
vizsgalatok eredményeinek bevitelére ra—— ’ o
712 . Jobb, / Jobb 7
szolgalé munkaterulet. s ; o
(6) Az aktualis vizsga beallitasai. s % 5 —
(7) A beteg Aaltal elfoglalt poziciéra pm i
vonatkozé  informacidka  vizsgalat - QLo AR | i i
elvégzése. S - = : ’ ﬁ\’ 7;

A betegablak bemutatasa:
Beteg

Beteglista m Latasvizsgalatok

Szuletési vagy haszndlt név Uténév Betegazonosits Datum Tesztazonesits
Adja meg a szuletési vagy hasznilt nevet, Adja meg az uténevet., Adja me inimalis B Adja meg az azonesitét
il 5]
Siiletési név Hasznalt név Uténéw Sziiletési datum Betegazonosits Détum ~ Tesztazonosits

Egy masodik oldalmenid all rendelkezésre a szoftverkonfiguracidhoz egy kontextudlis eszkoztarral, példaul a
tesztsorozatok kezelésére.

> VisioWin Paraméterek
) S
o .
Altaldnos
Regiondlis beallitasok
Hitelesités Tesztek Feltételek Szekvencia
. a 5 a
Adatok Elesség Betik Mindkeét szem Elesség Landolt
Tl Elességszénmk Jobb Eltvolitis Kozeli  Fotopikus ~ Mindkét szem
Pontozas Elesség Landolt Bal Elesség Landolt
~ Kozeli  Fotopikus  Jobb
Beteg Utasitasok Elesség Raskin-E i
S . \5tas Betik Messzi Elesség Landokt
VisioClick yenge [atas Betd Kezeli Fotopikus  Bal
Szemvizsgélat Kezel6k Asztigmatizmus Kozepes L
Elesség Landolt
Vallalatok Duokrém Hiperépia Messzi Fotopikus  Mindkét szem
Kontraszt Kozeli Flesség Landolt
Szinek Messzi  Fotopikus  Jobb
Fazie Mezopikus Elesség Landolt
: Messzi Fotopikus  Bal
o Forigk Fotopikus
Iser
FIM Medical Domborzatok Domborzatok
imrnen Messzi  Fotopikus  Mindkét szem
Amsler : i
Felhasznildi kézikomyv H . Szinek
Kézéps6 kaprazas H H Messzi  Fotopikus  Mindkét szem
H H
Eesnas Oldalsé kiprazis Létotér
. P v Messzi  Mezopikus  Mindkétszer o
@€ o
A% .
v

VisioWin® szoftver V1.4.2
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4.3.2. Azikonok leirasa

Hozzon létre vagy vdlasszon betegprofilt

Az aktualis véleményoldal megjelenitése
Csatlakoztatott aljzat

Dugd kihazva

Mutasd a hasznalati Utmutatot

Hozzaférés a tdmogatasi lehetGségekhez
Nyissa meg a beallitasi oldalakat

Kezdjen Uj vizsgalatot a kivalasztott pacienssel

Jelentés

A Visiolite® 4K nem csatlakozik, és a szamitdgép nem érzékeli.

A Visiolite® 4K csatlakoztatva van.

A paciens homloka nem érintkezik a késziilékkel. A teszteket nem lehet elinditani.

o & M ROBOO0 Qb

A paciens homloka megfelel§ helyzetben van a vizsgalatok megfelel6 elvégzéséhez.

A VisioClick® nem csatlakozik, és a szamitdgép nem érzékeli.

A VisioClick® csatlakoztatva van, de az audio headset nincs megfelel6en csatlakoztatva. A
hangutasitasokat a beteg nem hallja.

A VisioClick® csatlakoztatva van, és a headset miikod6képes.

Kezdj el egy tesztet.

vy B @&

Inditson el egy tesztsorozatot.

Automatizalt médban:

A VisioClick® csatlakoztatva van, a valasz gomb elengedve
A VisioClick® csatlakoztatva van, a valasz gomb megnyomva
A paciens homloka nem érintkezik a késziilékkel.

A paciens homloka érintkezik, a valasz gomb megnyomva.
Inditsa el a sorozatot a valasz gombra kattintva.

A vélasz gombra kattintva szlineteltesse a sorozatot.

@®E®MOO

Inditsa Ujra az aktudlis tesztet a vdlasz gombra kattintva.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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‘ 4.4. A VisioWin® szoftver bedllitasa

4.4.1. Altalanos beallitasok

Paraméterek

Altaldnos

 Altaldnos konfiguracié

Regionalis beallitasok

Kijelzés :

Hitelesités [ Mind ~ l

Adatok

Tavolsagok :

Szekvencidk [ . o l

Pontozas i
Blességek :

Utasitasok

Tizedesek o l

VisioClick

Kezel6k

( Fejlett konfiguracié
Vallalatok
Grafika :

[ azanyeg s ivdlasa. (A szikséges
Beallitasok importaldsa és exportalasa :
1 Importslas [l (1 Exportalas

Py

Az oldalsé meni Beallitasok pontjaban elérhetd altalanos beallitasok lehetévé teszik a kovetkez6k meghatarozasat:

- A vizualis tesztek megjelenitési mddja a kézi végrehajtas szerint (lasd a bekezdést4.6.2) vagy sorrendben
(Iasd a bekezdést4.6.3) latasvizsgalatok.
A kézi haszndlathoz és az Gsszes elérhet( teszt megjelenitéséhez valassza ki a lehetGségetMinden.
A megjelenitést csak a sorozatokban el6re meghatdrozott tesztekre korlatozza;vdlassza a Sorozatok
lehet6séget.

- Avizudlis tavolsagok mértékegysége metrikus (m/cm) vagy angolszéasz (ft/in) rendszerben
- Latdsélesség mérési egység: LogMAR, MAR, tized, tized x10, Snellen 20 |ab vagy 6 m

Az Altaldnos lapon a beallitdsok exportalhatok vagy importalhatdk, hogy a dedikalt gombok segitségével replikalja
Gket egy masik telepitésbdl vagy egy masik telepitésbe.

A bedllitasok titkositott, biztonsagos formatumban keriilnek mentésre.
Az altaldnos beadllitdsok almenti lehet6évé teszik a regiondlis, hitelesitési és adatbazis-bedllitdsok kezelését.
4.4.1.1. Regiondlis lehet6ségek

A regionalis opcidk lehet6vé teszik a megjelenitési nyelv, a datum, az id6 vagy a cimformatum maodositdsat. Ezek a
bedllitdsok fontosak a felllvizsgdlati jelentés formdazasahoz.

Paraméterek
Altalanos ~ Teriileti beallitasok
Regionalis beallitasok Nyely
Hitelesités
’ = magyar (Magyarorszag) v ‘
Adatok
i Datum fi At :
Szekvencidk St rormatima
. I Alapértelmezett regionalis bedllitdsok v l
Pontozas
Utasitasok Az idé formdtuma :
VisiaClick I Alapértelmezett regionalis bedllitasck - l
Kezel6k Cim formatuma :
vallalatok I [Irényitaszam] [Varas] w l

A VisioWin® szoftver alapértelmezés szerint a Windows operacids rendszer regionalis bedllitasait hasznalja.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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4.4.1.2. Hitelesitési bedllitdsok
A hitelesitési beallitasok lehetévé teszik a szoftverhez vald biztonsdgos csatlakozas mdédjanak meghatdrozasat.

A szoftverhez vald jelszéval védett hozzaférés letilthatd a Felhasznaldnév és jelszd hasznalata négyzet
bejel6lésének torlésével.

A betegadatok védelmének biztositasa érdekében erésen ajanlott, hogy ne kapcsolja ki a VisioWin® szoftverhez
vald hozzaférés szabdlyozasat biztonsagos hitelesitéssel.

Két hitelesitési mdd lehetséges és kombinalhato:

- Adatbdzis: azonosito és jelsz6 meghatdrozdsa a helyi adatbazis minden felhasznaldi profiljahoz
- LDAP: Egyenértéklség a Windows felhasznaldi cimtaraval (LDAP)

Az LDAP szolgdltatas automatikusan konfiguralhaté és tesztelhet6 a dedikalt gombokkal.
A jelenlegi halézati beallitasokkal manualis konfiguralas is lehetséges.

Paraméterek

Altalédnos

 Hitelesités

Regicnélis bedllitdsok

Hitelesitési szolgaltatds :

Hitelesités [ Mindketts -
Adatok

Bejelentkezés :
Szekvenciak C] Lehetdvé teszi a felhasznala szaméra, hogy utdnozza a munkamenetét
Pontozas
Utasitasok ~ LDAP/AD
VisioClick Alktiv :

Tesztel, itlakozast Auty itikus észlelé

Kezelok Hasznalja az LDAP/AD szolgaltatést ks catarone Lo e
Vallalatok Domainnéy :

[ fim.local l

Szervernév :

[ SRV-ADO2 fim.local l

SsL:
E] Secure Sockets Layer hasznalata

LDAP-hitelesitési lehetéségek :

[ Mévtelen bejelentkezés N I

Felhasznalokeresés szirgje :

l l

Felhasznalokeresés dtvonala :

l I

Felhasznld létrehozdsa :

LDAP/AD-adatok megszerzése a felhasznald létrehozdsdhoz

LDAP-szerepkérok megszerzése a felhasznald |étrehozasahoz

Lasd a bekezdést4.4.5 felhasznalbi profilok konfiguradlasahoz és a hozzaférési hitelesité adatok kezeléséhez.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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4.4.1.3. Adat

Ez a lap hozzaférést biztosit az adatbazissal és a VisioWin® szoftver egylttm(ikodési képességével kapcsolatos
0Osszes beallitashoz.

Négy részre oszlik:

Adatbazis szolgaltato:

A VisioWin® szoftver PostgreSQL adatbazissal m(ikodik, amely lehet helyi vagy tavoli.

Az adatbazishoz valé csatlakozast és annak integritasat a szoftver inditasakor teszteljiik.

Az adatbazis-hozzaférési beallitasok a kiilon , Kapcsolatteszt” gombbal médosithatdk és tesztelhetdk.
Automatikus importalas:

Lehet6vé teszi a kezel$ szamara, hogy betegadatokat importaljon a VisioWin® szoftverbe, megtekintse a korabban
elvégzett vizsgalatokat, Uj vizsgdlatokat végezzen, majd exportdlja azokat az lzleti szoftverbe.

Automatikus exportalas:

Lehetdség van adatok exportalasara a VisioWin® szoftverbdl a legszélesebb kdrben hasznalt lizleti szoftverekbe.
igy biztositva a Visiolite® 4K interoperabilitasat.

EMR:
Adatcsere mdd az EMR-rel biztonsdgos adatcsere protokollal.

Ha EMR-kompatibilitast szeretne, ellenérizze, hogy a négyzet be van-e jelélve. A bejelentkezés az lizleti szoftverbe
vald szokdsos bejelentkezéshez hasznilt felhasznaldnév és jelsz6 megadasaval torténik.

Tovabbi informacidért forduljon a FIM Medicalhoz.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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4.4.2. Felhasznalokezelés
A profilkdnyvtéar-kezelés lehet6vé teszi a felhaszndldi profilok megtekintését, |étrehozasat és modositasat.
Uj felhasznalé hozzaadasahoz kattintson az Uj gombra
A felhasznaldi profil szerkesztése: kattintson a Szerkesztés gombra

A felhasznaldi profil torlése: kattintson a Torlés gombra

Paraméterek Paraméterek

nNev Utnév Email

Vallalatok

Vallalat

1 Mecical ]

(] Névtelen
Adatok

szekvencidk

S e

8 s 2

©  szemvizsgalat ©  szemvizsgilat

Vallalatok Vallalatok

User User
FIM Mestcal FIM Medical

A szerkesztési funkciod lehet6vé teszi az 6sszes kordbban megadott informdcié szerkesztését az aldbbi (irlapokon.

@ Kezeld azoncshije § Madositis ® @ Cigaononits  Frimitis ®
@ Kezeld azoncubbia [ Médestia * Hitelesités Altalines
Hitelesités Hitelesitési szolgaltatis = Fidkniy : * Lt ARt Houim :
Hitelesitisi szolgaltatis : Fikndv - * T Vier i ledcal °
) | el Jolszd:® Jelszd megerdsitése : * Cim
................................................... a Cim Kiogiszites :
e ioghtazien:
Altaldnos Allamjtartomdey : Orszig -
Altalinos Néw:* Utdnéy : *
[T Uttindy : * o .
Dalas die Cim: Foglalkozis : ::::2::‘ ::f_n
Cim: Foglaliozds : Kezeid 3 —
Telefon : E-mail : t . -l LA & B
oerzsassrs prom sl Medical
kctiv fld 1 gen
Torlés Talozis
A felhaszndldi adatok médositasa a A jelszot és az ellendrz6 kérdést A cég a beteg vagy a vizsgald
profilra vonatkozik minden felhasznaldnal gondosan meg  cégeként definialhatd, ebben az
kell hatarozni. esetben a logd a vizsgalati

. s . jegyz6konyvbe kerdl.
A hitelesitési mdédszer minden

felhasznaléi profilhoz igazithato (lasd
a bekezdést4.4.3.).

A betegadatok védelmének biztositasa érdekében elengedhetetlen, hogy az alapértelmezett jelszavakat a jelszd
hosszara és Osszetettségére vonatkozd helyi ajanlasoknak megfeleléen mddositsak.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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4.4.3. Sorozatok szerkesztése

Alapértelmezés szerint toébb szekvencia is elérhetd a VisioWin®-ben, amelyek mddosithatdk vagy Uj szekvencidkkal

egészithet6k ki.

EEN D

Hozzon létre egy Uj sorozatot
Nevezze at a kivalasztott sorozatot
A kivalasztott sorozat klonozasa

A kivalasztott sorozat torlése

VISIOLITE® 4K

FD1160.D0OC.012 V02.01.02

2025. oktdber

VisioWin
[ X

13.0

Paraméterek

Altalanos

Regionadlis beallitasok
Hitelesités

Adatok

Szekvenciak

Pontozas

Beteg Utasitasok

VisioClick
©  Szemvizsgélat Kezel6k

Villalatok

User
FIM Medical

g FelhasznlGi kézikGnyv

R Paaméterck

Szekvencia BS Absturzgefahr  ~ [II

Tesztek

Elesség Betdk
Elesség Szamok
Elesség Landolt
Elesség Raskin-E
Gyenge 4tas Betdk
Asztigmatizmus
Duckrém
Kontraszt

Szinek

Fazid

Foridk
Domborzatok
Amsler

Kozépsd kaprazas
Oldalsé kaprazas

1 atAtar

Feltételek

Jobb

Bal

Messzi
Kozepes
Hiperépia

Kézeli

Mezopikus

Fotopikus

Mindkét szem

Szekvencia

Elesség Landolt

Kezeli  Fotopikus

Elesség Landolt

Kozeli Fotopikus

Elesség Landolt

Kezeli Fotopikus

Elesség Landolt
Messzi  Fotopikus

Elesség Landolt
Messzi  Fotopikus

Elesség Landolt
Messzi Fotopikus

Domberzatok
Messzi  Fotopikus

Szinek
Messzi  Fotopikus
Latotér

Messzi  Mezopikus

Mindkét szem

Jobb

@

Mindkét szem

Jobb

Mindkét szem

Mindkét szem

Mindkét szen

&£

EU240014

Kattintson a sorozat létrehozasa gombra, valassza ki az elsé elvégzendd tesztet, a latdst, a tavolsdgot és a
fényviszonyokat, majd a Hozzdadas gombra kattintva érvényesitse.

Tovabbi tesztek hozzdaddsahoz ismételje meg.
A tesztek sorrendje a sorrendben a Move Up és Move Down gombokkal médosithato.
Az Eltavolitds gombbal tavolithat el egy tesztet a sorozatbdl.

A hozzaadott tesztek feltételei kdzvetlendil a listdban szerkeszthet6k jobb gombbal kattintva.

Szekvencia

Hozzdadés .
Fuzio L]

Eltévolitss Messzi F Tavolsag > Messzi
3 . agita >
Messzi F Oidal ¥
Asztigmatizmus Kazeli
Messzi Fotopikus  Jobb b

Viélassza ki az alkalmazni kivant pontozasi profilt a sikerességi kiiszobok meghatarozasahoz (lasd a bekezdést0).
Kattintson a Mentés gombra az Uj sorozat érvényesitéséhez.

Uj szekvencia létrehozasahoz egy meglévé szekvenciabdl is ki lehet indulni, amelyet klénozni, majd médositani kell.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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4.4.4. Pontozasi paraméterek

A pontozasi profilok lehet6vé teszik az egyes teszttipusok sikerességi kliszobének meghatarozasat.

A szekvencidkhoz hasonldan a pontszamok is létrehozhatdk, atnevezhetdk, klonozhatdk és térélheték ugyanazokkal
a kérnyezeti sav ikonjaival.

o VisioWin Paraméterek

e

13.0 Altalanos

[ ] Hitelesités Tesztek Pontozas

Regionalis bellitasok

Adatok Elesség Kontraszt

Szekvencidk Kontraszt Eltavolitds Messzi 2 v

Pontozas Szinek

ftasok Fiizi6 Oldalsé képrazas
Beteg Utasitasol wzie S

VisioClick
Szemvizsgalat Kezelok | Domborzatok
Vallalatok Amsler

Kozéps6 kaprazés

Eszlelt

Domborzatok

Messzi

Kézepes
Latoter Kozeli

User

K6zépsé kaprazas
FIM Medical

Osszeszedési id6:

Felhasznak

Paraméterek

A Hozzdadas és az Eltavolitds gombokkal egészitse ki azon tesztek listajat, amelyekre alkalmazni kell a pontszamokat.
A pontszdmokat ezutdn az egyes tesztekhez vart eredmények skalai szerint kell meghatarozni.

Az élességpontozasi egység megegyezik az altaldnos paraméterekben meghatdrozottal (lasd a bekezdést4.4.1).
Figyelem:JelGlje be az Aktiv négyzetet, hogy a kivalasztott pontozasi profilt alkalmazza a vizsga soran.

4.4.5. Teszt nyilatkozat paraméterei

A tesztlapokon lathaté utasitasok testreszabhatdk az Utasitasok lapon.

A Patient (Paciens) mez6ben taldlhatdé szoveg megfelel a paciensnek a vizsgdlat végrehajtasara vonatkozd
utasitdsnak.

Az Operator mezGben taldlhaté szoveg megfelel az eredmény beviteli utasitasanak.

Vélassza ki a mddositani kivant tesztet, végezze el az Gjrafogalmazasokat a beviteli mezékben, majd mentse el.
Lehet8ség van az alapértelmezett szOveg visszadllitasara az Alapértelmezett gombra kattintva.

VisioWin Paraméterek

Altalanos

Tk

Hitelesités Beteg Kezel6

Regiondlis beallitasok

Névtelen
Adatok A lehet6 legkisebb sorban olvassa fel az Gsszes bett. Pipaljon ki minden helyesen felolvasott sort.

Szekvencidk

Pontozas

Elasség Mindkeét szem Fotopikus Messzi

Beteg Utasitasok rET—— »
VisioClick Vonal Elesség
Szemvizsgalat Kezel6k + RTHCN L
Vallalatok P YVEUPR
s FLEFN (TE—
+ TUKVP
" s RLZTF
User 7 LHFEA
FIM Medical & R P U H L
s CELEN
Felhasznali kézikényv o ENUCR

inden helyesen felolvasott sort.
sott sor legalabb 3 helyes valaszt jelent.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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> VisioWin Paraméterek

=4

130 Altaldnos

Regionalis beallitasok

Hitelesités
Adatok
Szekvenciak
Pontozas
Beteg Utasftasok
VisioClick
Szemvizsgalat Kezel6k

Vallalatok

User
FIM Medical

Felhaszniléi kézikényv

Paraméterek
@ O

A& e,
EU240014 50

| francia

angol
német
olasz
portugdl
spanyol
lengyel
arab
cseh
holland

arnsz

Elérheté nyelvek

Eltavolitss

- o X
Letdltétt nyelvek Alapértelmezett nyelv Alapértelmezett hangeré
Nizozemski francusid - a0
Engleski
Njemacki
Talijanski
Francuski
Spanjolski
Poljski
<)

A VisioClick® automatizalasi beallitasok oldalon a kovetkezGket teheti:

- Mboddositsa a hangutasitasok nyelvének elévalasztasat:

- Adjon hozza egy nyelvet az elérhetd nyelvek listajabdl a Hozzdadas gombra kattintva.

- Tavolitson el egy nyelvet a beto6ltott nyelvek listajardl az Eltavolitds gombra kattintva.

- Vdlassza ki a fiilhallgaton alapértelmezés szerint sugarozni kivant nyelvet

- Allitsa be az alapértelmezett fejhallgaté hangerét

Kattintson a Frissités gombra az Uj konfiguracid érvényesitéséhez.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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‘ 4.5. Betegprofil kezelése
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4.5.1. Betegprofil kezelése (kivéve a harmadik félt6l szdarmazo6 szoftveres feliiletet)

A vizsgalat eredményeinek a szamitégép helyi adatbazisaba valé mentéséhez (kivéve a harmadik félt6l szarmazo
szoftvereket), elGszor létre kell hozni egy betegprofilt, vagy ki kell valasztani egy meglévd pacienst.

Az oldalsé meniiben kattintson a beteg ikonrac>a betegprofil megtekintési felliletének eléréséhez. A keresémezék
(1) lehetévé teszik az adatbazis szlirését egy meglévé profil kivalasztdsdhoz. Kattintson a Szerkesztés gombra a

kivalasztott paciens profiljanak szerkesztéséhez (3).

Kattintson az Uj (2) gombra egy Uj profil Iétrehozasahoz a beviteli (irlap segitségével (4).

o VisioWin Beteg

<<<<<<<

VisioWin
fed
L L ]

A kivalasztott paciens véglegesen torélhet6 a Torlés gombra (5) kattintva.

Beteg

Beteglista Latésvizsgalatok

Détum Tessazonosts

atum © Tesztazonosito
l025.02.26. 257E226000082452

A Vizsgalatok (5) lehet6vé teszi a kivalasztott paciens vizsgalati eredményeinek el6zményeinek megtekintését.
Az Anonymous Reviews (6) a hozzarendelt paciens nélkiil készitett értékeléseket jeleniti meg

4.5.2. Betegprofil kezelése (harmadik féltSl szarmazo szoftveres feliilet)

Ha az EMR négyzet be van jeldlve (lasd a 4.4.1.3. bekezdést), a vizsgalat eredményének elmentéséhez az On EMR
(harmadik félt6l szarmazo szoftver) adatbazisaba, ki kell valasztani egy meglévé pacienst az EMR adatbazisaban.

Az oldalsé meniiben kattintson a beteg ikonraco>a betegprofil megtekintési felliletének eléréséhez.

Lehetdség van az adatok rendezésére kiilonbdz6 szlir6k hasznalataval:

- Beteg

- Elvégzett vizsgdlat

- Operator
- Gyakorlé

Az adatbazis legjobb rendezéséhez szlikséges adatok megaddsa utan kattintson az (1) gombra.

s 11

Az alkalmazott sz(ir6t barmikor tordlheti a (2) gombra kattintva, vagy tordlheti a sz(ir6t a (3) kivalasztasdaval.

VisioWin® szoftver V1.4.2

24



Fl M FD1160.DOC.012 V02.01.02
®
#Medm VISIOLITE® 4K 2025, oktéber

H @GR

‘ 4.6. Ujvizsgalat lefolytatasa
4.6.1. Hasznalati évintézkedések

A késziulék miikodése a binokuldris fuzién alapul. A kezel6nek gondoskodnia kell arrdl, hogy a paciens elegendd
fuzidval rendelkezzen a vizsgdlat elvégzéséhez.

Minden vizsgdlat el6tt meg kell kérdezni a pacienst, hogy altaldban visel-e optikai korrekciét.
Fényérzékeny betegeknél a fényszint a vizsgalat soran barmikor csdkkentheté.

A vizsgdlatot megfelel6 kornyezetben kell elvégezni, ligyelve arra, hogy a beteget ne zavarja a késziléken kivili
fényforras.

pontban meghatdrozott ellenjavallatok szerint vakito vizsgalat eseténl.4, a felhasznalénak tajékoztatnia kell a
pacienst a vizsgalati eljardsrol, és gondoskodnia kell arrdl, hogy a vizsgalat végén ne legyen tartés kellemetlen érzés.

4.6.2. Vizualis teszt elvégzése

A vizualis tesztek a Vizsga oldalon érheték el, és bélyegképekkel dbrazolva.

Szemvizsgalat

Vizsga besllitisok
Seukvuncia
© Elesség Messzi © flesség Kzepes © flesség Hiperdpia © flesség Kezeli © (lesség Messzi Mezopikus © flesség Gyenge lités Messzi

o ABS Absurzgete

Automatikus/ke:

Mindist szem 7 Mindietszem /| Mindeetszem /| Mindistszem 7 Mindistszem 7

Jobls T ™ s P ™ ’
Bal 7 sl 7 bl Yl 7 sl 7 el d
% o n e
Mindi ,; 481597234056 12 -
szom - H
x \1// A [ AL R e
g § \“/ |ETERY|  shoteln s s
= ool ’ Jobls
e f sewe S Bl
& » A A A x & x 5 o
Munkasllomés
E E 7& oran | ’ e
» 7 N Share 7 N
a 7 Ve /s
Eﬂﬂ@ : e
User
O Vi A A w "

Munkasllomss

Kitetség

Minden matrica egy vizudlis alkalmassagnak felel meg, amelyhez kilénb6z6 vizsgalati feltételek mddosithatok:
optotipus modell, latas, tavolsag vagy fényviszonyok.

Kattintson a miniat(irok bal alsé sarkaban Iévé ikonokra a tesztkérilmények médositdsahoz.

M. Tavolsaglatas aBz  FIM vagy SLOAN bet(ik
] Koztes latas
L] Masodik koztes latas

L Kozeli latas

123 Szamok

Raskin E

FIM szimbdlumok

s s

Landolt gydrdk 4 tajolassal

s s

oG Nincs optikai korrekciod
oo Landolt gydrik 8 tajolassal

Optikai korrekcié viselése

coam

VisioWin® szoftver V1.4.2

25



Fl M FD1160.DOC.012 V02.01.02
®
#Meml VISIOLITE® 4K 2025, oktéber

H @GR

Az ikon € lehet6vé teszi a teszt kézi inditasat a megfelel6 megtekintési mdédban.

Avizualis tesztek spontan modon és célzottan is végrehajthatoék, feltéve, hogy az 6sszes teszt megjelenitése aktivalva
van az altalanos beallitdsokban (ldsd a bekezdést4.4.1) vagy sorrendben, elére meghatdrozott sorrendben a
sorozatszerkeszt6ben (lasd a bekezdést4.4.6.).

Az attekint6 oldal eszkoztarabdl a kbvetkezbkre van lehetdség:

- Pinditsael a legordiilé menibdl kordbban kivalasztott tesztsorozatot

- hNyissa meg a sorozatszerkeszt6t

- Valtson automatizalt mdédba (lasd a bekezdést 4.6.4.)

- T+Adjon hozzd egy megjegyzést, amely &t lesz irva a feliilvizsgalati jelentésben
- +Adjon hozza egy tesztet az aktudlis sorozathoz

- ElUlsG észlelés engedélyezése/letiltasa

o VisioWin Szemvizsgalat

ece

130 B Mentés Vizsga beallitasok 1
S ; ; . Kontraszt Mindkét szem Fotopikus a

Absturzgefahr ’

. ' 7
- Névtelen Egytoma, Ha lehetséges, olvassa fel a 3. vagy a 4. sort. kus/kézi izemmaod
. >
iz 7’ Kontraszt : 6.3 %
A e ékelés
o - | aa ®
] Beteg © Kontraszt Messzi R - atd
= OR-1- e
“ 4 és:
©  Szemvizsgélat
HRPCA Ko 3 v R F
PFZ
Sik 4 u T K H T Betegnézet
@ Korrekcié
User A o6 N . rekcid
EIM Medical Pipaljon ki minden helyesen felolvasott sort. o o
tas hasznalata a
! Felhasznaloi kézikényv rizsgélat soran.
© w RN CUIUNe wnusiia L .
Muitéti beavatkozas
Paraméterek - ! -! Fotopikus alacsony Korrekcia Sikertelen Teszt megjelenitése
- v+
.
Egyéb Sik. Munkaallomas

» Vallalat v

A teszt futtatdsahoz egy dupla parancs ablak jelenik meg az el6térben.

A felsé ablakban (1) megtekintheti a paciensnek a teszt végrehajtdsahoz adandé utasitasokat (2), megtekintheti a
Visiolite® 4K-ban megjelenitett optotipusokat (3) vagy a diat (4), valamint megadhatja a pdciens altal észlelt
eredményt. A kezel6 szdmara az eredmény megaddasdra vonatkozé utasitasok az ablak aljan taldlhatok (5).

A paciens észlelt eredményének megaddsa utan a rendszer kiszdmitja az élességet, vagy jelezheti a trendet.

Az alsé ablakban (6) tobb tovabbi opcié is aktivalhato:
- Csokkentett fényintenzitas fényérzékeny emberek szdmara
- Korrekcios lencsék viselése
- Ateszt sikertelen
- Ateszt el6nézete a Visiolite® 4K-ban és a paciens altal latott mddon

Paye

- Az El6z6 és a Kovetkez6 gombbal gorgetheti a teszteket az indexképben vagy a sorozatban.

VisioWin® szoftver V1.4.2

26



Fl M FD1160.DOC.012 V02.01.02
®
%meical VISIOLITE® 4K 2025, oktéber

H @GR

© Elesség Messzi

Mindkét szem 09 X Vd

Jobb 09 X Va

Bal 125 v 7
o6 apc

A pontozds vizualizdldsa
A vizsga alatt és utan az eredményt a megfelel6 tesztmatrican kozoljik.

Ha egy pontozasi paraméter aktiv, akkor az el6re definialt kritérium érvényességét vagy sem, egy zold pipa vagy egy
piros kereszt jelzi.

Az Osszes teszt befejezése utan kattintson a Mentés gombra a vizsgaeredmények adatbazisba mentéséhez.
Kattintson a Jelentés gombra a navigdacids savban a vizsgajelentés megtekintéséhez.

4.6.3. Tesztsorozatok hasznalata

A konnyebb hasznalat érdekében a tesztek megjelenitése a vizsgaoldalon csak az eszkdztaron kivalasztott
sorrendben 1évé tesztekre korlatozhatd. Ezt a bedllitdst a bekezdésben leirt altalanos beallitasoknal kell
elvégezni4.4.1.

Egy sorozat inditdsahoz valassza ki a megfelelS sorozatot az eszkdztar legérdiilé meniijébdl, majd kattintson az ikonra

>

A tesztek a sorozatbeallitasokban el6re meghatarozott sorrendben lancolhatdk (I1asd a bekezdést4.4.6.), hasznélja a
Kovetkezd és az EI6z6 gombokat a sorozatban valé navigdlashoz.

A sorozat alatt és végén az eredményt a megfelelG tesztbélyegkép jelenti.

A sorozat befejezése utdn kattintson a Jelentés gombra a navigacids savban a vizsgajelentés megtekintéséhez.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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4.6.4. Automatikus futtatas VisioClick® segitségével

Keriilje a VisioClick® olyan zajos kornyezetben vald haszndlatat, amely megakadalyozza, hogy megfeleléen
megértse az audio headset altal adott szdbeli utasitasokat.

A tikroz6dés-érzékenységi teszt nem lehetséges a VisioClick® segitségével.

Bar a VisioClick® készlilék bizonyos autondmiat ad a paciensnek, egy egészségligyi szakembernek mindig jelen
kell lennie a kdzvetlen kozelében, hogy a vizsgalat zokkenémentes legyen.

Higiéniai és biokompatibilitasi okokbdl kotelez6 a FIM Medical markaju, egyszer haszndlatos higiéniai sapkak
hasznalata.

Ezeket a fllkagyldkat kifejezetten a FIM Medical fejlesztette ki, hogy megfeleljenek az ISO 10993 anyagok bioldgiai
kompatibilitdsi kovetelményeinek, és garantdljdk a tokéletes hangdtvitelt az IEC 60645-1 szabvanynak
megfelelGen.

Visiolite mp

PC
¥

Helyezze a fém sisaktartot a VisioClick® két lyukaba.
Csatlakoztassa a Visiolite® 4k USB-kabel A tipusu csatlakozdjat a VisioClick®-hez, a C tipusu csatlakozot a Visiolite®
4K-hoz.
Csatlakoztassa a VisioClick® USB-kabel B tipusu csatlakozdéjat a VisioClick®-hez, A tipusu csatlakozot a
szamitogéphez.
Caaginkoztassa a headset jack csatlakozdjat a VisioClick®-hez.
Miutan az Osszes csatlakozast megfelel6en létrehozta, a VisioClick®-nek és a headsetnek a VisioWin®
szoftver allapotsoraban észlelt médon kell megjelennie.

Automatikus/kézi izemmaod

Az automatikus mdd haszndlatahoz az attekint6 oldalon, csusztassa a gombot Kézi allasrél Auto allasra az
eszkoztaron.

Vélassza ki a hangutasitdsok nyelvét, és allitsa be a hanger6t a csuszkaval (lasd a bekezdést4.4.6alapértelmezett
beadllitasokhoz).

VisioWin® szoftver V1.4.2
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Kattintson az ikonra PPaz eszkéztarrél a sorozat automatikus médban térténé elinditasahoz.

A sorozat a hangutasitdsok megértésének probajaval kezdddik.

o VisioWin Szemvizsgilat
YY)

130 Oktatcianyag Mindkit szeem Fotopikus Messsi

2 Saokvoncia

Mindkstmem 10
sebs

o
L ——

Mindket seem
Jabb

-

© lesség Messzi Mezopikus

Korekss et ik Munkasllomss
Mindket szem -

= - (BN N |

Vallatat

= Vizsga bedllitisok

FNXZ<O0X0H4Z
XONTOXR<IC<I
N»ZANZM<ZX ;|
OIRMN<K>AIA :
IMrArma<nc  °
ooooooRoen

O
e

A % A %

Co) G
NEE— | - g
[ JO] ° ’

Lasd a bekezdéstOtovabbi részletekért az automatikus méd ikonjairdl.

Megjegyzés: Ha a headsetet véletlenil levalasztjak, a vizsgalat megszakad, és a beteg értesitést kap.

4.7. \Vizsgaeredmények megtekintése

4.7.1. Jelentés attekintése

A vizsga befejezése utdn a Mentés gombra kattintva a vizsga PDF formatumban kerll mentésre. A vizsgdk ezutan
kinyomtathatdk vagy harmadik féltél szarmazé szoftverbe exportalhatok.

Kattintson a Jelentés gombra a PDF jelentésnézegetd eléréséhez.

A Gateway szoftver lehet6vé teszi az eredmények PDF formatumban torténd exportalasat a legtobb harmadik féltél
szarmazo szoftverbe.

A Gateway szoftver funkcidival kapcsolatos tovabbi informacidkért forduljon a FIM Medicalhoz.

- o

o VisioWin Jelentés

T 08e

cover

@ rumy
- . 1.00
‘20casBCs00DACEST

S e

©  szemvizsgilat

User
FIM Medical

&

Eu2a0014
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” 5. A tdviranyitos Visiolite® 4K hasznalata

5.1. Taviranyitds vizsgalat elvégzése
5.1.1. Taviranyitds inditas

Csatlakoztassa a Visiolite® 4K-t a tdpegységhez, és csatlakoztassa a taviranyitét a Visiolite® 4K-hoz a C tipusu USB-
kabellel.

Kapcsolja be a taviranyitds Visiolite® 4K késziléket a be/ki kapcsoldval.
A tavirdnyitdé ezutan automatikusan bekapcsol. A kezd6lap inicializaldsa kozben egy inditéképernyé jelenik meg.

Ezutan a taviranyité érint6felilete hozzaférést biztosit a kiilonbdz6 funkcidkhoz.

VISIOLITE REMOTE

Visiolite 4K
Remote
SEQUENCE
Tavirdnyitd kezdbképernydje Tavirdnyito kezddlapja

5.1.2. Taviranyito beallitasa

A taviranyitd bedllitasai a gombbal érheték el.c a taviranyitd kezddlapjanak bal also sarkaban talalhato.

(1) A felhasznaldi fellilet nyelvének kivalasztasa

(2) Alatasélesség mértékegységének megvalasztasa @
LANGUE ENGLISH
LogMAR, tizedek, tizedek x10, Snellen 20 |ab vagy 6 m il
ACUITY UNIT v TENTH
(3) EllIsG érzékelés engedélyezése vagy letiltasa @
(Ha aktivalja ezt a funkcidt, a tesztek csak akkor jelennek meg @Sﬁé’cnon @ on wF = @ oN @
a késziléken, ha a pdaciens homloka jol érintkezik a Visiolite®

4K homloktamaszaval.)

SN 240004
Firmware V01.00.00 - Pack Eul ‘emium

(4) A WIFI funkcié engedélyezése vagy letiltasa

(5) Tavirdnyitd informaciok

VisioWin® szoftver V1.4.2
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5.1.3. A valaszblokk hasznalata

FD1160.DOC.012 V02.01.02
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A valaszblokk letolthetd a késziilékhez mellékelt adatlapon taldlhatd hivatkozasrél.

A kllonb6z6 manualisan vagy egymas utan végrehajtott tesztek eredmeényeit kézzel lehet jelenteni a valaszblokkon.

[ e L

Cotealoaton Jhose Jumen  Jiame  Texmowewe
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5.1. A taviranyito hasznalata kézi izemmaddban

A kézi mdd hozzaférést biztosit a taviranyiton elérhet6 dsszes teszthez.

Vélassza ki a tesztet és a tesztkorlilményeket az érint6fellileten keresztiil, hogy szabalyozza, hogy melyik didk
jelenjen meg a paciens szamara.

A betegnek adand¢ utasitas is lathaté a tesztoldalon.

MANUAL MODE HYPEROPIA

Both eyes Right eye Left eye
® ABC ® ©® @ O O @
O 123

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

Jelentse a paciens altal észlelt eredményt a valaszblokkon.

5.2.

A taviranyito hasznalata sorozat moédban

A sorozat méd hozzaférést biztosit a taviranyitén el6re rogzitett 6sszes sorozathoz.

Kattintson a képernyd fels6 sarkaban taldlhatd kévetkez6/el6z6 nyilakra, hogy el6re vagy hatra mozogjon a

tesztsorozaton.

SEQUENCE 1

SEQUENCE 4

SEQUENCE MODE

SEQUENCE 2

SEQUENCE 5

SEQUENCE 3

SEQUENCE 6

VisioWin® szoftver V1.4.2
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5.3. Webapp Wifi hozzaférési beallitasok
Valassza ki a taviranyitd sorozatszama szerint elnevezett Wifi halézatot.

Adja meg az eszkoz hatuljan taldlhaté Wifi jelszot.

Visiolite XO00(XX
Sécurisé

Entrer la clé de sécurité réseau

Suivant Annuler

Miutan csatlakozott a Wifi-hoz, nyissa meg az internetbongész6t, és irja be a kdvetkez6 cimet a cimsorba, hogy
elérje a Visiolite® Remote Webapp feliiletét:

remote.local o

5.4. Sorozatok szerkesztése a Webappon keresztiil o

(1) Hozzon létre egy Uj sorozatot

(2) A kivalasztott sorozat klénozasa o o @

(3) A kivalasztott sorozat torlése

(4) Valassza ki a kivant sorozatot a legdrdild listabél
(5) Nevezze 4t a kivalasztott sorozatot

(6) Mentse el a sorozat modositasait

SORREND |[pi=ay M /s b 2@ B Mentés
Sorrend
Tesztek
. + Hozzdadds A Fel Vizualis o ,

Vizudlis Rina Fotopikus
Asztigmatizmus Vs o

% Bal sz Folopikus

Duckrém

o Vizualis ['nac |

Lo Jably szem lotds  Fologikus
Kontrasztok Vizuilis m

— Bina Kareplatss  Fotopikus

Szinlatis

Vizuslis [ ac |

Amelar taest Balstem  Kozéplatas  Fatopikus
Terlatas VD fhac]

— Jobbszom  Kazdplétés  Folosikus
Vizuilis [ e |

ttlatas

Egyi in Rovididtss  Fotopikus
Lilamaz0 Vizuslis o

Bal szem Favidlatas Fotogikus

Vizudlis [ aac |

Jobb szem FRovidlatas Fotepikus

“

Asztiamatizmus

Kattintson a sorozat |étrehozasa gombra, valassza ki az els6 elvégzendd tesztet, a latasi, tavolsagi és fényviszonyokat,
majd a ,,Hozzdaddas” gombra kattintva érvényesitse.

Tovabbi tesztek hozzdaddsdhoz ismételje meg.
A tesztek sorrendje a sorrendben a ,,Move Up” és ,Move Down” gombokkal mdédosithatd.

Az ,Eltavolitds” gombbal tavolithat el egy tesztet a sorozatbdl.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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| 6. A tesztek leirdsa

6.1. Tesztkonyvtar

A Visiolite® 4K tesztkdnyvtarral van konfiguralva, amelyet tesztcsomagnak is neveznek.

1. tdbldzat: A ldtdsélesség tesztcsomagok konfigurdcioi

g é é S S S
Tesztcsomag — Latasélesség § & § E J_é *E 3 E 5 3

S & £ 3 8 & s 5 8 5 3
Acuity — ABC ° ° ° ° ° ° ° °
Acuity — SLOAN Letters °
Acuity — ABC (bet(irél bet(re kijelz8) °
Acuity — SLOAN betik (egyenkénti megjelenités) .
Acuity — Iso-acuity Letters °
Elesség — 123 . o o o o . o .
Acuity — Raskin's E . . ° ° °
Acuity — Raskin’s E (megjelenités egyesével) .
Acuity — Landolt (4 pozicid) ° ° ° ° ° ° °
Acuity — Landolt (8 pozicid) ° ° .
Acuity — Landolt (8 poz.) (Egyenkénti megjelenités) °
Elesség — Szimbdlumok o o
Elesség — Szimbdlumok (megjelenités egyesével) ° °
Amsler . o . ° . o . °
Asztigmatizmus ° ° ° ° ° ° ° ° ° °
Gyengénlatas — ABC (monokularis) . . . . . . . .
Gyengénlatas — Landolt (8 poz.) (monokularis) ° °
Gyengén latds — ABC (tavcsd) .
Gyenge latas — SLOAN levelek °
Gyenge latds — Szimbdlumok ° °
ABC hyperopia *16 ° ° ° ° ° ° ° ° °
ABC hyperopia *16 (megjelenités egyesével) ° °
Hyperopia E *16 o 3
Landolt hyperopia (4 pozicié) +16 . o
Mezopikus . . . ° . . ° ° °
Landolt Mesopic (8 pozicio) ° .

VisioWin® szoftver V1.4.2
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2. tabldzat: A specidlis tesztcsomagok konfigurdcioi

g 0
2 3 RS}
- T & 8 g S g
Tesztcsomag — Specialis tesztek S L x~ 3 “ = « 3 N
= Q S g K<} IS s g o 3
S [} x o s S o s =
Q Q N o S = 8 N S S ~
€8 F f E § £.¢ 8 ¢
T @ < 3 & aa 3 3 3 = 1§
Teljes latomezd ° ° ° . ° . ° ° ° ° °
Duokrém piros/zold . ° . . . .
Egyesiilés ° ° ° ° ° ° ° ° ° ° °
ABC hyperopia +16 o o . o . o o o o
ABC hyperopia *18 (megjelenités egyesével) o o
Hyperopia E *16 o o
Landolt hyperopia (4 pozicié) *16 ° °
Mezopikus . . . ° . ° . . .
Landolt Mesopic (8 pozicio) . .
Phorias ° ° ° ° ° ° ° ° ° °
Gyermekkori Phorias . °
Szabvanyos szinérzékelés . . . . . . . . °
A gyermek szinérzékelése ° °
Kozlekedési ldmpa érzékelése °
Dombormdvek ° ° ° ° ° ° ° ° °
Gyermek kdnnyitések . °
Tapfényallésag ° ° ° ° °
Erzékenység a tiikrozGdésre . ° ° . .
Kontrasztérzékenység - ABC . . . . ° ° °
Kontrasztérzékenység — Landolt (x8) . .
A késziilékben aktivalt tesztcsomag a f6 oldalmeniiben lathato.
User
o FIM Medical
Visiolite® 4K
Verzio v01.00.08
Csomag Configuration Pack Europe Premium V01.00

Utolsé karbantartds 20235, februdr

@€ o
.

A&

EU240014 50
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‘ 6.2. Latasélesség tesztek

6.2.1. A teszt célja és bemutatasa

A |atdsélesség-teszt minden szemvizsgalat kiinduldpontja. Segit abban, hogy a paciens megfelel6 korrekciét kapjon,
és felméri, hogy mennyire képes megfejteni a mindennapi életbél szarmazé informacidkat. A vizsgdlat soran
altaldban 10/10, vagy akar 12/10 latasélességet szeretnénk elérni. Ez lehetévé teszi az alany szamara, hogy
megfejtse a mindennapi életbdl szarmazd informacidkat, példaul egy emléktdblan szerepl6 utca nevét vagy
Ujsagcikkeket. A vizsgalat tobbféleképpen torténik: monokuldrisan, binokularisan, tavolrdl, kdozbensGen, kozelrdl,
kompenzacidval, kompenzacid nélkil, fotopikus vagy mezopikus kérnyezetben. Ezek a kiilonb6z6 élességek elaruljak
a paciens latasi képességeit.

Ezen tesztek kozott a kbvetkezbket taldljuk a Visiolite® 4K-ban:

v

AN

(\

Tavolsagi latasélesség

Kozepes latasélesség

Kozeli latasélesség

Lehetdség van arra is, hogy egy dioptridval elhomalyositsa a paciens szemét, hogy felmérje a tullatasra
vald hajlamot.

Mezopikus latasélesség a paciens latasanak teszteléséhez alkonyatkor

Gyenge latas az alany vezetési képességének felmérésére és a 0,5/10 és 1/10 monokularis latasélesség
tesztelésére

A kinalt kilonféle tesztek a latasélesség két tipusanak felmérését teszik lehetévé: a felismerési élesség, mas néven
morfoszkdpos élesség és a felbontasi élesség. Hasznos lehet mindkettSt tesztelni a konkrét problémak értékelése
érdekében. A hasznalt optotipusok a kdvetkezdk:

v

AN NEANEAN

A betik

A szamok

A Landolt-gydrak
Raskin E betdi

A szimbdlumok

ssssssssss

sssss > +O«00

1
2
3
e s N ORVEA
:
8
9

MNoOOWONOORWDN

— —

v

v

.....

Ezutan a masodik szem, majd a binokularis élességet lehet kovetni.
Ezt a vizsgdlatot el6szor tavoli latasban, majd kozeli latasnal és esetleg kdzepes latasnal kell elvégezni.
Ezutdn ugyanezt az eljarast elvégezheti a paciens kompenzalt élességének mérésére.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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6.2.3. A VisioWin® feliilet leirasa

© Elesség Messzi © Elesség Kozeli

»

Mindkét szem 0.9 125 7’ Mindkét szem 9

Jobb 1 125 Vd Jobb 9

Bal 0.9 1,25 ra Bal 9
o0 ABC o0 aBc

Mindkét szem ikertele 2 | Mindkét szem %
Jobb kertele ,‘ Jobb 6
66
Bal kertele Vi Bal 6
o 66

o6 123 &6 anc

Elesség Mindkét szem Fotopikus Kozepes x

A lehetd legkisebb sorban olvassa fel az Gsszes betit.

12,5
125

125

e £
|m 'oa|‘“ 'm|°'

B
w

,\
4
7

" NKVHN

: VEZNZ
: RAFHA
s ATHCV :
s KCUEK

s ZNER C

T KFZKP

s CUTNH

s NAHUC

o VNFHZ

Pipéljon ki minden helyesen felolvasott sort.
Egy helyesen felolvasott sor legaldbb 3 helyes valaszt jelent.

6.2.4. Taviranyitd interfész leirasa

VISUALACUITY

® ABC Both eyes Right eye Left eye
123

° X3 o oo
Oc
OE Can you read the smallest possible line?
® Photopic UTZPEV 20100 UTZPEV 2035
O Ph. sensitive UTZP EV 20/85 UTZP EV 20130
O Mesopic

UTZPEV 2010 UTZPEV 20525
@ Near vision UTZP EV 20/50 UTZP EV 20/22
O Intermediate

UTZPEV 20140 UTZPEV 20120

O Far distance

VisioWin® szoftver V1.4.2
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A latasélesség-tesztek annyi matricara vannak
felosztva, ahany tavolsagi helyzetet (kozeli,
kozepes, tavoli) és megvilagitast
(fotopikus/mezopikus) kell tesztelni.

Kattintson a miniat(ir bal alsé sarkaban
talalhaté szimbdélumokra a tesztkorilmények
megvaltoztatasdhoz: korrekciéval/korrekcié
nélkdl, optotipus modell
(ABC/123/C/E/Symbols).

A valaszbeviteli ablakban kattintson a sor
jobb oldaldn taldlhatd négyzetre az élesség
érvényesitéséhez, ha legalabb 3 optotipust
sikeresen felismert a paciens.

Lehet6ség van az optotipus észlelésének
érvényesitésére vagy érvénytelenitésére az
optotipusra  torténé bal vagy jobb
kattintassal.

Ezutdn az észlelt optotipust zoldre, a fel nem
ismertet pirosra szinezzik.

Nem feltétleniil szilkséges minden
optotipust egymastdl fliggetleniil validalni, a
legalacsonyabb élességli optotipus
érvényesitése automatikusan érvényesiti az
Osszes korabbit.

Az eredmény mértékegységét az altalanos
paraméterekben kell megadni (lasd a
bekezdést4.4.1).

A taviranyitd felUletén megtekintheti az
aktualis teszt feltételeit:

- Megjelenitett optotipus tipus

- Kijelz6 fényereje

- Latasi tdvolsag

- Megtekintési mod kérve

- Feltehet6 kérdés

- Optotipusok megjelennek

Fogalmazza meg a kérdést, és jegyezze fel az
észlelt eredményt a valaszlrlapon.
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6.2.5. Utasitasok a betegnek

A kivalasztott optotipus tipusatdl fliggben tegye fel a kovetkez6 kérdést:

- Betlik:, A lehet6 legkisebb sorban olvassa el az 6sszes betl(it”

- Szamok: ,A lehetd legkisebb sorban olvassa el az 6sszes szdmot”

- Landolt: "A lehet6 legkisebb vonalon mondd meg, hogy melyik oldalon taldlhaté a gy(ir( nyilasa."
- Raskin E: "A lehetd legkisebb vonalon mondja meg, hogy az E betl melyik irdnyba all"

- Szimbdlumok: , A lehet6 legkisebb sorban azonositsa a szimbdlumokat”

6.3. Kontrasztérzékenységi teszt

6.3.1. A teszt célja és bemutatasa

Ez a teszt rdvilagithat a kontrasztérzékenység csokkenésére, ami a retina karosodasara utalhat olyan betegségek
miatt, mint a szlrkehdlyog, a krénikus glaukdoma vagy a diabéteszes retinopatia. A kontrasztérzékenység
csOkkenése korrekcids szemmlitét utdn is el6fordulhat.

HRPC

B W N -

A teszt a MARS kontrasztérzékenységi teszten alapul. A teszt 20 kiilonb6z6 kontrasztszintet kinal, amelyek az alabbi
eloszlas szerint csokkennek. A kontrasztérzékenységet szdzalékban fejezziik ki, ahol a 100% a legnagyobb kontraszt,
az 1,2% pedig a legalacsonyabb. Az alanyok kozotti kiilonbségtétel elkeriilése érdekében az optotipusok bemutatdsa
2/10-es élességi szinten torténik. Az aldbbi tablazatok a tesztben hasznalt killonb6z6 kontrasztokat mutatjak
szazalékban kifejezve.

1 H R P C HAS 1 100 80 63 50 40
2 P F Z 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. A teszt futtatasa

v Ezt a tesztet binokularisan végezziik.

Ez a teszt tavollatashoz ajanlott.

Ezt a vizsgdlatot betegkompenzacié mellett kell elvégezni.

Ezt a vizsgdlatot magas fotopikus esetén ajanljuk, de alacsony fotopikusban is elvégezhetd.

SRV NIEN

A beteg latasélességének legalabb 2/10-nek kell lennie.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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6.3.3. A VisioWin® feliilet leirasa

'HR
PF

N

A oo

Kontraszt Mindkét szem Fotopikus Messzi X

CA|

Kontraszt :5%

Sikertelen /7

Ha lehetséges, olvassa fel a 3. vagy a 4. sort.

Kontraszt : 5%

L]
ol -]
- BEE
- a8
- D8

N

E Betegnézet

Pipaljon ki minden helyesen felolvasott sort.

6.3.4. Taviranyitd interfész leirasa

& Photopic
O Dimmed

(® Mear vision
O Intermediate
O Far distance

L8 4 CONTRAST SENSITIVITY FIM

If possible, can you read lines 3 or 47

UTZPEV
UTZPEV
UTZPEV
UTZPEV

b

FD1160.DOC.012 V02.01.02
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A bélyegkép a kontraszt gradienst mutatja a
paciens altal, és a vizsgdlat eredményét
szazalékban.

A latétavolsag mddosithato.

A vélaszbeviteli ablakban kattintson a paciens altal
helyesen felismert optotipusokra.

A kontrasztérzékenységet ezutan fokozatosan
kiszdmitjia a rendszer, ahogy a valaszok
beérkeznek, és 4atirjak a hattérben Iévs
tesztbélyegképbe.

Nem feltétleniil sziikséges az 0Osszes betiit
egymastdl  fiiggetleniil  érvényesiteni, a
legalacsonyabb kontrasztu optotipus
érvényesitése automatikusan érvényesiti az
6sszes korabbit.

A taviranyitd felUletén megtekintheti az
aktualis teszt feltételeit:

- Kijelz6 fényereje

- Latasi tavolsag

- Feltehetd kérdés

- Optotipusok megjelennek

Fogalmazza meg a kérdést, és jegyezze fel az
észlelt eredményt a valasztirlapon.

6.3.5. Utasitasok a betegnek

Tegye fel a kdvetkezd kérdést: ,,Olvassa el az utolsd bet(it, amelyet a 4. vagy 3. sorban lathat.”

VisioWin® szoftver V1.4.2
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‘ 6.4. Asztigmatizmus teszt

6.4.1. A teszt célja és bemutatasa

FD1160.DOC.012 V02.01.02
2025. oktdber

Ezt a tesztet a pdaciens asztigmatizmusanak kimutatdsdra haszndljak. Az asztigmatizmust a szem ereje és a szem
hossza kozotti eltérés okozza. Az asztigmatikus latasa ekkor egy adott irdnyba torzul. Ha az asztigmatizmus tal nagy;,

a beteg minden tavolsagra gyenge lesz. Ez a fajta hiba kompenzalhaté asztigmatikus szemiiveg hasznalataval.
Ez a teszt hét merididnbdl all, amelyek mindegyike 30°-os tavolsagra van egymastél. Minden tengely harom vonallal
van abrazolva a teszt érzékenységének novelése érdekében. Az ott lathatd szamok 2/10-es élességgel jelennek meg.

6.4.2. A teszt futtatasa

v" Ezt a vizsgélatot monokuldrisan végezziik.

Ezt a vizsgdlatot lehetdleg tavoli latasban kell elvégezni az alkalmazkodas korlatozasa érdekében.
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Ezt a tesztet altaldban fotopikus kdérnyezetben végzik.

6.4.3. A VisioWin® feliilet leirasa

© Asztigmatizmus Messzi

Jobb Bal

’M‘ zw
=

Sikertelen ,‘ Sikertelen

A

| Mézze meg az Gsszes vonalat: ugyanazek. vagy egy/tobb vonal élesebbnek vagy

[ feketébbnek tdnik?

Egyforma

Jelélje meg a tobbitdl eltérének észlelt vonal(ak)at.

VisioWin® szoftver V1.4.2

N A2

Betegnézet

A bélyegkép az egyes szemek
meridiantengelyeit  mutatja, az egyes
tengelyekhez tartozé szamokkal.

A |3tétavolsag moédosithatd.

A vilaszbeviteli ablakban kattintson a paciens
altal legtisztdbban észlelt vonalra vagy
vonalakra.

Kattintson az azonos elemre, ha a paciens nem
Iat kilonbséget.

A beirt sor szama ekkor kékre valt.
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6.4.4. Taviranyitd interfész leirasa

ASTIGMATISM

Right eye Left eye

@ O

(® Photopic
QPh. sensitive

Are all lines identical? Are some sharper

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

6.4.5. Utasitasok a betegnek

FD1160.DOC.012 V02.01.02
2025. oktdber

A tdvirdnyitd fellletén megtekintheti az
aktualis teszt feltételeit:

- Kijelz6 fényereje

- Latasi tvolsag

- Megtekintési mdd kérve

- Feltehet6 kérdés

- Optotipusok megjelennek

Fogalmazza meg a kérdést, és jegyezze fel az
észlelt eredményt a valaszirlapon.

Tegye fel a kdvetkezd kérdést: ,Nézze meg az 6sszes sort, ugyanazok? »

Ha a vélasz nem: ,,Egy vagy tobb vonal élesebbnek vagy sotétebbnek téinik Onnek?” »

— Ha igen, melyeket? »

VisioWin® szoftver V1.4.2
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VISIOLITE® 4K

‘ 6.5. Teljes vizualis terepi teszt

6.5.1. A teszt célja és bemutatasa

FD1160.D0OC.012 V02.01.02

2025. oktober

A l3témez6 kilonféle latdszavarokat tud kiemelni. Nélkilozhetetlen a scotomdk, a latdideg kdrosoddsa vagy
kozvetlenll az agykéreg szintjén kialakuld latdlyukak diagnosztizalasahoz. Az aldbbi tablazat a Visiolite® 4K-val
mérhetS latdmezé mértékét mutatja. Az értékek nem szimmetrikusak, kiilonésen az orr domborulata miatt. A
binokuldris szinten a vizszintes mez6k hozzaadddnak, igy mindkét szem 120°-os koz0s teriilete lesz, amelyet két 30°-
os monokularis latdmezs veszi koriil, amelyeket félhold mez6knek neveznek. A teljes vizsgalt vizszintes binokularis

mez4 tehat 180°.

A latétérvizsgalat két részre bonthatd: a kdzponti térelemzésre és a periférias térelemzésre. Az elsé lehetévé teszi
a latas kozponti 30°-anak tesztelését, mig a masodik a latdmez6 tdbbi részét. A periférids mezdt a statikus
Goldman-teszthez hasonld eljarassal értékelik, mig a kdzponti mez6t Esterman racs segitségével vezérlik.

Monokularis Strandok Tavcso Strandok \
Orr 50° Vizszintes 180°
Id&beli 90° Flggbleges 60°
Fels6bbrend(i 30°
Alacsonyabb 30°

A ldtémezd kiterjedését a Visiolite® 4K tesztelte

Bal -

Jobb

A periférids mezét 20 fényingerrel tesztelik (ezeket itt a sétét pontok képviselik)

Bal e
30

Jobb

A kbézponti mezét 64 fényingerrel tesztelik (ezeket itt a s6tét pontok képviselik)

A kozépsé terepi teszt nem elérhet6 a taviranyitds verzidval

A periférias mez6t szemenként 10 diddaval tesztelik. A kbvetkez6képpen vannak elrendezve:

VisioWin® szoftver V1.4.2
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v" Orrszdg: 50°

v' |débeli: 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

v" Legmagasabb: 22°, 30°

v' Legalacsonyabb h6mérséklet: 22°, 30°

A kdézponti mezd a kdzponti 30°-os latast vizsgdlja szemenként 32 didddval. Esterman racsszerlen vannak elrendezve,
ami nagyobb jelentGséget tulajdonit a gyengénlatasnak, valamint a horizontvonalnak.

A perimetria itt statikus modban torténik, ami azt jelenti, hogy az inger egy rovid pillanatra aktivalodik, amely alatt
a paciensnek latnia kell azt. A fényinger aktivalasi id6tartama 200 ms nagysagrend(.

6.5.2. A teszt futtatasa

v Ezt a vizsgélatot monokularisan végezziik.
v" A beteg nem viseli a korrekcidjat.

6.5.3. A VisioWin® feliilet leirasa

© Latotér Messzi

Kilsé  Kézponti Teljes

Fuggdleges jobb 442

Figgdleges bal 442
v
. . '4
Vizszintes jobb 75®
Vizszintes bal 75
Vizszintes 1500
© Litotér Messzi
Kilsé = Kézponti Teljes
Bal Jobb

100 200 30° 100 200 300
Osszesen 4 19 36 4 19 36 o
Tesztelve 600

2850 5400 600 2350 5400

Nem észlelt 0 0 450 0 0 450

Niézzen egyenesen eidre. cxszpontesiison @ kazépsd pontra: majd mondja meg. hogy melyik cidalon it egy kis fényt megjelenni

@ - e

VisioWin® szoftver V1.4.2

A |atdmez6 bélyegképe harom lapra van
felosztva, hogy a periférias és a kdzponti mez6t
egymastdl fuggetleniil vagy kombinalva tesztelje:

- A periférids mezének szentelt elsé fil,
amely a vizsgalat soran mért periférias
mez6 kiterjedését mutatja: mindkét
szem fliggbleges és vizszintes tengelye,
valamint a teljes vizszintes tengely.

- Egy masodik ful, amely a kozponti
mez6nek van fenntartva, és az egyes
szemeknél észlelt diddak szama a szog
kiterjedésének megfelelGen.

- Egy harmadik lap a teljes teszt
elinditdsdhoz, amely kombindlja a
periférias és a kdzponti mez6t

A beviteli ablak leképezi az 6sszes tesztpontot.
Lehetdség van manualisan is elvégezni a tesztet a
vizsgalandd pontokra vald szelektiv kattintdssal.
Ezutdn kattintson a bal egérgombbal a
fényingerek érzékelésének érvényesitéséhez, a
jobb egérgombbal pedig az érvénytelenitéshez. A
pontokat ezutan zoldre vagy pirosra szinezzlik.

A tesztpontok egy el6re meghatarozott
megjelenitési szekvenciat kbvethetnek a Sorozat
gombra kattintva. Ervényesitse vagy
érvénytelenitse az ingerek észlelését az Eszlelve
és a Nem észlelve gombokkal.

LehetGség van arra is, hogy maradjon egy
ponton, és Ujrainditsa a tesztet.
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6.5.4. Taviranyitd interfész leirasa

A tavirdnyitd interfész lehet6vé teszi a

VISUAL FIELD T8 BAY .. V24 .7 s . 7 7 Y SR
kiilonb6z6 diddak megtekintését a periférids
mezGben, valamint a megfelel6 sz6geket.

R 30 30 L
22 22 Nyomja meg a kilénb6z6 koroket a hozza
iy S e . .z L st s O
90 \ o~ O 90 tartozé didda vilagitasahoz, és jegyezze fel a
75 -50 -50 75 valaszlapon, hogy a paciens észlelte-e a didda
60 = 60 altal kibocsatott fényt.
—
45 45 A kb . g . .
Ozponti periféria terepi tesztje nem
30 .22 -22 30 . P . .
elérhetd a tavvezérelt valtozatban.
-30 -30

6.5.5. Utasitasok a betegnek

Tegye fel a kdvetkezs kérdést: ,Nézzen egyenesen elGre, és rogzitse a kdzponti pontot. Melyik oldalrél latod
felbukkanni a kis fényt? »

6.6.

Duokrom teszt

6.6.1. A teszt célja és bemutatasa

A bikrom tesztnek vagy voros-zold tesztnek is nevezik, ezt a tesztet a paciens tullatasanak megerdsitésére hasznaljak.
A szem kromatikus diszperziéjan alapul. Ez utdbbi optikai rendszerként prizmaszerlen bontja a fényt. A zo6ld
hullamhosszok ezért jobban eltérnek, mint a vorosek. Attol fliggen, hogy a vords vagy zold alapon mennyire kénny
leolvasni, meg lehet ismerni a paciens ametropiajat. Ha a beteg hiperopikus, a z6ld hulldmhosszak kdzelebb lesznek
a retindhoz, mig ha a beteg rovidlatd, akkor a voros hulldmhosszak kozelebb lesznek a retindhoz. Ezt a tesztet
azonban torzithatja a paciens akkomodacidja, ezért a legtobb esetben a hyperopia kimutatasara hasznaljak.

Ez a teszt a szem atviteli maximuman alapul a voros és zold hulldmhosszon beliil. Ezek 620 nm a vorésnél és 535 nm
a z6ldnél. Tehat ezeket a hulldmhosszokat hasznaljuk a szinekhez ebben a tesztben. igy a két érték kozott dioptria
intervallum 0,5 &. A teszteken lathaté kor alaku abrak lehet6vé teszik a paciens szamara, hogy 6sszehasonlitsa latasat
piros és z6ld alapon.

6.6.2. A teszt futtatasa

v
v

Ezt a vizsgdlatot monokularisan, majd binokularisan végezzik.

Ez a vizsgalat kompenzacidval vagy anélkil is elvégezhet6 attdl fliggben, hogy mit keres: ametropia a
paciensben vagy a kompenzacid ellenbrzése.

Ezt a vizsgdlatot fotopikus képalkotassal kell elvégezni.

Ezt a vizsgalatot tavollatasra ajanljuk, hogy a lehet6 legnagyobb mértékben korlatozzuk a paciens altal
haszndlt akkomodaciét.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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6.6.3. A VisioWin® feliilet leirasa

© Duokrom Messzi

Mindkét szem
Jobb

Bal

A %

Duokrom Mindkét szem Fotopikus Messzi X

Ugyanigy I&tja a kéréket a piros és 26ld dbrin, vagy
szin valamelyikén?

Egyforma

o Piros

Zold

Jeldlje be a valaszt.

6.6.4. Taviranyito interfész

DUOCHROME

Both eyes

® ®

(® Photopic
O Ph. sensitive

® Near vision
O Intermediate
Q Far distance

Do you see the circles the same way on red

Piros  (Rovidlatas) Va
Piros  (Rovidlatas) ra
Piros  (Rovidlatas) ra

élesebbek esetleg sttétebbek a 2

FD1160.DOC.012 V02.01.02
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A matrica a paciens altal
legjobban érzékelt szint és a
lehetséges hiperopikus vagy
révidlaté hajlamot mutatja.

A latétavolsag mddosithato.

A valaszbeviteli  ablakban
kattintson arra a szinre, amelyet
a legjobban érzékel.

Kattintson az azonos elemre, ha
a paciens nem lat kilonbséget.

Betegnézet

leirasa

Right eye

® O

Left eye

SN

and green backgrounds?

6.6.5.

Utasitasok a betegnek

A tdvirdnyitd fellletén megtekintheti az
aktudlis teszt feltételeit:

- Kijelz6 fényereje

- Latasi tvolsag

- Megtekintési mdd kérve

- Feltehetd kérdés

Fogalmazza meg a kérdést, és jegyezze fel az
észlelt eredményt a valaszirlapon.

Tegye fel a kdvetkezs kérdést: ,Ugyanugy latja a koroket a piros és a zold abran? »

Ha a vélasz nem: ,Elesebbek vagy sotétebbek a két szin valamelyikén? »

VisioWin® szoftver V1.4.2
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‘ 6.7. Relief teszt — Sztereoszkdpia

6.7.1. A teszt célja és bemutatasa

Ez a teszt hasznos a sztereoszkdpikus latas mindségének ellendrzésére, amely elengedhetetlen a jo binokularis
latashoz. Ez az élesség teszi lehet6vé a 3D-s latast és a targyak egymashoz valo kozelségének dsszehasonlitasat. A
sztereopszis problémaja bizonyos rendellenességeket, példdul anizometrdpiat, amblyopiat, strabismust vagy
képelnyomasi problémakat fedhet fel. A populdcié atlagos sztereoszkdpikus kiiszobértéke korilbelll 40 ivmasodperc
("), és minden 60" feletti élesség binokularis latasproblémara utalhat.

A kép a bal szemmel lathato Jobb szemmel lathato kép

Ez a teszt hat matricabdl all, amelyek mindegyike négy alakzatot tartalmaz. Minden miniatlron az egyik alakzat csak
az egyik szemen van eltolva: ennek kévetkezménye az, hogy az igy eltolt alakzat domborm(iben jelenik meg a téma
szamara. Ennek az az oka, hogy az agy megprdbalja egyesiteni ezt a két kozel azonos képet. Minél nagyobb a
kiilonbség a jobb és a bal szemen Iévé alakzat helyzete k6zott, anndl nagyobb lesz a megkdnnyebbiilés benyomasa.
A rogzitési eltéréseket ivmasodpercben (") fejezziik ki, ami a fok 1/3600-ad részének felel meg. Ezek a kovetkez6k
ezen a teszten:

v 1. bélyegkép: A hdromszog helyzetének eltolasa a jobb és a bal szem kdzott 1600 hivelyk
2. matrica: A kor helyzetének eltolasa a jobb szem és a bal szem kozott 800 hiivelyk
3. bélyegkép: A csillag helyzetének eltoldsa a jobb és a bal szem kozott 400 hiivelyk

v
v
v 4. matrica: a jobb szem és a bal szem kozotti négyzet helyzetének eltolasa 200"
v’ 5. matrica: a csillag helyzetének eltoldsa a jobb és a bal szem kdzétt 100"

v

6. matrica: a jobb szem és a bal szem kozotti kor helyzetének eltoldsa 50"

6.7.2. A teszt futtatasa

v’ Ezt a tesztet binokuldrisan végezziik.
Ez a teszt tavollatashoz és kozellatdshoz egyarant ajanlott.
Ezt a vizsgalatot betegkompenzacié mellett kell elvégezni.

RN

Ezt a vizsgalatot fotopikus képalkotassal kell elvégezni.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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6.7.3. A VisioWin® feliilet leirasa

1 ) 2 D 3
E E Domborzatok : 10
4 @ 5 6 Sikertelen /.

A

Domborzatok Mindkét szem Fotopikus Messzi

Az 1. brétdl indulva mondja meg, melyik rajz tGnik Ggy, mintha elére vagy hétra
haladna?

1 ) 2 ) 3
O 4 @ 5 ) 6
Domborzatok : 100°

Jel6ljon be minden helyes vélaszt.

6.7.4. Tavirdnyitd interfész leirasa

DEPTH PERCEPTION

Which symbol appears to move

® Photopic forward or backward?

O Ph. sensitive 1 2 3
® Near vision A O *
O Intermediate

Q Far distance 4 5 6

6.7.5. Utasitasok a betegnek

Betegnézet

FD1160.D0OC.012 V02.01.02
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A bélyegkép a paciens
altal észlelt dombormi
geometriai alakzatait

és a megfeleld
eltolédasi szintet
mutatja

ivmasodpercben (").

A latétavolsag
modosithatd.
A valaszbeviteli

ablakban kattintson
azokra a geometriai
alakzatokra, amelyeket
a paciens eltoltként,
,domborm(ivesként”
észlel.

Nem feltétleniil
szilkséges az Osszes
négyzetet kilon

bejelolni, az alakzat
legalacsonyabb
hangsullyal  torténé
érvényesitése
automatikusan
érvényesiti az 0Osszes

7 22

el6z6t.

A tdvirdnyitéd fellletén megtekintheti az
aktudlis teszt feltételeit:

Kijelz6 fényereje

Latasi tavolsag

Feltehet6 kérdés

Geometrikus formak domborm(ben

Fogalmazza meg a kérdést, és jegyezze fel az
észlelt eredményt a valaszdrlapon.

Tegye fel a kdvetkezd kérdést: ,Az 1. dbrabdl kiindulva melyik rajz tlinik elére vagy hatrafelé a tébbihez képest? »

VisioWin® szoftver V1.4.2
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‘ 6.8. Phoria teszt

6.8.1. A teszt célja és bemutatasa

A phoria teszt ravilagit arra, hogy a szem hajlamos eltérni binokularis rogzitési helyzetétél fuzids inger hianyaban.
Beszélunk heterofdriakrdl vagy disszocialt fériakrdl is, amelyeket prizmas dioptridban (A) mériink. Szdmos forma
[étezik:

v" Az Esophoria a vizuélis tengelyek keresztez8dését jeldli a rogzitett targy el6tt.
Egy exophoria hatasara ezek a tengelyek keresztez6dnek az objektum mogott.
D/L vagy L/R hiperféria, amikor az egyik szem fiigg6legesen el van tolva a masikhoz képest.

ASRNIEN

Incyclophoria vagy excyclophoria, amikor az egyik szem enyhén maga felé fordul az anteroposterior tengelye
mentén.

Az azonban nem abnormalis, ha egy alany nem ortoforikus. Valdéjaban vannak olyan kategdridk, amelyekben a
lakossag tobbsége anélkil talalja magat, hogy ez problémat jelentene szamukra.

v" Az alanyok tdbbsége 0 A és 2 A kdz6tti exophoria tavlatasban.
v" Az alanyok tébbsége 0 A és 6 A exophoria kdzé esik kdzeli latasban.

A rosszul kompenzalt foria ezt kdvetGen jelentds latasi faradtsagot, kettGsséget vagy akar az egyik szem képének

A kép a bal szemmel Idthato

A kép a bal szemmel lathato Jobb szemmel Idthatd kép

(Gyermekbardt vdltozat)
Ez a teszt, amely lehet6vé teszi a paciens heterofdridjanak felmérését, két képbdl all. Az elsé egy kilenc négyzetbdl
allo racsot képvisel, mig a masodik csak egy pontbdl 4ll. Ez a racs lehet6vé teszi szamunkra, hogy a féria értékét a
kovetkez6 médon keretezziik:
v’ Vizszintesen:
o Phorias nagyobb, mint 9 A.
o Phorias 3 A és 9 A kozott.
o Phorias kisebb, mint 3 A.
v' Flgg6legesen:
o Phorias nagyobb, mint 9 A.
o Phorias 1 A és 9 A kozott.
o Phorias kisebb, mint 1 A.

6.8.2. A teszt futtatasa

v Ezt a tesztet binokularisan végezziik.
Ezt a vizsgdlatot betegkompenzacid mellett kell elvégezni.
Ez a teszt elvégezhet6 fotopikusan és esetleg mezoposan is.

DN

Ezt a vizsgdlatot akkor kell elvégezni, ha a monokularis élesség megkozelitéleg azonos. Ha a kilonbség tul
nagy, ennek a tesztnek nincs diagnosztikai értéke.
VisioWin® szoftver V1.4.2
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6.8.3. A VisioWin® feliilet leirasa

4 - Exoféria tendencia 5 - Orto

A rdcson kiv o
/

Sikertelen

A o

Foridk Mindkét szem Fotopikus Messzi X

Melyik mezdben latja a fehér pontot?

Tendencia : Esophorie entre 2.5 et 8.5

Betegnézet

A rdeson kival

Jelslje be a valaszt.

6.8.4. Taviranyitd interfész leirasa

PHORIAS

In which box do you see the white dot?
® Photopic B x do you wht

O Ph. sensitive

® Near vision
QO Intermediate
O Far distance

6.8.5. Utasitasok a betegnek

Tegye fel a kdvetkezs kérdést: ,Melyik mezGben latja a fehér pontot? »

A pont elmozdulasa gyakran mulékony vagy nem is létezik (ortoféria): a kérdezésnek fel kell készitenie a pacienst

arra, hogy a pont megjelenése pillanataban jelezze a pont helyét.

FD1160.DOC.012 V02.01.02
2025. oktober

A Dbélyegkép a paciens szamara
megjelenitett kilenc négyzetbél allé

racsot és a beirt eredményhez tartozé
trendet mutatja.

A latétavolsag modosithatd.

Avalaszbeviteli ablakban kattintson arra a
négyzetre, amelyben a beteg a fehér
pontot latja.

Az eredményhez kapcsoldddé trend a
beviteli racs felett lathaté.

Jeldlje be az Off-grid négyzetet, ha a
beteg nem érzékeli a fehér pontot.

A taviranyitd fellletén megtekintheti az
aktudlis teszt feltételeit:

- Kijelz6 fényereje

- Latasi tavolsag

- Feltehetd kérdés
Fogalmazza meg a kérdést, és jegyezze

fel az észlelt eredményt a
valasz(rlapon.

A teszt érzékenyebbé tétele érdekében a Visiolite® 4K kis késéssel egymas utdan mutatja be a racsot és a pontot.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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‘ 6.9. Fuzios teszt

6.9.1. A teszt célja és bemutatasa

Ennek a vizsgalatnak a célja a paciens binokularis latasanak ellenGrzése. Worth teszt néven ismert. Lehet6évé teszi
szamunkra, hogy megtudjuk, hogy a paciens agyanak sikeriil-e egyesitenie a jobb szembdl szarmazé képeket a bal
szem képeivel. A fuzidhoz mindkét szem jo |atdsélessége sziikséges. A fuzids rendellenességek tobbé-kevésbé
el6rehaladottak lehetnek, a rogzités eltérésétél a két kép egyikének teljes elnyomdsdig. Gyakran felel6sek a
képernySkon végzett munka soran jelent6s latasi faradtsagért is.

A kép a bal szemmel lathato Jobb szemmel lathato kép

Ez a teszt két kiilonbo6z6 képbdl all. A bal szemhez tartozd két, mig a jobb szemhez csak harom pontot tartalmaz. Az
egyesitést az alsé pont hasznalataval kell elvégezni, amely mindkét képnél k6zos.

6.9.2. A teszt futtatasa

v Ezt a tesztet binokularisan végezziik.
v' Ezt avizsgélatot betegkompenzacid mellett kell elvégezni.
v Ezt avizsgélatot fotofényben kell elvégezni.

6.9.3. A VisioWin® feliilet leirasa

e e — A matrica a paciens altal érzékelhet6 4

eredményt mutatja.

(=]
-l-! A latétavolsag moédosithatd.
,.

Egyéb Sikertelen

A

Fizié Mindkét szem Fotopikus Messzi » 4 A valaszbeviteli ablakban kattintson a

paciens altal kapott pontok szamara.

Hany fehér pontot 14t?

Tendencia : Diplépia

Az eredményhez kapcsoldddé trend a
beviteli mez6k felett lathato.

Egyéb

Jelglje be a vilaszt.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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6.9.4. Taviranyitd interfész leirasa

FUSION

@® Photopic
O Ph. sensitive

® Near vision O O (@)
O Intermediate @] Q] (O Ol |O O
O Far distance O O O O 0

6.9.5. Utasitasok a betegnek

Tegye fel a kdvetkezs kérdést: ,Hany fehér pontot latsz? »

6.10. Amsler racs teszt

6.10.1. A teszt célja és bemutatasa

Az Amsler-racs egy olyan teszt, amely ravilagit a retinaproblémakkal, pontosabban a makula karosodasaval
kapcsolatos latdszavarokra. Ez a teszt valéjdban a retina kdzponti 20°-anak ellenérzésére szolgdl. Kiilondsen az
életkorral Osszefliiggd makuladegeneracié (AMD) kiemelésére hasznaljak, amely betegség elsGsorban az 50 év

FD1160.DOC.012 V02.01.02
2025. oktober

A taviranyito felliletén megtekintheti az
aktudlis teszt feltételeit:

- Kijelz6 fényereje

- Latasi tvolsag

- Feltehetd kérdés
Fogalmazza meg a kérdést, és jegyezze

fel az  észlelt eredményt a
valasz(rlapon.

felettieket érinti. Ez elengedhetetlen teszt, mert lehetévé teszi a kdvetkezd patoldgiadk kimutatasat:

v' Glaukéma

Egy scotoma

A latdideg karosodasa
AMD

Metamorfdzis

A NEANER NI NN

A periférids mez6 vagy a kbzponti mez§ elvesztése

Ezt a tesztet egy svajci szemész, Marc Amsler fejlesztette ki. 20°-0s szogben nézve négyzetracsként jelenik meg.
Minden sor és oszlop 20 lapkabdl all, és van egy rogzitési pont a racs kdzepén. Ez utdbbi lehetévé teszi a paciens
tekintetének rogzitését, hogy ellendrizni tudja latoterét. A fekete alapon fehér racs mellett dontottiink, de léteznek

kulonbo6zb verzidk.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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6.10.2. A teszt futtatasa

v Ezt a vizsgélatot monokuldrisan végezziik.
v' Ezt a vizsgélatot betegkompenzacio mellett kell elvégezni.
v Ezt a vizsgélatot fotofényben kell elvégezni

6.10.3. A VisioWin® feliilet leirasa

eredményeit mutatja.
Jobb  Nermal racs ,‘ A IététéVOISég médosithaté

Bal Deformalt racs Vd

P SRS

A valaszbeviteli ablakban ellenérizze,

hogy a pdciens normadlisnak vagy
torznak érzékeli-e a racsot.

Tisztdn latja a kézépsé pontot? Elesen litszik a racs?

Normal racs

o Deformalt racs

Betegnézet

Jeldlje be a vélaszt.

6.10.4. Taviranyitd interfész leirasa

A taviranyitd fellletén megtekintheti az

AMSLER GRID L e
aktualis teszt feltételeit:

Right eye Left eye - Kijelz6 fényereje
® Photopic @O O @ - Megtekintési mdd kérve
Q Ph. sensitive - Latasi tdvolsag

Can you see the central point - Feltehetd kérdés
® Near vision clearly? the grid sharply?
O Intermediate NORMAL GRID DISTORDED Fogalmazza nlweg a kérdést, es,jegyezze
O Far distance fel ~az  észlelt eredményt a

valasz(rlapon.

6.10.5. Utasitasok a betegnek

Tegye fel a kdvetkezs kérdést: ,Tisztan latja a kozponti pontot? Tiszta a racs? »

VisioWin® szoftver V1.4.2
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‘ 6.11. Szinészlelési teszt

6.11.1. A teszt célja és bemutatasa

Ez a pszeudoizokromatikus lemezekbél allo szinérzékelési teszt lehet6vé teszi a szinlatdsi rendellenességek,
elsGsorban a Protan, Deutan és Tritan tipusu diszkromatopsziak kimutatasat. Az Osszes tablan lévé szamok
leolvasasa lehetdvé teszi szamunkra, hogy megismerjiik az alany szinérzékelésének allapotat, és felfedjen bizonyos
szamok, igy bizonyos szinek felismerésének nehézségeit.

A szinérzékelési teszt a pszeudoizokromatikus lemezek (PIC) latasan alapul. A teszt hat szamtablabdl all, amelyek a
CIE-xy ("Commission Internationale de [I'Eclairage") diagramban szerepld szindsszetévesztési vonalak elvét
alkalmazzak.

A hattér és a minta drnyalatait stratégiailag valasztottak meg a zavard vonalon, igy a minta lathaté egy normal alany
szamara, de nem a szinhidnyos alany szdmdra. Mindezek a tesztek lehet6vé teszik szamunkra, hogy 12 sor
kromatikus zavart keresslink a hdarom tengelyen: Protan, Deutan és Tritan.

Minden teszt kiilonb6z6 szind, drnyalatu és méretl pontokbdl allé mozaikbdl all.
Minden tablanak 3 kilénbo6z6 drnyalata van (egy a hattérhez, egy az 1. szamhoz és egy masik a 2. szdmhoz).

Mindegyik arnyalat tobb arnyalatbdl all.

6.11.2. A teszt futtatasa

v'  Ezt a tesztet binokuldrisan végezziik, de monokuldrisan is elvégezhetd.
v Ezt avizsgalatot betegkompenzacié mellett kell elvégezni.
v Ezt avizsgélatot fotofényben kell elvégezni.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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6.11.3. A VisioWin® feliilet leirasa

© Szinek Messzi

4815972340656

Mindkétsze @ B8 88 88 8

Jobb e B8 oo @8 8 /
Bal @ SO0 o0 oo oo oe /'
LR

Szinek Mindkét szem Fotopikus Messzi

|

Olvassa fel az 6sszes szdmot.

Tendencia : Deutan

48|15/ 97
2 '@ 8 '

Betegnézet

23//40]5 6
-

Tout

Jelélje be a helyes valaszokat.

6.11.4. Taviranyitd interfész leirasa

COLOR ELINDNESS

Both eyes
@® @ @ O

Can you read the numbers in the dots?

® Photopic
QO Ph. sensitive

® Near vision
QO Intermediate
O Far distance 8 1 4 5 6 3

Right eye Left eye

SR

6.11.5. Utasitasok a betegnek

FD1160.DOC.012 V02.01.02
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A bélyegkép a paciens  dltal
azonositandd szinszdmokat mutatja az
egyes latasmodokhoz.

A jelolénégyzetek a paciens altal észlelt
vagy nem észlelt szamokat jelzik.

A latétavolsag modosithato.

A valaszbeviteli ablakban jeldlje be a
paciens altal helyesen felismert
szamoknak megfelel6 négyzeteket.

Jeldlje be az Osszes négyzetet, ha a
paciens helyesen ismeri fel az Gsszes
szamot.

Ellenkez6 esetben az Gsszes négyzetet
kiilon-kilon be kell jeldlni.

Az eredményhez kapcsolédd trend a
beviteli racs felett lathaté.

A taviranyitd fellletén megtekintheti az
aktualis teszt feltételeit:

- Kijelz6 fényereje

- Megtekintési mdd kérve

- Latasi tavolsag

- Feltehetd kérdés
Fogalmazza meg a kérdést, és jegyezze

fel az  észlelt eredményt a
valasz(rlapon.

Tegye fel a kdvetkezd kérdést: ,Az 1-es dbrabdl kiindulva olvassa el a pontokban Iév6 szdmokat”

VisioWin® szoftver V1.4.2
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‘ 6.12. Csillogasallésagi teszt

A Visiolite® 4K tlikroz6déstesztet nem szabad olyan fényérzékeny betegeken elvégezni, akik nemrégiben
fényérzékenyitd gyogyszert szedtek.
A vizsgalat elvégzésének orvosi ellenjavallatait a bekezdés részletezil.4

Ez a teszt nem érhetd el a tavirdnyitds verzidval.

6.12.1. A teszt célja és bemutatasa

A kozponti vakité tesztet arra haszndljak, hogy ellenérizzék az alany kdzponti latasanak helyreallitasi idejét intenziv
vakitds utan. Egyes patoldgidk meghosszabbitjdk ezt az id6t, ezért ezzel a vizsgdlattal bizonyos makula-
elégtelenségeket lehet kimutatni a paciensben. Alapvetd fontossagl lesz ennek a vizsgdlatnak az Osszes
ellenjavallatanak gondos ellenérzése, hogy ne véltsanak ki mellékhatasokat a betegben. Fontos lesz figyelmeztetni
a pacienst a viszonylag magas fényintenzitasra is.

D I

Ez a teszt a Visiolite® 4K szamos egyéb tesztjét hasznalja. Négy szakaszbdl all:

Etape 1. Az Amsler racsot mezopikus megvilagitas mellett (3 cd/m?) mutatjak be a paciensnek.
Etape 2.  Ezutdn egy szdmokkal végzett élességtesztet mutatnak be mezopos kérnyezetben.
Etape 3.  Ezutdn a pacienst 3 lux fényer6 vakitja el.

Etape 4.  Végil egy betlikkel végzett élességtesztet mutatnak be mezopos kdrnyezetben.

6.12.2. A teszt futtatasa

v Ezt a tesztet binokularisan végezziik.

v’ Ezt avizsgalatot tavollatasban végzik.

v Ezt avizsgélatot betegkompenzacid mellett kell elvégezni.
v Ezt avizsgalatot mezoposan kell elvégezni.

6.12.3. A VisioWin® feliilet leirasa

© Kbzéps6 kiprazis Messzi A matrica a tikroz6dés eldtti és utdni élességi

eredményeket mutatja, valamint azt a
felépiilési id6t, amely ahhoz szlikséges, hogy a

Elesség elétte 10 paciens a tikroz6dés utan a legkisebb
Elesség uténa: 9 y optotipussort is leolvassa.
Osszeszedési idd: 10

A latasi, tavolsagi vagy fényviszonyok ennél a
tesztnél nem maddosithatok.

Az élességi eredmények beviteli ablakat az alabbi vizsgalati utasitasok ismertetik.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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6.12.4. Utasitasok a betegnek

1. Iépés — A paciens adaptacidja

Mézze a kozépsd pontot

Varjon 10 Masodperc

Az Amsler-racs mezopikus fényerével jelenik meg 10
masodpercig.

3. lépés — Elkapraztatas

Kézéps6 kiprazis Mindkét szem Mezopikus Messzi b 4

MNézze a kozépsd pontot

Elesség : 10

Vérjon 10 Masodperc

Kérje meg a pacienst, hogy a tekintetét a kdzponti
vakitd pontra 6sszpontositsa.

Az Amsler-racs a teljes 10 masodperces vakitasi
id6tartam alatt megjelenik.

Ennek a lIépésnek a célja a scotoma elbidézése.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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2. lépés — Elesség a tiikroz6dés el6tt

Kizépst kiprazds Mindkét szem Mezopikus Messzi b 4

A lehetd legkisebb sorban olvassa fel az 6sszes betdt.

Elesség : 10
" RTHCNBG
: UVEUPS
s FLEFNG
«+ TUKVPSG
s RLZTFS
s ACRV TS
r LHFEAB®
s RPUHLES
s CELENGSG
nENUCR

Pipéljon ki minden helyesen felolvasott sort.
Valider
Kérje meg a pacienst, hogy a lehetd legkisebb sorbdl
olvassa le az optotipusokat.

Ellenérizze a vonalat az élesség érvényesitéséhez, ha
legaldbb 3 optotipust felismert.
4. 1épés — Elesség a felépiilés utan

Kozépso kaprizis Mindkét szem Mezopikus Messzi xX

Olvassa fel asort 9

" NKVHN
2 VEZNZ
: RAFHA
« ATHCYV
s KCUEK
¢ ZNERC
7T KFZKP
s CUTNH
s NAHUC
o VNFHZ

Pipéljon ki minden helyesen felolvasott sort. 10 Masodperc

Kérje meg a pécienst, hogy a lehetd legkisebb vonalon
olvassa el az optotipusokat, amint a vizudlis észlelési
képessége helyredll.

A visszaszamldlds méri a helyredllitasi id6t.

Ellenérizze a vonalat az élesség érvényesitéséhez, ha
legaldbb 3 optotipust felismert. A megjelenitett
optotipusok eltérnek a 2. |épéstél, hogy a paciens ne
memorizalja.
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6.13. Vakitasi érzékenységi teszt

Visiolite® 4K vakitofény-tesztjei nem végezhet6k fényérzékeny betegeken, illetve olyan pacienseken, akik nemrég
fényérzékenyitd gyogyszereket szedtek.
A teszt elvégzésének orvosi ellenjavallatai az 1.4 bekezdésben taldlhatdk.

Ez a teszt sem a taviranyitds, sem az automatizalt valtozatban nem érhet6 el a VisioClick® rendszerrel.
6.13.1. A teszt célja és bemutatasa

A vakitéfény tulzott mértékd fénybedramlast jelent, amelyet a szem nem képes elviselni. Ez a jelenség csokkenti a
kényelmet és a latasi teljesitményt, és a vakitofény megsziinése utan is fennmaradhat.

Ateszt célja a fényérzékenységi problémak kimutatasa egy éjszakai vezetési jelenet szimulalasaval, ahol a paciensnek
a lehet6 legtobb informaciot kell felismernie. Minél érzékenyebb a paciens, annal szértabbnak latja a fényt, és annal
nehezebben olvassa el a fényforras kozelében taldlhatd informdacidkat.

Ez a teszt tehat lehetGvé teszi a vakitofénynek kitett személy vizudlis képességeinek feltarasat. Létfontossagl minden
ellenjavallat gondos ellenérzése a nem kivant reakcidk elkerllése érdekében. Ugyanilyen fontos a beteget
tajékoztatni a fény viszonylag nagy intenzitasardl.

@ AC 632 UL @

A teszt egy éjszakai vezetési jelenetet dbrazol, amelyben a vakitéfényt egy bal oldalon elhelyezett fénykibocsato
diéda generdlja. A jelenet hat targybdl all, amelyeket a paciensnek fel kell ismernie.
Minden targy optotipusokat tartalmaz, véletlenszerd bet(ikb4l és/vagy szamokbdl.

Felismerendd informacio Kontrasztszint Latasélesség (tizedes érték)
Irdnyjelz6 tablak 30% 0,32
Informacids tabla 60% 0,32
Sebességkorlatozas 100% 0,4
Rendszamtabla 100% 0,4

6.13.2. A teszt futtatasa

v Ezt a tesztet binokularisan végezziik.

Ezt a vizsgdlatot tavollatasban végzik.

Ezt a vizsgdlatot betegkompenzacié mellett kell elvégezni.

Ezt a vizsgdlatot mezoposan végezziik.

A paciensnek legaldbb 4/10-es |atasélességgel kell rendelkeznie ahhoz, hogy el tudja olvasni a kiillonb6z6
informacidkat.

AN
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6.13.3. A VisioWin® feliilet leirasa
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attintson az észlelt targyakra.

6.13.4. Utasitasok a betegnek

Tegye fel a kovetkezs kérdést: ,Olvasson el minden informaciét a jelenetben, ha lehetséges, a fényforrashoz

legkozelebb es6tdl kezdve. »

VisioWin® szoftver V1.4.2
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A miniat(ir a paciens szdmara megjelenitett vezetési
helyzetet mutatja, az észlelt vizualis elemek zo6ld
szinliek.

A teszt befejezési ideje is lathato.

A latasi, tavolsagi vagy fényviszonyok ennél a
tesztnél nem mddosithatok.

A vélaszbeviteli ablakban kattintson a bal gombbal a
paciens altal észlelt elemekre.

Ha gépelési hibat vét, az elemre valé ismételt
kattintas deaktivalja azt.

Az aktivalt elemek zold szinCiek.

Minden betiit vagy szamot tartalmazé elem
kattinthato.
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| 7. Visiolite® 4K karbantartas

7.1. Tisztitas

7.1.1. Az eliilsé tarté és a miianyagok fertGtlenitése

A Visiolite® 4K kivehet6 homloktamaszat és mlanyag részeit minden haszndlat utan meg kell tisztitani 70%-os
izopropil-alkohollal atitatott puha ruhdval vagy a FIM Medical altal jovahagyott kbvetkezd referencidkbdl szarmazéd
baktericid/virucid torl6kenddvel:

Bactinyl® illatos fert6tlenits térl6kenddk
Clorox® Healthcare Bleach
Sani-Cloth® fehérité / Plus / HB / AF3
Super Sani-Cloth®
Formula 409®
Virex® Plus
Mikrozid® AF torl6kend6k
Mikrozid® univerzalis torl6kendbk prémium
Oxivir Excel® torl6kendk

A Visiolite® 4K-t nem szabad folyadékba meriteni vagy permetezni.

Az optikai lencséket soha nem szabad nedves torl6kendével vagy mas fert6tlenit6 folyadékkal tisztitani.

7.1.2. Az optika tisztitasa

A Visiolite® 4K elején talalhatd optikai lencséket rendszeresen meg kell tisztitani a késziilékhez mellékelt mikroszalas
kendével (Iasd a bekezdést2.1).

A mikroszdlas torl6kendSk rendszeres hasznalata nem valtoztatja meg a tikr6z6désmentes kezelést.

A miivelet sordn ne gyakoroljon erés nyomast a lencsékre.

7.2. Id8szakos karbantartas
A Visiolite® 4K éves karbantartasa javasolt a kijelz6 és a vakité LED-ek ellenérzéséhez és kalibralasahoz.

Csak a FIM Medical és hivatalos forgalmazdi jogosultak karbantartast végezni.
7.3. Segitség a Visiowin szoftverbdl

Az oldalsé menliben kattintson az ikonra@Segitség a VisioWin® szoftver vagy a Visiolite® 4K karbantartasi
informacidinak eléréséhez.

Az Informacié lapon a kovetkez6 rendszerinformaciok érhetdk el:

- Szamitogépes hardverspecifikacidk

- Windows operacids rendszer tulajdonsagai

- Informacié a Windows felhaszndléi fidkok jogosultsagi szintjeirdl

- Adatbazis tulajdonsagai

- VisioWin® szoftver és Visiolite® 4K (Visioclick®) firmware-verzidk
Technikai nehézségek esetén ez az oldal lehetévé teszi, hogy alapvetS informacidkat gydjtsén a FIM Medical
lgyfélszolgdlati csapata vagy hivatalos forgalmazdéja hatékony és gyors tdmogatdsahoz.
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7.4. Artalmatlanitas

A WEEE-iranyelv értelmében a hasznalt elektronikus eszkdzoket a haztartasi hulladéktdl elkiilonitve kell kezelni. Az
eszkdzoket meghatdrozott gyljtShelyeken (hulladékgy(jté kozpontokban) kell leadni. Tovabbi informacidért
forduljon a FIM Medicalhoz vagy hivatalos forgalmazdjahoz.

7.5. Garancia

A szerz6déses garancia csak a javitdsokra vonatkozik. A garancia csak akkor érvényes, ha a készlilék normal és
szokasos hasznalati feltételeit betartottak. Az éves karbantartas soran bizonyos szamu megel6z6 miveletre kerdl
sor, a felllvizsgdlat nem jelent garanciat a felllvizsgalat utdn esetlegesen bekdvetkez6 meghibasoddasok
tdmogatdsara.

A késziilékre 2 év garancia van.

7.6.  Elettartam

A FIM Medical a Visiolite® 4K élettartamat 10 évre becsili, a tisztitasi feltételek megfelel6 betartasa mellett
(bekezdés7.1), karbantartds (bekezdés).7.2) és kornyezetvédelmi (bekezdés).2.3.1).

Abban az esetben, ha a felhasznalé nem tartja be a karbantartasi ajanlasokat és a hasznalati feltételeket, a FIM
Medical nem tud felel6sséget vallalni a készlilék nem megfeleld teljesitményéért.

VisioWin® szoftver V1.4.2
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7.7. Problémamegoldas

probléma

A Visiolite® 4K nem kapcsol be

Valdszintli oka

Tapellatas hiba

FD1160.DOC.012 V02.01.02
2025. oktdber

Megoldas

Ellendrizze a Visiolite® 4K helyes
elektromos csatlakozasat, a tapegységen
z6ld jelz6fénynek kell Iatszania.

Ha elosztot hasznal, csatlakoztassa a
tapegységet kozvetlenil a fali aljzatba.

A Visiowin® szoftver feltlete nem
jelenik meg megfeleléen

A zoom szintje tul magas

Allitsa a zoomot maximum 125%-ra

A Visiolite® 4K offline allapotban
Iathato a VisioWinben.

A szamitogép nem észleli vagy
ismeri fel a Visiolite® 4K-t

Kapcsolja ki a Visiolite® 4K-t, helyezze at
az USB-csatlakozdkabelt a szamitégép
masik szabad portjara.

A paciens altal |atott teszt eltér a
VisioWin®-ben megjelenitetttdl.

A tesztkijelzd torz vagy inkonzisztens.

A késziilék bels6 memdridjdban
tarolt adatok sértetlensége sérdl.

Kapcsolja ki a Visiolite® 4K-t, és hdzza ki a
tapegységet.

Csatlakoztassa Ujra a tdpegységet, és
inditsa Ujra a Visiolite® 4K-t.

A teszteken foltok lathatok.
A tesztkijelz6 villog.

A tesztek szinei rendellenesnek
tdnnek.

A fényeré nem egyenletes vagy tul
alacsony.

A kijelz6 sérult.

Kapcsolja ki a Visiolite® 4K-t, és hizza ki a
tapegységet.

Hagyja nyugalomban a Visiolite® 4K-t
néhany éran keresztil, miel6tt Gjra
csatlakoztatna.

A tesztek homadlyosnak tlinnek

Az optika kodos

Tisztitsa meg a maszk optikajat
mikroszalas kendével.

A VisioWin® inditasakor hibatizenet
jelenik meg

A szoftveradatok tarolasara szolgald
Windows-koényvtar nem
olvashaté/irhato.

Az adatbdzis nem olvashatd/irhaté.

A Windows felhasznaléi fiokhoz rendelt
biztonsagi engedélyekrdl érdeklédjon
hdldzati rendszergazdajatol.

Ha a probléma tovabbra is fennall, vagy barmilyen mas probléma esetén forduljon a FIM Medicalhoz vagy

hivatalos forgalmazdjahoz.

A gyors hibaelharitas érdekében hasznos lehet rendszerinformacidkat vagy eseménynapldkat megadni, amelyek a
VisioWin® sugodoldalan érhetdk el (lasd a bekezdést7.3)
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