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| 1. Regulacné informacie

1.1. Bezpecnostné upozornenia

Visiolite® 4K nepouZzivajte v inych ako lekarskych zariadeniach.
Zariadenie nerozoberajte ani nepracujte na vnutornych komponentoch.
Visiolite® 4K nepouZzivajte vo vybusnom prostredi alebo v pritomnosti anestetickych plynov.

Na zaistenie vykonu a bezpecnosti pouZivajte iba napajaci zdroj a prislusenstvo dodavané s Visiolite® 4K.

Visiolite® 4K by sa nemal ponorit ani striekat tekutinou, ktord sa ma dezinfikovat.
Visiolite® 4K musi byt umiestneny na rovny a stabilny povrch.

Visiolite® 4K je krehké optické zariadenie a musi sa prepravovat v lekarskom voziku FIM alebo, ak to nie je mozné,
v origindlnom baleni, aby bolo chrdnené pred vibraciami a otrasmi.

Pred uvedenim Visiolite® 4K do prevadzky venujte prosim potrebny cas, aby ste sa uistili, Ze sa zariadenie
postupne prisposobi prevadzkovej teplote a vihkosti uvedenym v 0ds.2.3.1, najma pri prechode zo skladovania
alebo prepravy na priame pouzitie, aby sa zabezpecila optimalna prevadzka a zabranilo sa akémukolvek riziku
poskodenia.

1.2. Zamyslané pouzitie
Visiolite® 4K je pocitacovy pristroj na videnie, ktory umoznuje skrining poruch zraku. Pacientom méze byt dieta vo
veku 5 rokov a viac alebo dospely (muz alebo Zena).

1.3. Planovani operatori

Visiolite® 4K musia pouzivat vylu¢ne zdravotnicki pracovnici kvalifikovani na interpretaciu vysledkov a zabezpecenie
dodrziavania pravidiel hygieny a bakterialnej kontaminacie. K doruéeniu vysledkov musi byt vzidy priloZzené lekarske
vysvetlenie.

Visiolite® 4K by sa nemal pouzivat na Ucely lekarskeho predpisu av Ziadnom pripade nemdze viest k predpisovaniu
liekov alebo k pred alebo po chirurgickom zakroku. Len odborny lekdr moze potvrdit a potvrdit vysledky ziskané s
Visiolite® 4K dalsimi vysetreniami, aby mohol predpisat korekciu alebo chirurgicky zakrok.

1.4. Lekarske kontraindikacie

Testy oslnenia Visiolite® 4K by sa nemali vykondvat u fotosenzitivnych pacientov, ktori neddvno uzivali
fotosenzibilizaéné lieky (priklady uvedené vMalovaniel), ktory prekonal operaciu oka alebo traumu za posledné 3
mesiace alebo trpi jednou z nasledujucich patoldgii: albinizmus, cystindza, keratokonjunktivitida, zapal oka.

Ak mate pochybnosti, pred vykonanim testu oslnenia je nevyhnutna rada lekara.

Ak sa v oku vyskytne neprijemny pocit alebo bolest, test sa ma zastavit.
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Malovaniel: Netplny zoznam prikladov fotosenzibilizacnych liekov

Antibiotika Antimykotika Antidepresiva

doxycyklin Griseofulvin amitriptylin

Ciprofloxacin vorikonazol imipramin

Levofloxacin sertralin

Sulfametoxazol

Antihistaminika Nesteroidné protizapalové lieky Diuretika

difenhydramin Ibuprofen hydrochlorotiazid

prometazin naproxén furosemid
piroxikam

Kardiovaskularne lieky Psychofarmaka Antidiabetické lieky

amiodarén chlérpromazin glipizid

nifedipin tioridazin Glibenklamid alebo glyburid

chinidin

1.5. Klinické prinosy a rizika

Vykon, mnozstvo vizualnych testov a sutlad s ISO 8596 Visiolite® 4K zaistuju pre pacienta kvalitativny klinicky prinos
pri skriningu réznych poruch zraku.

Neexistuje Ziadne obmedzenie poctu vysetreni vykonanych na pacienta s Visiolite® 4K, a teda Ziadne riziko spojené
s jeho pouzivanim.

1.6. Vaine incidenty alebo rizika incidentov

V pripade incidentu alebo rizika vazneho incidentu suvisiaceho s pomockou mo6zu zdravotnicki pracovnici alebo
pouzivatelia podat vyhlasenie prislusnym organom ¢lenského statu Eurdpskej Unie. Vo vsetkych pripadoch musi byt
vyrobca ¢o najskér upovedomeny, aby mohol deklarovat a spracovat pripad materiovigilancie.
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2.1. Poskytnuté materialy
Hardvér dodavany so zariadenim Visiolite® 4K:

- Odnimatelna predna podpera

- |EC60601 Lekarsky externy zdroj napdjania (Cislo dielu Globtek GTM41060-2512)

- Utierka z mikrovlakna na Cistenie okuliarov

- Kdbel USB typu Cnatyp A

- Poutzivatelska prirucka a softvér VisioWin® (pocitacova verzia)

- Informacny list

- Dialkové ovladanie a vstupny blok CD (len pre verziu s dialkovym ovladanim)

- Volitelné: VisioClick®, kdbel USB typu A az B, ndhlavna suprava Audio, puzdro na prenasanie

2.2. Prehlad zariadenia

Visiolite® 4K je zdravotnicke zariadenie na skrining réznych poruch zrakovych funkcii, ako su: ametropia,
dalekozrakost, presbyopia, kratkozrakost, astigmatizmus, AMD, diplopia alebo dyschromatopsia.

Principom pristroja je zobrazenie snimok pacientovi (testy). Podla toho, o pacient vnima, je mozné odhalit zrakové
nedostatky.

Testy vyZaduju zrakovu funkciu pacienta pri videni na blizko, na dialku, na strednt vzdialenost a dalekozrakost (+16).
Pre kaZzdé videnie su k dispozicii rézne vzdialenosti v zavislosti od konfiguracii (pozri optické ohniskové vzdialenosti
v odseku2.3.1).

Testy sa mozu vykonavat bud pomocou monokuldrneho videnia (vpravo alebo viavo) alebo pomocou binokularneho
videnia. Na jednotlivé testy sa mozu vztahovat obmedzenia.

Visiolite® 4K tiez umoznuje vykonavat vizualne testy pri réznych Urovniach osvetlenia:

e Fotopické osvetlenie (160 cd/m? nastavitelné podla poZiadavky pacienta na 80 cd/m?)
e  Mezopické osvetlenie (nizky jas 3 cd/m?)

Zariadenie pracuje v dvoch rezimoch ovladania:

e Autondmne vo verzii s dialkovym ovladanim
e Rozhranie v pocitacovej verzii

Visiolite® 4K, navrhnuty tak, aby bol ¢o najergonomickejsi, je vybaveny snimacom pritomnosti hlavy, ktory deteguje
polohu ¢ela pacienta. Po spravhom umiestneni moze zacat vysetrenie.

Visiolite® 4K vdm ponuka nasledujiuce vyhody:

e Ergondmia pouZivania a dopravy, v dialkovo ovladanej alebo pocitacovej verzii
e Rychle spustenie a vykonanie

e Vysoko konfigurovatelné a automatizovatelné

e Vysoko prepojitelné s hlavnym podnikovym softvérom

Vysetrenie mbze pacient vykonat nezavisle pomocou prislusenstva VisioClick® predavaného ako volitelné
prislusenstvo. Toto automatizacné prislusenstvo funguje na zaklade hlasovych pokynov vysielanych cez audio
nahlavnu supravu, na ktoré pacient reaguje stlacenim tlacidla.
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Odnimatelnd opierka Cela a zéna detekcie pritomnosti hlavy pacienta
Vysuvné okuliare na testovanie centralneho zorného pola

Optika na testovanie zraku na dialku a stredne pokrocily zrak

Séria LED na testovanie periférneho zorného pola

Optika na testovanie videnia na blizko

Ergonomické umiestnenie nosa

ProtiSmykova patka so zataZzou pre zaistenie stability zariadenia
Umiestnenie konektorov a vypinaca

Dialkové ovladanie so 7" dotykovou obrazovkou (iba pre verziu s dialkovym ovladanim)
Automatizovana moznost: Odozva VisioClick® s podporou nahlavnej sipravy
Automatizovana moznost: Slichadla na stojane

Automatizovana moznost: Jednorazové hygienické uzavery

> d
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‘ 2.3. Technické vlastnosti

2.3.1.

VISIOLITE® 4K
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Vlastnosti pocitacového alebo dialkovo ovladaného Visiolite® 4K

Displej

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

Typ podsvietenia

Dvojité (2 x 12 LED)

Urovne jasu

Fotopické 80 alebo 160 cd/m?
Mesopic 3 cd/m?

Optické ohniskové vzdialenosti

V zavislosti od verzii:

Videnie na blizko Stredné videnie Videnie na dialku

33,00+ 0,25 cm 60,0+ 0,5 cm 50£0,1m
14,0+0,1” 80,0+0,5cm 20,004 ft
16,0+0,1” 24,0+0,2"

So%ovky pre dalekozrakost: +1 dioptria

Konektivita

USB typ C/ RJ45

Napadjacia jednotka

Vstup: 100-240V AC / 50-60Hz / 0,6A
Vystup: 12V DC / 24W Max / 2,08A
Dizka kabla: 2,99m

Globtek GTM41060-2512

Uroveii ochrany

Lekarska s 2 Uroviiami ochrany pacienta (2 x MOPP, porovnaj EN60601-1)

Elektricka trieda

Obrazovka dialkového
ovladania

TFT-LCD 7" 800x480 Kapacitny dotyk

Kabel dialkového ovladania

USB Typ C / Dizka kabla: 2,10 m

Napajanie dialkového

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

ovladania
Skladovacia teplota -10az 60 °C
Prevadzkova teplota 15az35°C

Referencné normy

NF EN ISO 13485, EN 60601-1, EN 60601-1-2, |IEC 60601-1-6, EN 62366-1, EN
ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN I1SO 10993-10, NF1 EN ISO23 EN145, NF1 EN
1SO23 EN145 ISO 8596, ANSI Z80.21, NF EN ISO 15004-2

Lekarska trieda

Trieda bezpecnosti softvéru A
Kéd GMDN 65177
= 0 ! . Predna
Cast aplik t Typ B
ast aplikovana pacientom B - o)
Rozmery 50 x T , Rozmery 19 o , .
Rozmery 27 % 25 em Visiolite® 4K zabalené «13 x 4 cm Dialkové ovladanie
, S tatne Visiolite® AT a a .
Hmotnost 4,5 kg amostatne Visiolite 0,475 kg Dialkové ovladanie

4K
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2.3.2. Hardvérové poZiadavky pre softvér VisioWin®

Softvér VisioWin®

Operacny systém

Minimalna konfiguracia

Odporucana konfiguracia

Windows 7, 8 alebo 8.1 Windows 10 alebo 11

Procesor Pentium IV 2,8 GHz Intel Core i3 alebo vyssi
Architektuara 64 bit 64 bit

pamat 2 GB RAM 4 GB RAM
Priestor na disku 16 GB 20 GB
Graficka karta 256 MB 512 MB
RozliSenie monitora 1024 x 768 1920 x 1080

2.3.3. Specifické vlastnosti VisioClick®

Napatie

5V DC (cez USB port)

Sila

Maximalny vykon 2,5W

Vystupnd impedancia

16 Q-320Q

Audio konektor

3,5 mm 3-pdlovy stereo (TRS) audio jack

Dizka kabla slichadiel 1,2m
Frekvencny rozsah 20 Hz - 20 kHz
Lekarska trieda I

Trieda bezpecnosti softvéru A

Cast aplikovana pacientom

Kryt sldchadiel Typ BF

Material ¢iapky prilby

Netkany polypropylén 35g/m? biokompatibilny

Rozmery 25 x Len schranka odpovede (okrem podpory a nahlavnej

Rozmery 14x5cm supravy)
Hmotnost 0,475 kg Iba pripad 0,700 kg Vratane kdbla, stojana, headsetu
2.4. Elektromagneticka pasivita

Visiolite® 4K splia poziadavky normy EN 60601-1-2 tykajuce sa elektromagnetickej kompatibility zdravotnickych

zariadeni.

Elektronicky dizajn Visiolite® 4K zaistuje odolnost obrazovky voci okolitym elektromagnetickym porucham.

Blizkost radiofrekvencnych zariadeni preto neovplyviiuje spolahlivost zobrazenia skriningovych testov portch zraku.

10
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‘ 2.5. Symboly

(("")) Neionizujuce elektromagnetické Ziarenie (Wifi 2412 MHz - 2484 MHz)

c € Oznacenie CE MDR 2017/745

R Aplikovana cast typu B
ﬁ Nesmie sa likvidovat s netriedenym odpadom.,ale spracované v stlade so smernicou o odpade z
elektrickych a elektronickych zariadeni (WEEE).

D:Zi] Pozrite si pouzivatelsku prirucku

M D Lekarska pomdcka

SN | seriovécislo

Identifikacia vyrobcu

&I Datum vyroby

NepouZivajte opakovane. Jednorazové pouZitie.

T| Cislosarze

.CI Skladovacia teplota medzi -10 a 60°C

g Datum vyprsania platnosti
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| 3. Inétaldcia Visiolite® 4K

3.1. Rozbalenie zariadenia

Pre pristup k Visiolite® 4K,Otvorte Skatulu a vyberte rozdelenu penovu tacku, ktord obsahuje material uvedeny v
odseku?2.1.
Zdvihnite Visiolite® 4K za rukovat.

Kartdn, penova vypli a kable sa musia uschovat na Gcely udrzby.

3.2.  Pripojenie kablov

Naklonte spotrebic¢ do zasuvnej polohy.
Pretiahnite kable cez chrbat medzi chodidlom a telom Visiolite® 4K.

Pocitacovd verzia: Verzia na dialkové oviddanie:
Pripojte konektor USB kabla typu C k Visiolite® 4K a Pripojte konektor typu C kabla dialkového ovladaca k
potom napajaci kabel. Visiolite® 4K a potom napajaci kabel.

Dialkovo ovladany Visiolite® 4K je potom pripraveny na
Pripojte konektor typu A kdbla USB k pocitacu, na pouzitie.
ktorom je nainstalovany softvér VisioWin®

Na zaistenie vykonu a bezpecnosti pouZivajte iba napajaci zdroj a prislusenstvo doddavané s Visiolite® 4K.

Visiolite® 4K musi byt umiestneny na rovny a stabilny povrch.

12
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3.3. Pocitacova verzia: Prvé spustenie a pristup k instalac(nému programu VisioWin®

Odkaz na stiahnutie softvéru VisioWin® je dostupny v informac¢nom harku dodanom so zariadenim.

Po pripojeni Visiolite® 4K k PC je tiez mozné pristupovat k instalaénému instalacnému stdboru softvéru Visiowin®
alebo k PDF verzii pouzivatelskej prirucky stlaéenim prednej podpery ihned po zapnuti zariadenia. Visiolite® 4K
potom systém Windows rozpoznd ako velkokapacitné Ulozné zariadenie, ktoré otvori priecinok v prieskumnikovi

suborov.
Upozorriujeme, Ze ¢as na skopirovanie instalacného suboru méze byt dIhsi ako pri stahovani z internetu.

3.4. Pocitacova verzia: Instalacia softvéru VisioWin®

Na instalaciu softvéru VisioWin® su potrebné prava spravcu.

Spustite obnoveny instalacny subor SetupVisioWin.exe podla pokynov v odseku3.3.

Vyberte jazyk sprievodcu instalaciou.

Softvér VisioWin® je moZné pouzivat za licenénych podmienok, ktoré je potrebné preditat a schvalit.
Ak tieto podmienky odmietnete do 48 hodin po instalacii, mate moznost vratit zariadenie.

Zadajte licenény kld¢ uvedeny v informa¢nom harku dodanom so zariadenim.

gy Setup - VisioWin - *

Emter a vald installation key
Brstal ke abdaton

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

Vyberte inStalacné priecCinky pre softvér a databazu.

Po vykonani a dokonceni inStalacie je mozné Visiolite® 4K prevadzkovat pomocou softvéru VisioWin®.

13
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| 4. Pomocou pocitatového Visiolite® 4K

4.1. Nastavenie sklonu

Pred pouzitim Visiolite® 4K u pacienta upravte sklon, pricom drZzte nohu.

4.2. Spustenie softvéru VisioWin®

Softvér VisioWin® pri spusteni skontroluje, ¢i su splnené vsetky technické predpoklady pre optimalne vyuzitie
funkcii.

Prihlasenie

| Visiolite® 4K e ——

ining porich zraku

Pristup k softvéru VisioWin® je zabezpeceny rozhranim na autentifikaciu pouzivatela.
Vyberte jazyk softvérového rozhrania, vyberte pouzivatelské meno a zadajte pristupové heslo.

S moznostou ekvivalencie s uzivatelskym adresarom Windows (LDAP) podrobne popisanym v odsekuO, pristup k
softvéru je mozny pomocou prihlasovacich udajov systému Windows.

Ak zabudnete heslo, overovacia otdzka vdm umozni nastavit si nové heslo.

© Overenie pouZivatela X @) Obnovenie hesla X
Otazka : Mové heslo :
Odpoved': Potvrdenie hesla :
Zruit Zrudit

14
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‘ 4.3. Domovska stranka softvéru VisioWin®

43.1.

Popis pouzivatel'ského rozhrania

Softvérové rozhranie VisioWin® je rozdelené do réznych oblasti:

(1) Identita pacientamusiet absolvovat
skusku

(2)Okno pacienta: Zobrazenie a navigacia
v Udajoch pacienta.

(3)Stavovy riadok: informacie o stave
hardvéru Visiolite® 4K

(4)Akcné tlacidla na vytvorenie a uloZenie
vysSetrenia.

(5) Okno kontroly:Prezentacia testov,

FD1160.D0OC.014 V02.01.00

Februar 2025

Binokularmy
Vpravo

Viava

& e

Binokukirmy
Vpravo

Viava

o0 e

V;‘etrenie zraku

O}

<,

© Ostrost Daleko

@ Ostiost Stredne daleko

#  Binokulimy

2 || o
7 v
% e

i Binokulr

PR

Fa Vlavo
Pragpe

ANRNEN

© Ostrost Dalekozrakost © Ostrost Blizko

my

Fd
7
7

© Ostrost Daleko Mezopicky © Ostrost Slabé videnie Daleko

Nastavenia skuky
Sekvencia
DE-ABS Absturzgefahr »

Automaticky alebo manuslny refim

Predna detekela
[
« 2

Poznamba

Korekcia

Opticks korekia

[0 Potas wistrnia poutne oret

Chirurgicky zdkrok

;s . v ’ e Povolanie
ktoré je moiné vykonat, a pracovného ; A
. z . ’ v qs Vprave ra Vpravo ra
priestoru na zaddvanie vysledkov kazdého - 7 e ; cttnse
testu. " o P S
(6) Nastavenia pre aktualne vysetrenie. =
s . ”, . 7 . DO g Binokulamy Vra
(7) Informacie tykajice sa pozicie N\ oo ;
. . v . == =S Visvo 7
pacientavykonanie vysetrenia. 7
5
Prezentdcia pacientskeho okna:
Pacient
Zoznam pacientov Testy zraku
Rodné priezvisko alebo aktulne priezvisko Meno Identifikator pacienta Déatum TestID
Zadajte rodné priezvisko alebo aktudlne priezvisl  Zadajte meno. Zadajte ID pacienta nimur El ZadajelD
— 5]
Rodné priezvisko Aktualne priezvisko Meno Datum narodenia Identifikator pacienta Datum ~  TestID

Pre konfiguraciu softvéru je k dispozicii druha bo¢na ponuka s moznou pritomnostou kontextového panela nastrojov,
napriklad na spravu testovacich sekvencii.

VisioWin

=4

Nastavenia

130 Véeobecné informécie

Sekvencia [lis] bsturzgefahr [N

Testy

‘ Bodovanie —2\adny v

Regionalne mozZnosti

[} Autentifikécia

) Podmienky Sekvencia
— Anonymny

- dat a
E—— et Lanin

Déata Ostrost Pismend
Sekvencie Ostrost Cislice Vpravo Odobrat e sy Eelig
Eeaeranic Ostrost Landolt Vlavo Ostrost  Landait
Blizko  Fotopickj  Vpravo
Pacient Pokyny Ostrost Raskinove E st dole
. Slabé videnie Plemens Daleko Ostrost Landot
visioClick abe videnie Flsmens Blizko Fotopickj  Vlavo
Vysetrenie zraku Operatori Astigmatizmus Stredne daleko
Ostrost  Landait
Spolocnosti Dvojct D Daleko  Fotopicky  Binakulémy
Kontrast Blizko Ostrost  Landot
Farby Daleko  Fotopicky  Vpravo
Splynutie Mezopicky Ostrost Landait
. Daleka  Fotopicky  VTavo
Skdilenie [REEPES P
User Plastickost’
BroNEE=D) Plastickost [ oetiekos
L 1arnew Daleko  Fotopicky  Binokulamy
Amslerova mriefka H H
Névod na obsluhu H : Farby
Stredové oslnenie i H Daleko Fotopickj  Binokulémy
) H
Nastavenia Botné oslnenie " Zorné pole

Daleka Mezopicky  Binokulérny vl

Zarné nale L]

EU240014
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4.3.2. Popis ikon

Vytvorte alebo vyberte profil pacienta
Zobrazit aktudlnu stranku recenzie

Pripojena zdsuvka

Zastrcka odpojend

Ukazte ndvod na pouZitie

Pristup k moznostiam podpory

Prejdite na stranky nastaveni

Zacnite nové vysetrenie s vybranym pacientom

Sprava
Visiolite® 4K nie je pripojeny alebo detekovany pocitacom.

Visiolite® 4K je pripojeny.

Celo pacienta nie je v kontakte so zariadenim. Testy nie je mozné spustit.

D0 & HFAFOBOO O b

Celo pacienta je spravne umiestnené na spravne vykonanie testov.
VisioClick® nie je pripojeny alebo detekovany pocitacom.

VisioClick® je pripojeny, ale audio slichadla nie su spravne zapojené. Pacient nepocuje hlasové
pokyny.

VisioClick® je pripojeny a headset je funkcny.

Spustite test.

vy B &

Spustite testovaciu sekvenciu.

V automatickom reZime:

VisioClick® je pripojeny, tlacidlo prijatia uvolnené
VisioClick® je pripojeny, tlacidlo prijatia stlacené

Celo pacienta nie je v kontakte so zariadenim.

Celo pacienta je v kontakte, tla¢idlo odpovede stlacené.
Sekvenciu spustite kliknutim na tlacidlo odpovede.

Pozastavte sekvenciu kliknutim na tlacidlo odpovede.

®E®DeDoO

Restartujte aktudlny test kliknutim na tlacidlo odpovede.
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‘ 4.4, Nastavenie softvéru VisioWin®

4.4.1. \Vseobecné nastavenia

Nastavenia

VSeobecné informacie

(~ Vseobecna konfiguracia

Regionalne moZnosti Zobrazenic :

Autentifikacia l Vietko - l

Diéta

Vazdialenosti :

Sekvencie l /em o l

Bodovanie
Ostrosti :

Pokyny

VisioClick

Operatori

. ) ( Pokrodila konfiguracia
Spolo¢nosti
Grafika :

([ Deaktivacia materidlového zrjchlenia. (Restart pozadovanej aplikicie).

Import a export nastaveni :

@ Importovat M Exportovat

Vseobecné nastavenia dostupné z Nastavenia v bo¢nej ponuke vdm umoziuju definovat:

- ReZim zobrazenia vizudlnych testov podla manualneho vykonania (pozri ods4.6.2) alebo podla poradia
(pozri odsek4.6.3) zrakové testy.
Na manualne pouzitie a zobrazenie v$etkych dostupnych testov vyberte tito moznostVsetky.
Obmedzenie zobrazenia len na preddefinované testy v sekvenciach;vyberte Sekvencie.

- Jednotka vizualnych vzdialenosti testovana v metrickom (m/cm) alebo imperidlnom (ft/in) systéme
- Jednotka vysledkov zrakovej ostrosti LogMAR, MAR, desatiny, desatiny x10, Snellen 20 st6p alebo 6 m

Na karte VSeobecné je moiné exportovat alebo importovat nastavenia na replikaciu z alebo do inej instalacie
pomocou vyhradenych tlacidiel.

Nastavenia su uloZené v zasifrovanom zabezpecenom formate.
Podponuky vseobecnych nastaveni umoziuju spravu regionalnych, autentifikacnych a databazovych nastaveni.
4.4.1.1. Regiondlne moZnosti

Regionélne moznosti vdm umozriuju zmenit jazyk zobrazenia, datum, ¢as alebo format adresy. Tieto nastavenia su
doblezité pre formatovanie spravy o preskimani.

Nastavenia

Vieobecné informéacie

 Regiondlne nastavenia

Regionalne moznosti Jazyk

Autentifikicia I B I
[ slovencina (Slovensko) ~

Data

a Format datumu :
Sekvencie

. I Predvolené regionélne moznosti o l
Bodovanie

Pokyny Format hodiny :

Softvér VisioWin® sa predvolene nastavi na miestne nastavenia opera¢ného systému Windows.

VisioClick

Operatori

Spolo¢nosti

I Predvolené regionélne moZnosti

Format adresy :

I [PSC] [Mesto]

17
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4.4.1.2. Nastavenia autentifikdcie
Nastavenia autentifikacie vam umozriuju definovat spésob bezpeéného pripojenia k softvéru.

Heslom zabezpeceny pristup k softvéru mozno zakazat zrusenim zaciarknutia policka Pouzit pouzivatelské meno a
heslo.

V zdujme zabezpeclenia ochrany Udajov pacienta sa dérazne odporuca nedeaktivovat riadenie pristupu k softvéru
VisioWin® zabezpecenou autentifikaciou.

SU mozné dva rezimy overovania a mozno ich kombinovat:

- Databdza: definicia identifikatora a hesla pre kazdy uzivatel'sky profil lokalnej databazy
- LDAP: Ekvivalencia s Windows User Directory (LDAP)

Sluzbu LDAP je mozné automaticky nakonfigurovat a otestovat pomocou vyhradenych tlacidiel.
Manualna konfigurdcia pomocou aktualnych nastaveni siete je tieZ mozna.

Nastavenia

Vieobecné informacie

 Autentifikacia

Regionélne moZnosti

Autentifikaéna sluzba :

Autentifikicia [ Obe o
Déta
Prihlasenie :
Sekvencie D UmoZniuje pouivatelovi napodobfiovat jeho reldciu
Bodovanie
Pokyny ~ LDAP/AD
VisioClick Aktivny :

- . N Testovat’ Aut itickd detekci
Operatori Poufit sluzbu LDAP/AD estoval pripojenie viomaticks deferaa
SpOlOEI‘IDSﬂ Nazov domény :

[ fim.local l
MNazov servera :

l SRV-ADO2.fim.local l
Port:

[ 380 l
SSL:

D Poufit Secure Sockets Layer

Moznosti autentifikacie LDAP :

[ Anonymné prihlasenie v l

Filter vyhladévania pouZivatelov :

[ l

Cesta vyhladévania pouZivatelov :

l l

Vytvorenie pouzivatela :

Ziskajte informécie z LDAP/AD na vytvorenie pouiivatela

Ziskajte roly 2 LDAP/AD na vytvorenie pouZivatela

Pozri odsekOna konfiguraciu pouzivatelskych profilov a spravu pristupovych povereni.
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4.4.13. Udaje

Tato karta vdm poskytuje pristup ku vsetkym nastaveniam slvisiacim s databdzou a interoperabilitou softvéru
VisioWin®.

Je rozdelena do Styroch casti:

Poskytovatel databazy:

Softvér VisioWin® pracuje s databdzou PostgreSQL, ktora moze byt lokdlna alebo vzdialena.

Pri spusteni softvéru sa testuje pripojenie k databaze a jej integrita.

Nastavenia pristupu k databaze je mozné zmenit a otestovat pomocou $pecialneho tlacidla ,Test pripojenia“.
Automaticky import:

Umozriuje operatorovi importovat daje o pacientoch do softvéru VisioWin®, zobrazit predchadzajice vykonané
vysetrenia, vykonat nové testy a nasledne ich exportovat do obchodného softvéru.

Automaticky export:

Export Udajov zo softvéru VisioWin® do najpouzivanejSieho podnikového softvéru je mozny. Zabezpecuje tak
interoperabilitu Visiolite® 4K.

EMR:
ReZzim vymeny dat s EMR s protokolom bezpecnej vymeny.

Ak chcete kompatibilitu EMR, skontrolujte, i je zaciarknuté polic¢ko. Prihlasenie sa vykondva zadanim
pouzivatelského mena a hesla, ktoré pouzivate, ked' sa beZne prihlasujete do svojho podnikového softvéru.

Pre dalSie informacie kontaktujte FIM Medical.
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4.4.2. Sprava pouzivatelov

Sprava adresarov profilov vam umoznuje prezerat, vytvarat a upravovat pouzivatelské profily.

Ak chcete pridat nového pouzivatela, kliknite na Novy
Ak chcete upravit uzivatelsky profil: kliknite na Upravit

Pre vymazanie uzivatelského profilu: kliknite na Delete

Nastavenia

Funkcia Uprav vam

Operdtari

Nastavenia

Anonyme

@ isenfitses eperitoenUgesnt *
@ idenifkcicia opesbtoraUprat X o
Autentifikicia
Autentifikicia
Autentifikadnd shaiba : Nizow détu:*
Autontifikadng shufba : Mizow détu:*
Catavase
Lpap adalais
Hoslo Potvrdenie hesla : *
................................................... o]
Otirka:* Odpaved : *
Ak e vade cbilibend jediol Spagheiti
Vieobecné informdcie
Vieobecné infermicie Priezvisko : * Meno:*
Priezvisko : * Meno : *
— Titul : Povolanie :
Titud = Povolanke : Opertter
# et Teletn : E-mail
Tebeldn :
p— - Aktivry (et :
Aktivry et : Jno
Uprait Tt

FD1160.D0OC.014 V02.01.00

spolodnasti

Februar 2025

umoznuje upravit vSetky predtym zadané informacie pomocou formularov nizsie.

@ entificicis spoiadnast Aituatadia £3
Vieobecnd informdcie
Mizow : Typ spolodnost :
Fild Medical L]
Adresa
Advesa : Dopinok :
Pl Maste
Stit/provincla Krajina :
Kontakt Loge
Telettnne gisko : Obrizok :
Cislo tanu ¢ /
il
g=/ - J
E-mailos adresa: Medical
Vymazat Prehladivat

Zmena informacii o pouzivatelovi sa
bude vztahovat na profil

Heslo a overovacia otazka musia byt
starostlivo definované pre kazdého
pouzivatela.

Spolo¢nost méze byt definovana
ako spolo¢nost pacienta alebo
vySetrujluceho, v takom pripade

Sp6sob autentifikacie je mozné
prispdsobit kazdému profilu
pouzivatela (pozri odsek0).

bude logo zahrnuté v sprave o

vySetreni.

Na zabezpecenie ochrany Udajov pacienta je nevyhnutné, aby sa predvolené hesla zmenili v stilade s miestnymi
odporucéaniami tykajucimi sa dlzky a zloZitosti hesla.
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4.4.3. Upravy sekvencii

VISIOLITE® 4K

FD1160.D0OC.014 V02.01.00

Februar 2025

Vo VisioWin® je standardne k dispozicii niekolko sekvencii, ktoré je mozné upravit alebo doplnit o nové sekvencie.

S EHN, O

« VisioWin
> ®ee

13.0

an Anonymny
g Pacient

©  Vysetrenie zraku

User
FIM Medical

Naved na obsluhu

Nastavenia

Vytvorte novu sekvenciu
Premenujte vybranu sekvenciu
Klonujte vybranu sekvenciu

Vymazat vybranu sekvenciu

Nastavenia

VEeobecné informacie
Regionélne moZnosti
Autentifikicia

Data

Sekvencie

Bodovanie

Pokyny

VisioClick

Operatori

Spoloénosti

Sekvencia ABS Absturzgefahr [N

Testy

Ostrost’ Pismena
Ostrost Cislice
Ostrost’ Landolt
Ostrost’ Raskinove E
Slabé videnie Pismena
Astigmatizmus
Dvojchromaticky
Kontrast

Farby

Splynutie

Skalenie

Plastickost’
Amslerova mriezka
Stredové oslnenie

Boéné osinenie

Podmienky
Binokularny
Vpravo

Vlavo

Daleko
Stredne daleko
Dalekozrakost’

Blizko

Mezopicky

Fotopicky

Odobrat’

Ist dole

Sekvencia

Ostrost’ Landolt
Blizks  Fotopicky:

Ostrost’ Landalt
Blizko Fotopicky

Ostrost Landolt
Blizko  Fotopicky

Ostrost’ Landolt
Daleko  Fotopicky

Ostrost Landolt
Baleko  Fotopicky

Ostrost’ Landolt
Daleko  Fotopicky

Plastickost’
Daleko  Fotopicky

Farby
Baleka  Fotopicky

Zorné pole
Daleko  Mezopicky

Binokulsmy

Vpravo

Vlavo

Binokuldmy

Vpravo

Vlavo

Binokulamy

Binakulamy

Binokulérny

Kliknite na tladidlo vytvorenia sekvencie, vyberte prvy test, ktory sa ma vykonat, videnie,

podmienky a potvrdte kliknutim na Pridat.

Opakujte pre pridanie dalSich testov.

Poradie testov v sekvencii je mozné zmenit pomocou tlacidiel Move Up a Move Down.

Na odstranenie testu zo sekvencie pouzite tlacidlo Odstranit.

vzdialenost a svetelné

Podmienky pridanych testov je mozné upravovat priamo v zozname kliknutim pravym tlacidlom mysi.

Ist’ dole

Sekvencia

Ostrost Symboly
Baleko  Fotopicky

Ostrost Symbaoly
Baleks  Fotopicky

Ostrost  Symboly

Baleo  Fotopickj  Wlave

a
Vadialenost > Daleko
Osvetlenie >

Odislovany

I Blizko

Stredne daleko

Dalekozrakost

Vyberte profil hodnotenia, ktory chcete pouZit na urCenie prahov Uspesnosti (pozri odsek0).

Kliknutim na tlacidlo UloZit potvrdte nova sekvenciu.

Na vytvorenie novej sekvencie je tiez mozné zacat z existujucej sekvencie, ktora by mala byt klonovana a potom

modifikovana.
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4.4.4. Parametre bodovania

VISIOLITE® 4K

Profily bodovania vam umozriuju definovat prahy Uspesnosti pre kazdy typ testu.

Podobne ako v pripade sekvencii je mozné skdre vytvarat, premenovavat, klonovat a mazat pomocou rovnakych

ikon kontextového panela.

> VisioWin
[ X

an Anonymny
Pacient

Vysetrenie zraku

User
FIM Medical

Navod na obsluhu

Nastavenia

&

EU240014

FD1160.DOC.014 V02.01.00
Februar 2025

Nastavenia

VEeobecné informéacie
Regionalne moznosti
Autentifikécia

Déta

Sekvencie

Bodovanie

Pokyny

VisioClick

Operatori

Spolognosti

Testy
Ostrost’
Kontrast
Farby

Splynutie

| Plastickost
[ migfka

Aktivny

Stredové oslnenie

Zomé pole

Bodovanie

Kontrast

Daleko 2

Bocné oslnenie

Vnimany

Plastickost’
Daleko
Stredne daleko
Blizko

Stredové oslnenie
Cas obnovenia:

Pomocou tlacidiel Pridat a Odstranit dokoncite zoznam testov, na ktoré sa maju poufzit skére.

Skdre sa potom musi definovat podla stupnice vysledkov oc¢akavanych pre kazdy test.

Jednotka hodnotenia ostrosti je rovnaka ako jednotka definovana vo vSeobecnych parametroch (pozri odsek4.4.1).

Pozor:Ak chcete, aby sa pocas vySetrenia pouzZil vybrany profil hodnotenia, zaciarknite policko Aktivne.

4.4.5.

Parametre testovacieho vyhlasenia

Pokyny viditelné na testovacich dlaZdiciach su prispdsobitelné na karte Pokyny.

Text v poli Pacient zodpoveda instrukcii, ktora sa ma dat pacientovi na vykonanie testu.

Text v poli Operator zodpoveda pokynu na zadanie vysledku.

Vyberte test, ktory chcete upravit, urobte preformulovanie vo vstupnych poliach a potom ulozte.

Predvolené znenie je moZné obnovit kliknutim na Predvolené.

VisioWin
LYY )

130

Anonymny

Pacient

Vyetrenie zraku

User
FIM Medical

E Mévod na obsluhu

X Nastavenia

T
e

EU240014 50

Nastavenia

Veobecné informécie
Regiondlne moZnosti
Autentifikacia

Data

Sekvencie

Bodovanie

Operétori

Spolognosti

Pacient

.
z
Predvoleny 3
.

:

;

;

a

;

<ZORNRPAZ

ZrCTMZOo4d>»MmM=R

RO O:tost pismen

MIANMCITNL

ICZXAMOIZI

NOITOX<EBENZ

Operator
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4.4.6. Nastavenia VisioClick®

- a X
.~ VisioWin Nastavenia
O
S}
130 ‘Véeobecné informdcie . e s 5 .

Dostupné jazyky Nacitané jazyky Predvoleny jazyk Predvolena hlasitost

Regionalne moZnosti r — .

g Francizitina Nizozemski Francuski &
. Autentifikacia
Anonymey i o
- Data

Neméina Njemacki

Sekvencie
Talianéina Talijanski

Bodovanie
Portugaléina Francuski

) Pokyny .
Pacient Spanieldina Spanjolski
VisioClick
. Polsting Poljski
Vysetrenie zraku Operatori

Arabcina

Spolo¢nosti .
Cestina
Holandéina
RuEting ! q)

User 78

FIM Medical

Navod na obsluhu

Nastavenia

SRS
EU240014 Aktualizicia

Stranka s nastaveniami automatizacie VisioClick® vam umoznuje:

- Zmernte predvolbu jazyka pre hlasové pokyny:

- Pridajte jazyk zo zoznamu dostupnych jazykov kliknutim na Pridat.

- Odstrante jazyk zo zoznamu nacitanych jazykov kliknutim na tladidlo Odstranit.
- Vyberte jazyk, ktory sa ma Standardne vysielat v sltichadlach

- Nastavte predvolend hlasitost nahlavnej sipravy

Kliknite na Aktualizovat, aby ste overili novu konfiguraciu, ktorad sa ma poufzit.
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4.5. Sprava profilu pacienta
4.5.1. Sprava profilu pacienta (okrem softvérového rozhrania tretich stran)

Na uloZenie vysledkov vysetrenia do lokalnej databazy PC (okrem softvéru tretich stran) je potrebné najskér vytvorit
profil pacienta alebo vybrat existujiceho pacienta.

Y I . . @) , . . ) . s
V bo¢nom menu kliknite na ikonu pacientac>pre pristup k rozhraniu na zobrazenie profilu pacienta. Vyhladavacie
polia (1) vdm umozriuju filtrovat databazu a vybrat existujici profil. Kliknutim na tlacidlo Upravit upravte profil
vybraného pacienta (3).

Kliknutim na Novy (2) vytvorite novy profil pomocou vstupného formulara (4).

— [m] *®
o VisioWin Pacient @ @ @ @
[ ] A . Rodné priezviske alebo aktuilr Meno Identifikator pacienta Détum Test D
nonymn!
-k ymny z skoale  Zadajte meno. Zadajte ID pacienta inimum B Zadajie ID
aximélne al
Rodné priezvisko Aktualne priezvisko Meno Datum narodenia Identifikétor pacienta | Datum v TestID
COVER Harry 4.11.1968 2CCB5BC500D4CC51 26.2. 2025 257E226D00DB2A52
Paclent LACHANCE Marc 10.11. 1980 18CECES100D44975
CHARLES Marie 12.5.1987 Q0BBD2FFOOD3ABIF
Vysetrenie zraku
User
FIM Medical
Navod na obsluhu
Nastavenia
Page 1of 1 [1]
Pacient
© |dentifikicia pacienta/Novy X
Vieobecné informacie
Zoznam p: Rodné priezvisko : * Meno : * festy zraku
[ A ) Rodné priezvisk SIMON Raphaél batum Test ID
nonymn;
r ymny Za Aktualne priezvisko : Jedineény identifikator : * mu B ZadsjtelD
Zadaijte aktudlne priezvisko... 6A4976B8003D168B < ximd 3]
Rodné priezvisk Pohlavie pri narodeni : Rod : tum v TestID
COVER Mussky v oz .2.2025 257E226D00DB2AS2
Pacient
(SN Datum narodenia : * E-mailova adresa :
CHARLES
. | 30.6.1981 Zadajte kontakt
Vysetrenie zraku
Adresa
Adresa Doplnok :
z Zadajte dre:
pPsC:
User
FIM Medical
! Névod na obsluhu Zadajte k
o JE
@ Ulozit O Zrusit
4 g
& Page 10f1
EU240014

Zvoleného pacienta mozno natrvalo odstranit kliknutim na tlac¢idlo Odstranit (5).
Vysetrenia (6) vam umoziiuju zobrazit historiu vysledkov vysetreni pre vybraného pacienta.
Anonymné recenzie (7) zobrazuje recenzie urobené bez priradeného pacienta
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4.5.2. Sprava profilu pacienta (softvérové rozhranie tretej strany)

Ked je zaciarknuté policko EMR (pozri odsek 4.4.1.3.), na uloZenie vysledkov vySetrenia do databazy vdsho EMR
(softvér tretej strany) je potrebné vybrat existujiceho pacienta v databaze vasho EMR.

y - . . ©) , . . i .
V bo¢nom menu kliknite na ikonu pacientac>pre pristup k rozhraniu na zobrazenie profilu pacienta.
Udaje je mozné triedit pomocou rdznych filtrov:

- Pacient

- Vykonané vysSetrenie

- Operator

- Praktizujuci
Po zadani potrebnych informacii pre ¢o najlepsie triedenie databazy kliknite na (1).

PoufZity filter moZete kedykolvek zrusit kliknutim na (2) alebo vymazat filter vyberom (3).

& Pacient Skita A Opedior A Predpisujici @ @

5 ‘/,
’ Prenisko Max. ditum narodenia B umt 10
Anonymny - o
Pohavie

Priezvisko Meno | Pohlavie  Ditum narodenia | Spolofnost  Shiba Povolanie Shldhy
B 32125 MARTIN  Jean M

IKEA Atelier de menuiserie Ebéniste 1
Pacient 21

CUPONT  Antoine M

VySetrenie zraku

B 3217 DUPUIS  Marie
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‘ 4.6. Vykonanie nového vysetrenia

4.6.1. Bezpecnostné opatrenia pri pouZivani

FD1160.D0OC.014 V02.01.00

Februar 2025

Cinnost pristroja je zaloZena na binokularnej fuzii. Operator musi zabezpecit, aby mal pacient dostatoénu fuziu na

vykonanie vysetrenia.

Pred akymkolvek vySetrenim sa treba pacienta opytat, ¢i zvy€ajne nosi optickd korekciu.

U fotosenzitivnych pacientov méze byt rover svetla znizena kedykolvek pocas testu.

Vysetrenie by sa malo vykonavat vo vhodnom prostredi, aby pacienta neobtazoval zdroj svetla mimo pristroja.

V pripade testu oslnenia sa v stlade s kontraindikaciami uvedenymi v ods1.4, pouZivatel musi informovat pacienta
o postupe testu a bude dbat na to, aby sa na konci testu nevyskytol Ziadny pretrvavajuci neprijemny pocit.

4.6.2. Vykonanie vizudlneho testu

Vizudlne testy su dostupné na stranke skusky a reprezentované miniatdrami.

o \giWn Vysetrenie zraku

% ue % e % = - - . =
I CESTTTrTS— YT S— COTT S (YT S— O TS
Y 481597234056 1oz
B : O sinckuamy . - 7 HRPCA
— b Al ol i i’ -!ﬂg 4 4
2 = _— A GEEEY ™ T s 0
s
o= o ® = . =

Kazda vineta zodpovedad zrakovej schopnosti, pre ktord je mozné upravit rézne testovacie podmienky: optotypovy
model, videnie, vzdialenost alebo svetelné podmienky.

Ak chcete zmenit podmienky testu, kliknite na ikony v favom dolnom rohu miniatur.

M. Videnie na dialku

[_] stredné videnie
L3 Druha stredna vizia

[FEl  Videnie na blizko

<% Ziadna opticka korekcia
Lo

Opticka korekcia pri noseni

A&BC

123

eoam

Pismena FIM alebo SLOAN

Cisla

E z Raskina

Symboly FIM

Landolt kruzky so 4 orientaciami

Landolt kruzky s 8 orientdciami
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Ikona fumoir”\uje manudlne spustit test v prislusnom rezime zobrazenia.

Vizudlne testy je mozné vykondvat spontanne a cielene za predpokladu, Ze je vo vSeobecnych nastaveniach
aktivované zobrazenie vSetkych testov (pozri ods.4.4.1) alebo sekvenénym sp6sobom podla vopred definovaného
poradia v editore sekvencii (pozri odsek0).

Na paneli s nastrojmi stranky recenzie je mozné:

- PSpustite testovaciu sekvenciu, ktora bola predtym vybrata z rozbalovacej ponuky
- hPrl'stup k editoru sekvencii

- Prepnite do automatického rezimu (pozri odsek0)

- T+Pridajte komentar, ktory bude prepisany do spravy o recenzii

- +Pridajte test do aktualnej sekvencie

- Povolit/zakazat ¢elnu detekciu

o VisioWin Vysetrenie zraku

05 @

al

Nastavenia skasky

B Noué vysetrenic

Absturzgefahr ’

- Anonymny

Ak je to mozné, precitajte riadok 3 alebo 4. cky alebo manualny rezim

Kontrast 16,5 %

rtekcia

ad

Pacient

n
Vysetrenie zraku

U L N P K Zrak pacienta
@ Korekcia

orekcia

User o X
Zaciarknite kaZdy spravne preditany riadok.

FIM Medical . ~ 4
A oo @ T e e
Névod na obsluhu

@ Ssplynutie Daleko o = wnirurgieky zakrok

Fatopicky nizky Korekeia Ziynanie (Bl Zabrazit test - v o+

l -Uku it )
@ Povolanie
IN€ — SKION K Nypertoni >
/ y -
7 8 9 Mima mriezky . Spoloénost .

Na spustenie testu sa v popredi zobrazi okno s dvojitym prikazom.

Nastavenia

Horné okno (1) vdm umoziiuje zobrazit pokyn, ktory sa ma dat pacientovi na vykonanie testu (2), tiez zobrazit
optotypy (3) alebo sklicko (4) zobrazené vo Visiolite® 4K a zadat vysledok vhimany pacientom. Pre obsluhu st pokyny
na zadanie vysledku uvedené v spodnej ¢asti tohto okna (5).

Po zadani vnimaného vysledku pacienta sa vypocita ostrost alebo sa méze indikovat trend.

V dolnom okne (6) je mozné aktivovat niekolko dalSich moznosti:
- ZniZzend intenzita svetla pre fotosenzitivnych ludi
- Nosenie korekénych SoSoviek
- Test zlyhal
- Nahlad testu tak, ako je zobrazeny vo Visiolite® 4K a ktory vidi pacient
- Tla¢idla Predchadzajuci a Dali sa posuvaju cez testy v miniature alebo sekvencii.
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© Ostrost Daleko

Binokulimy 09 X rd

Vpravo 0,9 X Vd

Viavo 125 v Ve
O aBc

Vizualizdécia bodovania
Pocas a po skuske je vysledok uvedeny na prislusnej testovacej ndlepke.

Ak je aktivny bodovy parameter, overenie alebo nepotvrdenie preddefinovaného kritéria je oznacené zelenym
zaCiarknutim alebo cervenym krizikom.

Po dokonceni vsetkych testov kliknutim na tladidlo UloZit uloZte vysledky vysetrenia do databazy.
Kliknutim na poloZku Sprdva na navigatnom paneli zobrazite spravu o skuske.

4.6.3. Pouzitie testovacich sekvencii

Pre jednoduchsie pouzivanie moze byt zobrazenie testov na stranke vysetrenia obmedzené len na testy v poradi
zvolenom na paneli nastrojov. Toto nastavenie je potrebné vykonat vo vseobecnych nastaveniach popisanych v
odseku4.4.1.

— -

Ak chcete spustit sekvenciu, vyberte prislusnd sekvenciu z rozbalovacej ponuky panela néstrojov a potom kliknite
na ikonul®.

Testy je moZné retazit v poradi preddefinovanom v nastaveniach sekvencie (pozri odsek0), pouzite tlacidla Dalej a
Predchdadzajuci na navigdciu v sekvencii.

Pocas a na konci sekvencie je vysledok uvedeny v prislusnej miniature testu.

Po dokonceni sekvencie kliknite na polozku Sprava na naviganom paneli a zobrazte spravu o vysetreni.
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4.6.4. Autorun s VisioClick®

Vyhnite sa pouzivaniu VisioClick® v hluénom prostredi, ktoré vam brani spravne porozumiet hovorenym pokynom,
ktoré vydava audio ndhlavna suprava.

Test citlivosti na oslnenie nie je mozny s VisioClick®.

Hoci zariadenie VisioClick® dava pacientovi urciti autondmiu, v bezprostrednej blizkosti musi byt vzdy pritomny
zdravotnicky pracovnik, ktory zabezpeci hladky priebeh vysetrenia.

Z dévodov hygieny a biokompatibility je povinné pouZivat jednorazové hygienické ¢iapky znacky FIM Medical.
Tieto naudniky boli $pecialne vyvinuté spoloénostou FIM Medical, aby spifiali obmedzenia biokompatibility
materidlov ISO 10993 a zarucovali dokonaly prenos zvuku v stlade s IEC 60645-1.

Visiolite mp

PC

¥

Umiestnite kovovy drziak na prilbu do dvoch otvorov VisioClick®.

Pripojte Visiolite® 4k USB kabel, konektor typu A k VisioClick®, typ C k Visiolite® 4K.
Pripojte VisioClick® USB kabel, konektor typu B k VisioClick®, typ A k pocitacu.
Pripojte konektor jack pre sldchadld k VisioClick®.

&
Po spravnom vytvoreni vsetkych pripojeni by sa VisioClick® a ndhlavna stprava mali objavit v stavovom

riadku softvéru VisioWin®.

Automaticky alebo manualny rezim

Ak chcete pouzit automaticky rezim z kontrolnej stranky, posurite tlacidlo z Manuélne na Auto na paneli s nastrojmi.

Vyberte jazyk hlasovych pokynov a upravte hlasitost pomocou postvaca (pozri odsekOpre predvolené nastavenia).
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Kliknite na ikonul®z panela nastrojov, aby ste spustili sekvenciu v automatickom rezime.

Sekvencia zacina skuskou pochopenia hlasovych pokynov.

o VisioWin Vysetrenie zraku

Postaveria kil

Sekvencia

© Ostrost Daleko FR-Travail sur écran ’

. - Please look into the device. If you see a white dot at the centre of a grid, press the button.
Y Anonymny Automaticky alebo manualny reZim

Binokularny 10 () Inglés ~ o)
Vpravo Predna detekcia
Viavo « ®

Pacient a%

Poznamka:
= 5 ABG

Vysetrenie zraku
@ Ostrost Dalekozrakost
Binokularny Korekcia
Vpravo Opticka korekcia
Viavo Cor

User
FIM Medical

[T Potas vyzetrenia pouzite korekeiu.

o6 asc Chirurgicky zikrok
Névod na obsluhu O @ O ..
© Ostrost Daleko Mezopicky Q

Nastavenia

Povolanie
. i Fotopicky nizky Korekcia Zobrazit test
Binokularny i Spoloénost
Vprave ] [ ] [ Ukonéit ] [ ] o v o+
. > v v,
v y ;. . . v,
Testy mozno vykondvat aj selektivne v automatickom rezime.
Vysetrenie zraku
- = a
Ostrost’ Binokularny Fotopicky Daleko x L Nastavenia SkUSky
4 Sekvencia
© Ostrost Daleko E Preéitajte vetky pismena v éo najmendom riadku FR-Travail sur écran ~ ’
an Anonymny Linka Ostrost
Binokulsmy 10 2 B 1 RTHCN 2 o
Ve ,- Vi 2 U V E U P 32 Automaticky alebo manualny rezim
VIavo 7 VI .
q 3 v 4
[ F L E F N . Predna detekcia
- . * TUKVPE : © o
Vysetrenie zraku " ao
T "NNAE . rnchvia .
@ Ostrost Dalekozrakost © , Poznamia:
s ACRVT 7
- . 1 LHFEA® :
Binokularny 4 Bil
v 9
Vprave ;, w * RPUHLS
, Korekcia
" Viavo s vw = CELEN 10
ser Opticki korekci
o FIM Medical 10 E N U C R 125 pticka korekcia
- (-
56 asc 56
! Navod na obsluhu Zaciarknite kazdy spravne preéitany riadok. [:] Poéas vysetrenia poutite korekeiu.
¥ B & el Spravne preéitany riadok obsahuje aspori 3 spravnych odpovedi.
© Ostrost Daleko Mezopicky o =P P Y Je asp pravny P Chirurgicky zakrok
2 Nestavenia
o+
‘L ﬁﬁﬁ Binokulrny J Fotopicky nizky Korekcia Zlyhanie Zobrazit test .
A& L2 Vpravo ] [ Spat ] [ Ukondit ] [ Palej Povolanie
EU240014 50
- - * _Spolofnost’ L/

Pozri odsekOpre viac podrobnosti o ikonach automatického rezimu.

Poznamka: Ak dojde k ndhodnému odpojeniu ndhlavnej stipravy, vySetrenie sa prerusi a pacient bude
informovany.
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‘ 4.7. Zobrazenie vysledkov skisok

4.7.1. Revizna sprava

Po dokonéeni vysetrenia kliknutim na tladidlo UloZit vysledky sa vySetrenie uloZi vo formate PDF. Skusky potom
mozno vytlacit alebo exportovat do softvéru tretich stran.

Kliknutim na Sprava ziskate pristup k prehliadacu sprav vo formate PDF.
Softvér Gateway umoziuje exportovat vysledky vo formate PDF do vacsiny softvéru tretich stran.

Pre dalSie informacie o funkciach softvéru Gateway kontaktujte FIM Medical.

o VisioWin Sprava
0ce

COVER ED & O 1,2 aq-~ H~

Harry A
& 4.1.1968 .

20C85BC500DACCS1

& Pacient

©  Vysetrenie zraku

EEREEEOR
elelylele &5 8¢

User
FIM Medical

! Néved na obsluhu

* Nastavenia

£ G

e P— =
EU240014 50 hd
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H 5. Pomocou dialkovo ovladaného Visiolite® 4K

7 .
7 \i'\\‘ }""'.

Vykonavanie dialkovo ovladaného vysetrenia

5.1.
5.1.1. Start na dialkové ovladanie

Pripojte Visiolite® 4K k zdroju napdjania a pripojte dialkové ovladanie k Visiolite® 4K pomocou kabla USB typu C.

Zapnite dialkovo ovladany Visiolite® 4K pomocou vypinaca.

Dialkové ovladanie sa potom automaticky zapne. Pocas inicializacie domovskej stranky sa zobrazi Uvodna obrazovka.

Dotykové rozhranie dialkového ovladaca potom poskytuje pristup k roznym funkciam.

“ VISIOLITE REMOTE

Visiolite 4K %
Remote

SEQUENCE

Startovacia obrazovka dialkového oviddania Domovska stranka dialkového oviddania
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5.1.2.

Pouzitie bloku odozvy
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Blok odpovede je mozné stiahnut z odkazu uvedeného v informaénom harku dodanom so zariadenim.

Vysledky réznych testov vykonanych manualne alebo postupne mozno zaznamenat ruéne na bloku odpovedi.

5.1.

- R e —
et ataon Ny Towt e T~ Towwr
Lant mame Fream Dote of besx B Jremse  Duse
Carpay Poaron 2%}
Cptesicormeson TJhore T Otseses  TJlwwes  Tewtcone with comection 7) Yeu TP No Comecton e
Gnsesnoe ) Soge bedl D) Bhes  DTeker  [JPugwsve O Ervapey OYes (W Fywowan?
Tio vver aonty i doy s o 5 4 vl ity I ot Vet o1 X
C Mesps Cvociesm | Ammatopis L -
ml ::
- >
Cume e w|o o —e .
™y EE-RE-RE L o Mot vanm iO‘:‘ [oc [ 7
wal|wal (24 I¥
wee |3|D]|0 ;] i G S i
a|s|o i ©_©o o i
[ i
) o | 3 . J— i:!
. raws o b
Oonge ey 1
| alala . H
el Bl B B s I
Hore a|al|o 'H
[ i
2 1ENE S
e a2|a|o [E—— © #aies :
" e J J J " = £
mam
9 e A e st
Low waon 2 - Total mumbars saen [ . _":.
™)
Astgmatem At ™ [ — wl‘ld' L] L x ¥ #
- s & -t r . jE
=>® o s (N S |
Dukd Die B © Faiet Otar e Tt
Conowon

Pouzivanie dialkového ovladac¢a v manualnom rezime

Manualny rezim umoznuje pristup ku vSetkym testom dostupnym na dialkovom ovladaci.

Pomocou dotykového rozhrania vyberte test a testovacie podmienky, aby ste mohli ovladat, ktoré sklicka sa

zobrazia pacientovi.

Pokyn, ktory sa ma dat pacientovi, je tiezZ viditelny na testovacej stranke.

MANUAL MODE

ACUITY

DUOCHROME

2 K HYPEROPIA /FIM »
Both eyes Right eye Left eye
© ABC ® @ ® O O ®
O 123
HYPEROPIA ASTIGMATISM oc
Do you see the lines clearly ?
CLEAR VISION NOT CLEAR VISION
LOW VISION CONTRAST
FP F P
o o T 102

Oznamte vysledok vnimany pacientom na bloku odozvy.
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‘ 5.2. Pouizivanie dialkového ovladaca v sekvencnom rezime
Sekvencny rezim umoznuje pristup ku vSetkym sekvenciam vopred zaznamenanym na dialkovom ovladaci.

Kliknutim na nasledujice/predchadzajice Sipky umiestnené v hornych rohoch obrazovky sa postvate dopredu
alebo dozadu v testovacej sekvencii.

SEQUENCE MODE

SEQUENCE 1

SEQUENCE DONE
SEQUENCE 1 SEQUENCE 2 SEQUENCE 3

SEQUENCE 4 SEQUENCE 5 SEQUENCE 6

5.3. Nastavenia pristupu cez webovu aplikaciu Wifi
Vyberte siet Wifi pomenovanu podla sériového Cisla dialkového ovladaca.

Zadajte heslo Wi-Fi, ktoré najdete na zadnej strane zariadenia.

a I
@ Visiolite X000(XX

Sécurisé

Entrer la clé de securité réseau

Suivant Annuler

Po pripojeni k sieti Wifi vdm bude rozhranie Visiolite® Remote Webapp pristupné vo vasom internetovom
prehliadaci.
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‘ 5.4. Uprava sekvencii cez Webapp

B Ulozit

(1) Vytvorte novu sekvenciu o o o

(2) Klonujte vybranu sekvenciu

(3) Vymazat vybranud sekvenciu

(4) Zrozbalovacieho zoznamu vyberte poZadovanu sekvenciu
(5) Premenujte vybranu sekvenciu

(6) Ulozte zmeny v sekvencii

Sekvencia
Testy
cuitate Bino Distanta Fotopic
Astigmatism Acuitate m
Sténg Distanta Fotopic
Duocrom
» . Acuitate [ nsc ]
Low vision acuity Drept Distanta Fotopic
Contrast Acuitate [ asc ]
. Bino Intermediar  Fotopic
Daltonism
. Acuitate [ Asc
Grild Amsler Stang Intermediar  Fotopic
Perceptie in relief .
k Acuitate [ asc ]
. Drept Inte di Fot
Forii rep ntermediar  Fotopic
Fuzi Acuitate m
RzlDE Bino Aproape Fotopic
Camp vizual Acuitate m
Stang Aproape Fotopic
Acuitate [ nsc ]
Drept Aproape Fotopic

Astiamatism

Kliknite na tladidlo vytvorenia sekvencie, vyberte prvy test, ktory sa ma vykonat, videnie, vzdialenost a svetelné
podmienky a potom potvrdte kliknutim na ,Pridat”.

Opakujte pre pridanie dalSich testov.
Poradie testov v sekvencii je mozné zmenit pomocou tlacidiel ,Move Up“ a ,Move Down*.

Na odstranenie testu zo sekvencie poutzite tlac¢idlo ,Odstranit*.
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| 6. Popis testov

6.1. Testovacia kniznica

Visiolite® 4K je nakonfigurovany s testovacou kniznicou, ktora sa tieZz nazyva testovaci balik.

Tabulka 1: Konfigurdcie pre testovacie balicky zrakovej ostrosti

§ s
Testovaci balik — zrakova ostrost § . & '§ § '§ § % N \§_ s 8
S, 8 T & T L =s¢8 S S
'8 2 5 & 5 3:% % 35 3
S LW =) D Qo e} S v @ =) e} Q
Ostrost — ABC . o o o o o o °
Acuity — SLOAN Letters °
Ostrost — ABC (zobrazenie po pismenach) °
Ostrost — pismena SLOAN (zobrazit jedno po druhom) .
Acuity — Iso-acuity Letters °
ostrost - 123 . . . . . . o .
Ostrost — Raskinova E o o . o o
Ostrost — Raskinovo E (zobrazenie po jednom) .
Ostrost — Landolt (4 polohy) . . . . . . .
Ostrost — Landolt (8 pozicii) . . .
Ostrost — Landolt (8 poz.) (Zobrazit jeden po druhom) .
Ostrost —symboly . .
Ostrost — symboly (zobrazit jeden po druhom) ° .
Amsler . . . . . . . .
Astigmatizmus ° . . ° . . . ° . .
Slabé videnie — ABC (monokularne) . . . . . . . .
Slabé videnie — Landolt (8 poz.) (monokularne) ° .
Slabé videnie — ABC (binokularne) °
Low Vision — SLOAN Letters J
Nizka vizia — symboly . °
ABC dalekozrakost *18 . o o o o o o o o
ABC dalekozrakost *18 (Zobrazit jeden po druhom) o o
Dalekohlad E +16 o .
Landoltova dalekozrakost (4 polohy) *16 . .
Mezopicky . ° ° . ° ° ° ° .
Landolt Mesopic (8 pozicii) . .

36



“-" F I M FD1160.DOC.014 V02.01.00
= ®
Medical VISIOLITE 4K Februar 2025

H AGRC

Tabulka 2: Konfigurdcie pre Specidlne testovacie balicky

g S
Testovaci balik — Specidlne testy g g 2 § S § Qa’ E § - <

¢ 5y 2§ 5§ § 5§ gys € %

§ £ 3 s 2 5 §f¢ 3 2 3

S 3 8 8 & 8 285 8 8 3
PIné zorné pole ° ° ° . ° ° ° ° . °
Duochrémova cervend/zelena ° ° ° ° . °
zltcenie ° ° ° ° ° ° ° ° ° . °
ABC dalekozrakost *16 . o o o . o o . .
ABC dalekozrakost *18 (Zobrazit jeden po druhom) . .
Dalekohlad E +16 o .
Landoltova dalekozrakost (4 polohy) *16 . .
Mezopicky . . . . . . . . .
Landolt Mesopic (8 pozicif) . °
Phorias ° ° ° ° ° ° ° . . .
Phoria z detstva ° .
Standardné vnimanie farieb . . . . . . . . .
Vnimanie farieb dietata ° .
Vnimanie semaforu .
Reliéfy . ° ° ° ° ° ° ° .
Detské ulavy . .
Odolnost proti oslneniu ° ° ° ° °
Citlivost na oslnenie . . ° . .
Kontrastnd citlivost - ABC . . . . . . .
Citlivost na kontrast — Landolt (x8) . .

Testovaci balik aktivovany v zariadeni je viditelny v hlavnej bo¢nej ponuke.

User
FIM Medical

Visiolite® 4K
Verzia V01.00.08
Pack Configuration Pack Europe Premium V01,00

Posledna Gdriba  februar 2025

&

T
wE,

EU240014 50
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‘ 6.2. Testy zrakovej ostrosti

6.2.1. Ucel a prezentacia testu

Test zrakovej ostrosti je vychodiskovym bodom kazdého oéného vySetrenia. Pomaha zabezpecdit, aby mal pacient
spravnu korekciu a hodnoti jeho schopnost desifrovat informacie z kazdodenného Zivota. Pocas vysetrenia sa vo
vseobecnosti snazime dosiahnut zrakovu ostrost 10/10 alebo dokonca 12/10. To umozZni subjektu desifrovat
informacie z kazdodenného Zivota, ako napriklad nazov ulice na pamatnej tabuli alebo ¢lanky v novinach. Test sa
vykondva réznymi spdsobmi: monokuldrne, binokularne, na dialku, stredny, do blizka, s kompenzdaciou, bez
kompenzacie, vo fotopickom alebo mezopickom prostredi. Tieto rézne ostrosti nam povedia o zrakovych
schopnostiach pacienta.

Medzi tymito testami v ramci Visiolite® 4K ndjdeme nasledovné:

v’ Zrakova ostrost na dialku

Stredna zrakova ostrost

Blizka zrakova ostrost

Je tieZ mozné rozostrit pacientovo oko o jednu dioptriu, aby bolo mozné posudit sklon k dalekozrakosti.
Mezopicka zrakova ostrost na testovanie zraku pacienta za sumraku

Slabé videnie na postdenie schopnosti subjektu riadit a testovat monokularnu zrakovu ostrost 0,5/10 a
1/10

SN NN

Rézne ponukané testy umoziuju posudit dva typy zrakovej ostrosti: rozpoznavaciu ostrost, nazyvanu tiez
morfoskopicka ostrost, a rozliSovaciu ostrost. Na postdenie konkrétnych problémov moze byt uzitoéné otestovat
oboje. Pouzité optotypy su nasledovné:

v Listy

Cisla

Landoltove prstene
Raskinove E

ASRNENEN

Symboly

cccccccc

- , O Qal

----- : +O0«00

NOoOOVWONOOBRWN

NOoOOWLWO~NOOUOBRWN
SOXNDU L WN =

NOWOVWO~NOOORWN

— —

=

= =%

6.2.2. Spustenie testu

v' Je zaujimavé zacat so surovou zrakovou ostrostou slabSieho oka, aby sme sa vyhli akymkolvek javom
zapamatania. Potom sa mozu sledovat ostrosti druhého oka a potom binokuldrne ostrosti.

v" Tento test sa musi najskér vykonat pri videni na dialku, potom pri videni na blizko a pripadne v strednom
videni.

v' Potom mdZete vykonat rovnaky postup na meranie kompenzovanej ostrosti pacienta.
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6.2.3. Popis rozhrania VisioWin®

©® Ostrost Daleko © Ostrost Blizko

Binokuldmy 09
Vpravo 1

Vlavo 09

oG anc

© Ostrost Stredne daleko © Ostrost Daleko Mezopicky

Binokularny Zlyhanie

Vpravo Zlyhanie
Vlavo Zhyhani¢
&% 123

Ostrost Binokulirny Fotopicky Stredne daleko x

1,25

1.25

7 Binokularny
Vs Vpravo
/‘ Viave

o6 123

Vs Binokularny

/‘ Vpravo
4 Vlavo
» E

Preéitajte vietky pismend v €o najmensom riadku.

1 N K
> VE
3 RA
« AT
s K C
s Z N
7 KF
s CU
s N A
v V N

MIANMCITNK<
ICZXAMOIZTI
NOITOX<K<PNZ

Zadiarknite kaZdy spravne preéitany riadok.
Spravne precitany riadok obsahuje aspofi 3 spravnych cdpovedi.

9

10

9

4
Sle

o\|c.-\ g|m >

12,5
125

125

- ~
[» &lo &l

e
=3

-

/
’o
/o

,\
,\

»

7/

Zemvevauna

Zrak pacienta

6.2.4. Popis rozhrania dialkového ovladaca

VISUAL ACUITY

® ABC
O 123
Oc
OE

® Photopic
O Ph. sensitive

O Mesopic

® Near vision
O Intermediate
O Far distance

Both eyes

Can you read the smallest possible line?

UTZPEV
UTZPEV
UTZPEV
UTZPEV
UTZPEV

Right eye

@ O

20/100

20/85

20/70

20/50

20/40

AJFIM

D TMedical

Left eye

UTZPEV

UTZPEV
UTZPEV
UTZPEV
UTZPEV

O @

20/35

20/30

20/25

20/22

20/20

FD1160.DOC.014 V02.01.00
Februar 2025

Testy zrakovej ostrosti su rozdelené do takého
poctu vinet, kolko existuje vzdialenosti
(blizko, strednd, vzdialend) a osvetlenia
(fotopické/mezopické), ktoré sa maju
testovat.

Kliknutim na symboly v favom dolnom rohu
miniatdry zmenite podmienky testu: s/bez
korekcie, model optotypu
(ABC/123/C/E/symboly).

Ak pacient UspeSne rozpoznal aspon 3
optotypy, v okne na zadanie odpovede
kliknite na policko napravo od riadku, aby ste
potvrdili ostrost.

le tiez moiné potvrdit alebo zneplatnit
vnimanie optotypu lavym alebo pravym
kliknutim na optotyp.

Vnimany optotyp je potom sfarbeny na
zeleno, nerozpoznany na Cerveno.

Nie je nevyhnutné nezdvisle overit vsetky
optotypy, overenie optotypu s najnizsou
ostrostou automaticky overi vSetky
predchadzajuce.

Jednotku vysledku je potrebné definovat vo
vSeobecnych parametroch (pozri odsek4.4.1).

Rozhranie  dialkového ovlddania  vam
umozniuje zobrazit podmienky aktudlneho
testu:

- Zobrazeny typ optotypu

- Urove jasu displeja

- Pozorovacia vzdialenost

- PoZadovany reZim zobrazenia

- Otazka na polozenie

- Zobrazené optotypy

Uvedte otazku a poznacte si vnimany
vysledok do formuldra odpovede.
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6.2.5. Pokyny, ktoré treba dat pacientovi

V zavislosti od typu zvoleného optotypu polozte nasledujucu otazku:

- Pismena: ,,Na najmenSom moznom riadku precitajte vSetky pismend“

- (Cisla: ,Na najmen$om moznom riadku precitajte vietky ¢&isla“

- Landolt: "Na najmensej moZnej Ciare povedzte, na ktorej strane sa nachadza otvor prstena."

- Raskinovo E: ,Na najmensom moznom riadku povedz, ktorym smerom je orientované pismeno E“
- Symboly: ,Na najmensom moznom riadku identifikujte symboly*

6.3. Test citlivosti na kontrast

6.3.1. Ucel a prezentacia testu

Tento test mozZe upozornit na zniZenie kontrastnej citlivosti, co moZe naznacovat poskodenie sietnice v dosledku
chorobb, ako je katarakta, chronicky glaukém alebo diabeticka retinopatia. Znizenie kontrastnej citlivosti moéze
nastat aj po korekénej operacii oka.

HRPC

B W N =

Test je zaloZeny na teste kontrastnej citlivosti MARS. Test ponuka 20 réznych drovni kontrastu, ktoré sa znizuju podla
nizsie uvedeného rozloZenia. Kontrastna citlivost sa vyjadruje v percentach, pricom 100 % je najvyssi kontrast a 1,2
% je najnizsi. Aby nedoslo k diskriminacii medzi subjektmi, prezentdcia optotypov sa vykondva na Urovni ostrosti
2/10. NizSie uvedené tabulky predstavujd rézne kontrasty, vyjadrené v percentach, pouZité v teste.

1 H R P C MA 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. Spustenie testu

v' Tento test sa robi binokularne.

Tento test sa odporuca na videnie na dialku.

Tento test by sa mal vykonat s kompenzaciou pacienta.

Tento test sa odporuca pri vysokom fotopickom, ale mdZe sa vykonat aj pri nizkom fotopickom.
Pacient musi mat zrakovu ostrost aspori 2/10.

NSRNENEN
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6.3.3. Popis rozhrania VisioWin®

© Kontrast Daleko

H
P

..

Kontrast Binokulimy Fotopicky Daleko X

RP
FZ

R

CA|

Kontrast :5%

"
Zlyhanie 4

Ak je to moZné, preitajte riadok 3 alebo 4.

Kontrast :5 %

M.
- 308
<11
- 208
- EEE

TR ]
c 2 2
H 3
. a

-

T Zrak pocienta

Zadiarknite kaZdy spravne preditany riadok.

6.3.4. Popis rozhrania dialkového ovladaca

& 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
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Miniatdra zobrazuje gradient kontrastu, ako ho
vidi pacient, a vysledok vysetrenia v percentach.

Pozorovacia vzdialenost sa da zmenit.

V okne na zadanie odpovede kliknite na optotypy
spravne rozpoznané pacientom.

Kontrastna citlivost sa potom postupne vypoditava
podla prijimanych odpovedi a prepisuje sa do
miniatury testu na pozadi.

Nie je nevyhnutné nezdvisle overit vsetky
pismena, overenie optotypu s najnizSim
kontrastom automaticky overi vietky

predchadzajuce.

Rozhranie  dialkového ovlddania vam
umozfiuje zobrazit podmienky aktudlneho
testu:

- Urove jasu displeja

- Pozorovacia vzdialenost

- Otazka na polozenie

- Zobrazené optotypy

Uvedte otdzku a poznacte si vnimany
vysledok do formuldra odpovede.

6.3.5. Pokyny, ktoré treba dat pacientovi

Opytajte sa nasledujicu otazku: "Precitajte si posledné pismeno, ktoré vidite na riadku 4 alebo 3."
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‘ 6.4. Test astigmatizmu

6.4.1. Ucel a prezentacia testu

Tento test sa pouZziva na zistenie astigmatizmu u pacienta. Astigmatizmus je sposobeny nestladom medzi silou oka
a jeho dizkou. Videnie astigmatizmu bude potom skreslené v uréitom smere. Ak je astigmatizmus prili§ velky, pacient
bude mat slabu ostrost na vsetky vzdialenosti. Tento typ defektu je mozné kompenzovat pouzitim astigmatickych
okuliarov.

Tento test pozostava zo siedmich meridianov, z ktorych kazdy je od seba vzdialeny 30°. Kazdd os je znazornend
pomocou troch Ciar na zvysenie citlivosti testu. Uvedené cisla st uvedené pri ostrosti 2/10.

6.4.2. Spustenie testu

v" Tento test sa vykonava monokularne.
Tento test by sa mal prednostne vykonavat pri videni na dialku, aby sa obmedzila akomodacia.
Pacient moZe alebo nemusi nosit svoju ndhradu v zavislosti od toho, ¢o chcete testovat.

ASRNRN

Tento test sa zvycajne robi vo fotopickom prostredi.

6.4.3. Popis rozhrania VisioWin®

© Astigmatizmus Baleko Miniatura zobrazuje osi poludnika kazdého oka

Vpravo Viavo s Cislami pre kazdu os.
: ; ; : 5 ; ; ;_Q Pozorovacia vzdialenost sa da zmenit.
st Rons
Zlyhanie ,. Zlyhanie ,‘
A oo

V okne na zadarie odpovede Kiknte na éaru

_ o _ _ _ o alebo ciary, ktoré pacient vnima najjasnejsie.
Pozrite sa na vietky &ary. S0 rovnakeé alebo sa vam jedna i viacero iar zdd byt i . . X , ) .
ostrejtia alebo tmaviia? Kliknite na identické, ak pacient nerozlisSuje
rozdiel.

\kl// \M// Cislo zadaného riadku sa potom zmeni na
71 modru.

Zrok pacienta

Rovnaké

Zadiarknite jednu alebo viacero &iar, ktord ste vaimali inak ako ostatné.
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6.4.4. Popis rozhrania dialkového ovladaca

ASTIGMATISM

Right eye Left eye

(® Photopic ® O O®
QO Ph. sensitive

Are all lines identical? Are some sharper
® Near vision or darker?

O Intermediate 4

O Far distance

6.4.5. Pokyny, ktoré treba dat pacientovi

FD1160.DOC.014 V02.01.00
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Rozhranie  dialkového ovladania vam
umoznuje zobrazit podmienky aktudlneho
testu:

- Uroven jasu displeja

- Pozorovacia vzdialenost

- Pozadovany rezim zobrazenia

- Otazka na poloZenie

- Zobrazené optotypy

Uvedte otazku a poznacte si vnimany
vysledok do formuldra odpovede.

Opytajte sa nasledujucu otdzku: ,Pozrite sa na vSetky riadky, su rovnaké? »

Ak je odpoved nie: ,Zd4 sa vdm jedna alebo viac Ciar ostrejSie alebo tmavsie? »

"Ak ano, ktoré?" »
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‘ 6.5. Kompletny test zorného pola

6.5.1. Ucel a prezentacia testu

Zorné pole méze zvyraznit r6zne poruchy zraku. Je nevyhnutny na diagnostiku zrakovych otvorov spdsobenych
skotémami, poskodenim zrakového nervu alebo priamo na udrovni mozgovej kory. NizSie uvedena tabulka nam
ukazuje rozsah zorného pola meratelného pomocou Visiolite® 4K. Hodnoty nie suU symetrické, najma kvéli reliéfu
nosa. Na binokuldrnej drovni sa pridaju horizontélne polia, ¢im sa vytvori spoloénd oblast pre obe o¢i 120°
obklopena dvoma polmesiacikmi monokuldrneho videnia 30°, ktoré sa nazyvaju polmesiace. Celkové testované
horizontalne binokuldrne pole je teda 180°.

Test zorného pola mozZno rozdelit na dve Casti: analyzu centralneho pola a analyzu periférneho pola. Prvy
umozfiuje testovat centralnych 30° videnia, zatial ¢o druhy testuje zvySok zorného pola. Periférne pole sa

vyhodnoti postupom podobnym statickému Goldmanovmu testu, zatial ¢o centrdlne pole sa riadi pomocou
Estermanovej mriezky.

Monokularny Plaze Dalekohrad Plaze
Nosové 50° Horizontalne 180°
Casovy 90° Vertikélne 60°
Superior 30°

NizSia 30°
Rozsah zorného pola testovany pomocou Visiolite® 4K
Vlavo b Vipravo

Periférne pole sa testuje pomocou 20 svetelnych stimulov (tu reprezentovanych tmavymi bodkami)

Wiavo e d

Vpravo

Centrdlne pole sa testuje pomocou 64 svetelnych stimulov (tu reprezentovanych tmavymi bodkami)

Test stredového pola nie je dostupny pri verzii s dialkovym ovladacom
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Periférne pole sa testuje pomocou 10 didéd na oko. Su usporiadané nasledovne:

v" Nazélny: 50°

Casové: 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
Vysoka: 22°, 30°

Nizka: 22°, 30°

AN

Centrdlne pole otestuje centralnych 30° videnia pomocou 32 didd na oko. Su usporiadané na spésob Estermanovej

Vv

mriezky, ktora bude klast vacsi doraz na slabozrakost, ako aj na horizont.

Perimetria sa tu vykondva v statickom reZime, ¢o znamena, Ze stimul bude aktivovany na kratky okamih, pocas

ktorého ho musi pacient vidiet. Trvanie aktivacie svetelného stimulu je radovo 200 ms.

6.5.2. Spustenie testu

v" Tento test sa vykonava monokularne.
v Pacient nenosi svoju korekciu.

6.5.3. Popis rozhrania VisioWin®

© Zomné pole Daleko

Vonkajsi Stredovy Up!ny
Vertikdlne vpravo 440

Vertikdlne viavo

Herizantalne vprave 750

Herizontalne viave 750

Horizontalne 150°

© Zorné pole Daleko

Uplny
Vpravo

Vonkajsi | Stredowy

Vlavo

1000 20¢ 30° 107 20° 30°

Spolu 4 19 36 4 19
Testované 116 551 1044 116 551 1044

Nevnimany 0 0 87 0 0 &7

Zorné pole Binokulirmy Mezopicky Daleko X

pohlad na stredovy bod. Povedzte. na ktorej strane sa objavi malé svetielko.

e e

Miniatdra zorného pola je rozdelena do troch
kariet na testovanie periférneho a centralneho
pola nezavisle alebo v kombindcii:

- Prva zalozka venovana periférnemu polu
ukazuje rozsah periférneho pola
nameraného pocas testu: vertikdlna a
horizontdlna os kazdého oka, ako aj
Uplna horizontdlna os.

- Druhd zilozka venovana centralnemu
polu s poctom didd vnimanych pre kazdé
oko podla uhlového rozsahu.

- Tretia karta na spustenie kompletného
testu kombinujuceho periférne a
centralne pole

Vstupné okno mapuje vietky testovacie body.
Test je moiné vykonat manudlne selektivnym
kliknutim na body, ktoré sa maju testovat.
Potom kliknite Tlavym tla¢idlom mySi na
potvrdenie vnimania svetelnych stimulov a
pravym tlac¢idlom mysi zruste platnost. Body su
potom zafarbené zelenou alebo cervenou
farbou.

Testovacie body mézu sledovat preddefinovand
postupnost zobrazenia kliknutim na poloZzku

Sekvencia. Overte alebo zruste vnimanie
podnetov pomocou tladidiel Vnimané a
Nevnimané.

Je tieZ moZné zostat jeden bod a restartovat test.
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6.5.4. Popis rozhrania dialkového ovladaca

VUALERD Rozhvr'im!e dlal!<9v?ho -clJvIadanla‘ ’ vam
umozniuje zobrazit rézne diddy v periférnom
poli, ako aj prislusné uhly.

R 30 30 L
22 22 Stlacenim  réznych  kruhov  rozsvietite
—_— P ’ v s . 7
90 \4:» @/ 90 prislusnd diddu a do formulara odpovede
75 -50 -50 75 zaznamenajte, ¢i pacient vnimal svetlo
S v 7 .z
60 60 vyZarované diddou.
N
45 45 . .y . .
Test centralneho periférneho pola nie je
30 .22 22130 , e, e
dostupny vo verzii s dialkovym ovladanim.
-30 -30

6.5.5. Pokyny, ktoré treba dat pacientovi

Opytajte sa nasledujucu otazku: ,Pozrite sa priamo pred seba a zamerajte sa na stredovy bod. Z ktorej strany vidis
objavovat sa malé svetlo? »

6.6. Duochrémovy test

6.6.1. Ucel a prezentdcia testu

Tiez nazyvany bichromovy test alebo Cerveno-zeleny test, tento test sa pouZiva na potvrdenie dalekozrakosti
pacienta. Je zaloZzena na chromaticke] disperzii oka. Ten je optickym systémom a rozklada svetlo ako hranol. Zelené
vinové dizky s preto vychylené viac ako &ervené. V zavislosti od lahkosti ¢itania na ¢ervenom alebo zelenom pozadi
je mozné poznat ametropiu pacienta. Ak je pacient hypermetropicky, zelené vinové dizky budu blizsie k sietnici,
zatial ¢o ak je pacient kratkozraky, ¢ervené vinové dizky budu blizsie k sietnici. Tento test vak moze byt skresleny
akomodaciou pacienta, preto sa vacsinou pouZiva na detekciu dalekozrakosti.

Tento test je zaloZeny na prenosovych maximach oka v rdmci éervenej a zelenej vinovej dizky. Tie st 620 nm pre
¢ervent a 535 nm pre zelend. TakZe toto st vinové dizky, ktoré pouzivame pre farby v tomto teste. Dioptricky interval
medzi tymito dvoma hodnotami je teda 0,5 &. Kruhové &islice na testoch umozZiiuju pacientovi porovnat videnie na
¢ervenom pozadi a na zelenom pozadi.

6.6.2. Spustenie testu

v" Tento test sa robi monokuldrne a potom binokuldrne.

v" Tento test mozno vykonat s kompenzéciou alebo bez nej v zavislosti od toho, ¢o hladate: ametropiu u
pacienta alebo kontrolu jeho kompenzacie.

v" Tento test sa ma vykonat pomocou fotopického zobrazovania.

v" Tento test sa odporuca pre videnie na dialku, aby sa ¢o najviac obmedzila akomodécia pouZivana pacientom.
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6.6.3. Popis rozhrania VisioWin®

© Dvojchromaticky Daleko

Binokularny Cervend  (Kratkozrakost) /.

Vpravo Cervend  (Krdtkozrakost) I.

Vlavo Cervend  (Kratkozrakost) "
A

Dvojchromaticky Binokuldrny Fotopicky Daleko X

Vidite kruhy rovnako na ¢ervenom aj zelenom obrazku alebo si na jednej
z tychto dvoch farieb ostrejsie alebo tmavsie?

Rovnakeé

o Cervena

Zelena

Zrak pacienta

(Kratkozrakost)

Zadiarknite prisluinu odpoved.

6.6.4. Popis rozhrania dialkového ovladaca

DUOCHROME

Both eyes Right eye Left eye

(® Photopic @ @ @ o o @

O Ph. sensitive

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

O Intermediate

— . .

6.6.5. Pokyny, ktoré treba dat pacientovi

FD1160.DOC.014 V02.01.00
Februar 2025

Vineta zobrazuje farbu, ktord pacient
najlepsie vnima, a moznu
hypermetropicki alebo kratkozraku
tendenciu.

Pozorovacia vzdialenost sa da zmenit.

V okne na zadanie odpovede kliknite
na farbu, ktord vnimate najlepsie.
Kliknite na identické, ak pacient
nerozliSuje rozdiel.

Rozhranie  dialkového ovladania vam
umoznuje zobrazit podmienky aktudlneho

testu:

Uroveri jasu displeja
Pozorovacia vzdialenost
Pozadovany rezim zobrazenia
Otdazka na poloZenie

Uvedte otazku a poznacte si vnimany
vysledok do formuldra odpovede.

Opytajte sa nasledujucu otdzku: ,Vidite kruhy rovnakym spdsobom na ¢ervenom obrdzku a na zelenom obrazku? »

Ak je odpoved nie: ,Su ostrejSie alebo tmavsie na jednej z 2 farieb? »
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‘ 6.7. Reliéfny test — Stereoskopia

6.7.1. Ucel a prezentacia testu

Tento test je uzito¢ny na kontrolu kvality stereoskopického videnia, ktoré je nevyhnutné pre dobré binokularne
videnie. Prave tato ostrost umozfiuje 3D videnie a porovnavanie vzajomnej blizkosti predmetov. Problém so
stereopsiou méze odhalit urité poruchy, ako je anizometropia, amblyopia, strabizmus alebo problémy s potla¢enim
obrazu. Priemerny stereoskopicky prah populacie je okolo 40 obliukovych sekind (") a akakolvek ostrost nad 60"
mbze naznacovat problém s binokuldrnym videnim.

Obrdzok videny lavym okom Obrdzok videny pravym okom

Tento test pozostdva zo Siestich vinet, z ktorych kazdd obsahuje Styri tvary. Na kazdej miniature je jeden z tvarov
odsadeny iba na jednom oku: désledkom je, Ze takto posunuty tvar sa subjektu javi ako reliéf. Je to preto, Ze mozog
sa pokusi spojit tieto dva takmer identické obrazky. Cim vac&si je rozdiel medzi polohou Utvaru na pravom a lavom
oku, tym vacsi bude dojem dlavy. Disparity fixacie st vyjadrené v oblikovych sekundach ("), ¢o je ekvivalent 1/3600
stupna. V tomto teste su nasledovné:

v" Miniatira 1: Odsadenie polohy trojuholnika medzi pravym okom a lavym okom je 1600"
v’ Vineta 2: Odsadenie polohy kruhu medzi pravym okom a lavym okom je 800"

v Miniatura 3: Odsadenie pozicie hviezdy medzi pravym okom a lavym okom je 400"

v’ Vineta 4: posun polohy $tvorca medzi pravym okom a lavym okom je 200"

v’ Vineta 5: posun polohy hviezdy medzi pravym okom a lavym okom je 100"

v’ Vineta 6: posun polohy kruhu medzi pravym okom a favym okom je 50"

6.7.2. Spustenie testu

v Tento test sa robi binokularne.
Tento test sa odporuca pre videnie na dialku aj na blizko.
Tento test by sa mal vykonat s kompenzaciou pacienta.

AURNIEN

Tento test sa ma vykonat pomocou fotopického zobrazovania.
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6.7.3. Popis rozhrania VisioWin®

Miniatdra zobrazuje
geometrické tvary v reliéfe
‘ . . vnimané pacientom a
E E Plastickost's 100° zodpovedajlcu Uroven posunu
R 6 Zyhanie ’ v obltkovych sekundach (").
O
Pozorovacia vzdialenost sa da
A % zmenit.
Plastickost Binokularny Fotopicky Daleko b'4| V okne na zadanie odpovede
kliknite na geometrické tvary,
Zaénite od obrazka ¢ 1 a povedzte, ktoré kresba sa vam zd4, akoby sa pohybovala ktoré pacient vnima ako posun,

dopredu alebo dozadu?
2
@ 5

Plastickost : 100

N reliéfe”,

Nie je nevyhnutné nezavisle
zaskrtavat  vietky policka,
validacia tvaru s najmensim
dorazom automaticky potvrdi
Zrok pocienta vSetky predchadzajtice.

1 3
4 6

Zaciarknite kaZda spravnu odpoved.

6.7.4. Popis rozhrania dialkového ovladaca

DEPTH PERCEPTION [AFIM Rozhranie  dialkového ovlddania vam
— umoznuje zobrazit podmienky aktudlneho
Which symbol appears to move testu: .
@® Photopic forward or backward? - Uroven jasu displeja
O Ph. sensitive 1 2 3 - Pozorovacia vzdialenost
- Otéazka na poloZenie
® Near vision A O * P

- Geometrické tvary v reliéfe

O Intermediate

O Far distance 4 5 6
D % 0O Uvedte otazku a poznacte si vnimany

vysledok do formuldra odpovede.

6.7.5. Pokyny, ktoré treba dat pacientovi

Opytajte sa nasledujlcu otazku: ,Vychadzajuc z obrazku ¢islo 1, ktora kresba sa zda byt v porovnani s ostatnymi
vpred alebo vzad? »
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‘ 6.8. Phoria test

6.8.1. Ucel a prezentacia testu

Test phoria poukazuje na tendenciu oka odchylit sa od svojej binokularnej fixacnej polohy v nepritomnosti fizneho
stimulu. Hovorime aj o heterofériach alebo disociovanych fériach, ktoré sa meraju v prizmatickych dioptriach (A).
Existuje niekolko foriem:

v" Ezoforia oznaduje kriZenie zrakovych osi pred pevnym objektom.
Exoféria spbsobi, Ze sa tieto osi krizia za tymto objektom.
Hyperféria D/L alebo L/R, ked je jedno oko vertikalne vychylené voci druhému.

ASRNRN

Incykloféria alebo excykloféria, ked méa jedno oko tendenciu mierne sa otacat okolo seba pozdi? svojej
predozadnej osi.

Nie je vSak neobvyklé, Ze subjekt nie je ortoforicky. V skutocnosti existuju kategérie, v ktorych sa vacsina populdacie
nachadza bez toho, aby to pre fu predstavovalo problém.

v VicSina subjektov ma exofériu medzi 0 A a 2 A pri videni na dialku.
v" Vi&dSina subjektov spadd medzi 0 A a 6 A exofdrie pri videni na blizko.

Zle kompenzovana féria mdze nasledne viest k vyraznej zrakovej Unave, diplopii az neutralizacii obrazu na jednom
oku. Tento test umoziuje uplnu disociaciu dvoch oéi bez akéhokolvek fuzneho zamku medzi nimi.

Obrdzok videny lavym okom

Obrdadzok videny lavym okom Obrdzok videny pravym okom

(Variant vhodny pre deti)
Tento test, ktory umozriuje posudit pacientove heteroférie, pozostava z dvoch obrazkov. Prvy predstavuje siet
deviatich Stvorcov, zatial ¢o druhy sa sklada iba z jedného bodu. Tato mriezka ndm umozni zardmovat hodnotu forii
nasledujucim spésobom:
v" Vodorovne:
o Forie vacsie ako 9 A.
o Fériemedzi3 Aa9A.
o Fdria menej ako 3 A.
v Vertikalne:
o Forie vacsie ako 9 A.
o FériemedzilAa9A.

o Foria menej ako 1 A.

6.8.2. Spustenie testu

v' Tento test sa robi binokularne.
Tento test by sa mal vykonat s kompenzaciou pacienta.
Tento test mozno vykonat fotopicky a pripadne mezopicky.

ASENIN

Tento test by sa mal vykonat, ked' je monokularna ostrost priblizne rovnaka. Ak je rozdiel prilis velky, tento
test nebude mat Ziadnu diagnosticki hodnotu.

50



V' F I M FD1160.DOC.014 V02.01.00
= ®
Medical VISIOLITE 4K Februar 2025

H AGRC

6.8.3. Popis rozhrania VisioWin®

® &kilenie Daleko Miniatara zobrazuje mriezku deviatich

policok zobrazenych pacientovi a trend

4 —Sklon k exoférii

5 _ Ortoféria suvisiaci so zadanym vysledkom.

6 — Sklon k ezoférii

Iné — sklon k hyperfarii /.
Mimo mriesky Pozorovacia vzdialenost sa da zmenit.
Zlyhanie

V okne na zadanie odpovede kliknite na
policko, v ktorom pacient vidi bielu bodku.

V ktorom raméeku vidite bielu bodku?

TentencityIEsophorie. ol 25 8B Trend suvisiaci s vysledkom je viditelny nad
I vstupnou mriezkou.

Ak pacient biely bod nevnima, zaliarknite
policko Off-grid.

Zrak pacients

Mime mriediy

Zadiarknite prisluind odpoved.

6.8.4. Popis rozhrania dialkového ovladaca

FIM Rozhranie dialkového ovlddania vam
PHORIAS SRn A gy o -
umoznuje zobrazit podmienky
aktualneho testu:
In which box do you see the white dot? - Uroven jasu displeja

® Photopic

QO Ph. sensitive - Pozorovacia vzdialenost

- Otdzka na poloZenie

® Near vision
Uvedte otazku a poznacte si vnimany

vysledok do formuldra odpovede.

QO Intermediate
QO Far distance

6.8.5. Pokyny, ktoré treba dat pacientovi

Opytajte sa nasledujicu otazku: ,V ktorom ramdceku vidite bielu bodku? »

Posunutie bodu je ¢asto prchavé alebo Ziadne (ortoforia): otazka musi pacienta pripravit na to, aby naznacil polohu
bodu v momente jeho objavenia sa.

Aby bol tento test citlivejsi, Visiolite® 4K prezentuje mriezku a bod postupne s malym ¢asovym oneskorenim.
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‘ 6.9. Fuzny test

6.9.1. Ucel a prezentacia testu

U&elom tohto testu je skontrolovat pacientovo binokuldrne videnie. Je zndmy ako Worthov test. UmoZni nam zistit,
¢i mozog pacienta dokaze zIucit obrazky z pravého oka s tymi z lavého oka. Fuzia vyzaduje dobru zrakovu ostrost v
kazdom oku. Poruchy fuzie mozu byt viac alebo menej pokrodilé, od nepomeru fixacie az po Uplné potlacenie
jedného z dvoch obrazov. Casto su tie zodpovedné za vyraznu zrakovd Unavu pri praci na obrazovkach.

Obrazok videny favym okom Obrdzok videny pravym okom

Tento test pozostava z dvoch réznych obrdzkov. Ten pre lavé oko obsahuje dve bodky, zatial ¢o ten pre pravé oko
obsahuje iba tri bodky. Fizia musi byt vykonana pomocou spodného bodu, ktory je spolo¢ny pre oba obrazky.

6.9.2. Spustenie testu

v Tento test sa robi binokularne.
v" Tento test by sa mal vykonat s kompenzéciou pacienta.
v Tento test sa musi vykonat fotopicky.

6.9.3. Popis rozhrania VisioWin®

Vineta predstavuje 4 vysledky vnimatelné
pacientom.

(=]
-l-! ; Pozorovacia vzdialenost sa da zmenit.
Iné

Zlyhanie

LR

Splynutie Binokulirmy Fotopicky Daleko V okne na zadanie odpovede kliknite na
pocet bodov, ktoré pacient ziskal.

Kolko bielych bodiek vidite?
fendencia s Ovplopis Trend suvisiaci s vysledkom je viditelny nad
vstupnymi poli¢kami.

Iné

Zadiarknite prisluni odpoved.
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6.9.4. Popis rozhrania dialkového ovladaca

FUSION

® Photopic
O Ph. sensitive

® Near vision
O Intermediate
O Far distance

LAFIM

RN Sedicar

How many white dots do you see?

6.9.5.

Pokyny, ktoré treba dat pacientovi

Opytajte sa nasledujucu otdzku: ,Kolko bielych bodov vidite? »

6.10. Test Amslerovej siete

6.10.1. Ucel a prezentdcia testu

FD1160.DOC.014 V02.01.00
Februar 2025

Rozhranie dialkového ovladania vdm
umoznuje zobrazit podmienky
aktudlneho testu:

- Uroven jasu displeja

- Pozorovacia vzdialenost

- Otazka na poloZenie

Uvedte otazku a poznacte si vnimany
vysledok do formuldra odpovede.

Amslerova mriezka je test, ktory dokaze upozornit na poruchy zraku spojené s problémami sietnice a konkrétnejsie

s poskodenim makuly. Tento test je v skutocnosti urceny na kontrolu centralnych 20° sietnice. PouZiva sa najma na

zdbraznenie vekom podmienenej makuldrnej degeneracie (AMD), choroby, ktora postihuje najma fudi starsich ako

50 rokov. Toto je nevyhnutny test, pretoze umoziuje zistit nasledujlce patoldgie:

v' glaukém
Skotém

AMD
Metamorfopsia

AN NI NN

Poskodenie zrakového nervu

Strata periférneho pola alebo centralneho pola

Tento test vyvinul Svajciarsky oftalmolég Marc Amsler. Zobrazuje sa ako Stvorcova mriezka pri pohlade pod uhlom
20°. Kazdy riadok a kazdy stipec sa sklada z 20 dlazdic a v strede mriezky je upeviiovaci bod. Ten umoini fixovat
pohlad pacienta, aby mohol kontrolovat svoje zorné pole. Rozhodli sme sa pre bielu mriezku na ¢iernom pozadi,

existuju vsak rézne verzie.
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6.10.2. Spustenie testu

v Tento test sa robi monokularne.
v" Tento test by sa mal vykonat s kompenzaciou pacienta.
v' Tento test sa musi vykonat fotopicky

6.10.3. Popis rozhrania VisioWin®

© Amslerova mrieska Daleko Miniatura zobrazuje vysledky pre kazdé

testované oko.

Vpravo  Normalna mriezka Vi Pozorovacia vzdialenost sa da zmenit.
Vlavo  Pokrivens mriezka /‘
A oo

Vidite stredovy bod jasne? Je mriezka ostra?

V okne na zadanie odpovede
skontrolujte, ¢i pacient vnima mriezku
ako normalnu alebo skreslend.

Normalna mriezka

o Pokrivena mriezka

Za&arknite prisludni odpoved.

6.10.4. Popis rozhrania dialkového ovladaca

Rozhranie dialkového ovladania vam

AMSLER GRID Lo . _
umoziuje zobrazit podmienky

Right eye Left eye aktualneho testu:

® Photopic @ O O @® - Uroven jasu displeja

O Ph. sensitive - PoZadovany reZim zobrazenia
Can you see the central point - Pozorovacia vzdialenost

® Near vision sty S tmignaisnarply e - Otazka na poloZenie

O Intermediate NORMAL GRID DISTORDED o o

O Far distance Uvedte otdzku a poznacte si vnimany

vysledok do formuldra odpovede.

6.10.5. Pokyny, ktoré treba dat pacientovi

Opytajte sa nasledujucu otazku: ,Vidite jasne centrdlny bod? Je mriezka Cista? »
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‘ 6.11. Test vnimania farieb
6.11.1. Ucel a prezentacia testu

Tento test vnimania farieb, pozostavajuci zo sady pseudoizochromatickych platni, umoziuje odhalit anomalie
farebného videnia a hlavne dyschromatopsie typu Protan, Deutan a Tritan. Citanie ¢isel na vietkych tabuliach ndm

umozfiuje poznat stav vnimania farieb subjektom a moéze odhalit tazkosti pri rozpoznavani urcitych Cisel, a teda
urcitych farieb.

TN,
ST

Test vnimania farieb je zaloZzeny na videni pseudoizochromatickych platni (PIC). Test pozostdva zo Siestich Ciselnych

tabul' vyuZivajucich princip farebnych zamennych d¢iar v diagrame CIE-xy (,Commission Internationale de
I'Eclairage”).

Odtiene pozadia a vzoru su strategicky zvolené na linii zmatku, takZe vzor je viditelny pre normalny objekt, ale nie

pre objekt s nedostatkom farieb. VSetky tieto testy ndm umozriuju ziskat 12 chromatickych linii v troch osiach:
Protan, Deutan a Tritan.

Kazdy test je zloZeny z mozaiky bodov réznych farieb, odtieriov a rozmerov.
Kazda tabula ma 3 rézne odtiene (jeden pre pozadie, jeden pre 1. Cislo a druhy pre 2. Cislo).

Kazdy odtien sa sklada z niekolkych odtieriov.
6.11.2. Spustenie testu

v' Tento test sa robi binokuldrne, ale mdZe sa vykonat aj monokularne.
v' Tento test by sa mal vykonat s kompenzéciou pacienta.
v' Tento test sa musi vykonat fotopicky.
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6.11.3. Popis rozhrania VisioWin®

© Farby Daleko

Binokularny @@

Vpravo

Vlavo

A

Farby Binokulamy Fotopicky Daleko X

481597234056

G0 09 @8 O /
® 9 @8 @8 o /
@ 9O 90 G0 06 88 /

Precitajte vietky dislice.

Tendencia : Deutan

e

|

97

Zrok pacienta

23

Tout

56
i

Zadiarknite spravne odpovede.

6.11.4. Popis rozhrania dialkového ovladaca

® Photopic
QO Ph. sensitive

® Near vision
QO Intermediate

O Far distance 8 1 4 5 6 3

COLOR ELINDNESS

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

Can you read the numbers in the dots?

6.11.5. Pokyny, ktoré treba dat pacientovi

FD1160.DOC.014 V02.01.00
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Miniatdra zobrazuje éisla farieb, ktoré
ma pacient identifikovat pre kazdy rezim
videnia.

Zaciarkavacie poli¢ka predstavujua disla,
ktoré pacient vnima alebo nevnima.

Pozorovacia vzdialenost sa da zmenit.

V okne na zadanie odpovede zaciarknite
policka zodpovedajuce Ccislam, ktoré
pacient spravne rozpoznal.

Zaciarknite policko Vsetky, ak pacient
sprdvne rozpoznava vsetky Cisla.

V opaénom pripade je potrebné
nezavisle zaskrtnut vsetky policka.

Trend suvisiaci s vysledkom je viditelny
nad vstupnou mriezkou.

Rozhranie dialkového ovladania vam
umoziuje zobrazit podmienky
aktudlneho testu:

- Uroven jasu displeja

- PoZadovany rezim zobrazenia

- Pozorovacia vzdialenost

- Otazka na poloZenie

Uvedte otazku a poznacte si vnimany
vysledok do formuldra odpovede.

Opytajte sa nasledujicu otazku: ,Zacnite od obrazku cislo 1, precitajte si ¢isla v bodkach”
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6.12. Test odolnosti proti oslneniu

Testy oslnenia Visiolite® 4K by sa nemali vykonavat u fotosenzitivnych pacientov, ktori nedavno uzivali
fotosenzibilizacné lieky.
Zdravotné kontraindikdcie na vykonanie tohto testu sui podrobne uvedené v odsekul.4

Tento test nie je dostupny s verziou dialkového ovladaca.
6.12.1. Ucel a prezentécia testu

Test centrdlneho oslnenia sa pouziva na kontrolu doby zotavenia centralneho videnia subjektu po intenzivnom
oslneni. Niektoré patoldgie tento ¢as predlZujd, a preto je mozné tymto testom najst u pacienta urcité makularne
nedostatky. Bude nevyhnutné starostlivo skontrolovat vsetky kontraindikdcie tohto testu, aby sa u pacienta
nespustili neziaduce reakcie. Dolezité bude aj upozornenie pacienta na pomerne vysoku intenzitu svetla.

D I

Tento test vyuZiva rézne iné testy od Visiolite® 4K. Pozostava zo Styroch etap:

Etape 1.  Amslerova mriezka je prezentovana pacientovi pod mezopickym osvetlenim (3 cd/m?).
Etape 2.  Test ostrosti s ¢islami je potom prezentovany v mezopickom prostredi.

Etape 3.  Pacienta potom oslni svetlo 3 lux.

Etape 4.  Test ostrosti s pismenami je nakoniec prezentovany v mezopickom prostredi.

6.12.2. Spustenie testu

v Tento test sa robi binokuldrne.
Tento test sa vykonava pri videni na dialku.
Tento test by sa mal vykonat s kompenzaciou pacienta.

ASRNEN

Tento test sa musi vykonat mezopicky.

6.12.3. Popis rozhrania VisioWin®

© Stredové osinenie Daleko Vineta zobrazuje vysledky ostrosti pred a po

oslneni, ako aj ¢as zotavenia potrebny na to,
aby pacient precital najmensi riadok
Ostrost pred: 10 optotypov po oslneni.
Ostrost po: 9 V4
Cas obnovenia: 12 Pre tento test nie je moiné zmenit
pozorovanie, vzdialenost ani  svetelné

podmienky.

Okno zaddvania vysledkov ostrosti je popisané s pokynmi na test nizsie.
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6.12.4. Pokyny, ktoré treba dat pacientovi

Krok 1 — Adaptacia pacienta

Stredoveé oslnenie Binokulirny Mezopicky Daleko X

Pozerajte na stredovy bod

Cakajte 10 Sekunda(-y)

Amslerova mriezka sa zobrazi v mezopickom jase po
dobu 10 sekund.

Krok 3 — Oslnenie

Stredové oslnenie Binokularny Mezopicky Daleko X

Pozerajte na stredovy bod

Ostrost’: 1

Cakajte 10 Sekunda(-y)

PoZiadajte pacienta, aby zameral svoj pohlad na
centralny bod oslnenia.

Amslerova mriezka sa zobrazuje pocas celého trvania
oslnenia 10 sekund.

Cielom tohto kroku je vyvolat skotom.

FD1160.DOC.014 V02.01.00
Februar 2025

Krok 2 — Ostrost pred oslnenim

Stredové oslinenie Binokularny Mezopicky Daleko b 4

Preéitajte vietky pismena v o najmensom riadku.

Ostrost: 1

MOoOAIr>»A-HTCA
ZMUoIorcr<4d
CrcnmTaNXmmzI
MIMK<KA<TCO
Zr»-AmMo9zZ7172Z
(<N NN N B HJ W

0
A

10
Zadiarknite kaZdy spravne preéitany riadok.
Valider
Poziadajte pacienta, aby Cital optotypy od najmense;j
moznej Ciary.

Ak boli rozpoznané aspon 3 optotypy, skontrolujte
¢iaru a overte ostrost.
Krok 4 — Ostrost po zotaveni

Stredové oslnenie Binokulirny Mezopicky Daleko b4

Preditajte riadok 9

Ostrost’: 1

8

9

KZOANARPAKZ
Z>CTZOHA>MA
MIANMCITNKS
ICZXAMOIZTI
NOITOX<<>PNZ

10

Zadiarknite kaZdy spravne precitany riadok. 12 Sekunda(-y)

PoZiadajte pacienta, aby precital optotypy na
najmensom moznom riadku, len ¢o sa obnovi jeho
schopnost zrakového vnimania.
Odpocitavanie meria ¢as zotavenia.

Ak boli rozpoznané aspon 3 optotypy, skontrolujte
Ciaru a overte ostrost. Zobrazené optotypy sa lisia od
kroku 2, aby sa zabranilo akémukolvek zapamaétaniu

pacienta.
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6.13. Test citlivosti na oslnenie

Testy oslnenia Visiolite® 4K by sa nemali vykonavat u fotosenzitivnych pacientov, ktori nedavno uzivali
fotosenzibilizacné lieky.
Zdravotné kontraindikdcie na vykonanie tohto testu sui podrobne uvedené v odsekul.4

Tento test nie je dostupny v dialkovo ovlddanej alebo automatizovanej verzii s VisioClick®.

6.13.1. Ucel a prezentdcia testu

Oslnenie je, ked'je prili$ vela svetla, ktoré oko toleruje. Tento jav zniZuje pohodlie a vizualny vykon objektu a méze
v priebehu ¢asu pokracovat, aj ked oslnenie prestane.

Cielom tohto testu je odhalit problémy s citlivostou na svetlo predlozenim scény nocnej jazdy, kde bude musiet
pacient desifrovat ¢o najviac informacii. Cim je pacient citlivej$i, tym sa mu svetlo bude javit ako rozptylenejsie a
tym véacsie tazkosti bude mat pri ¢itani informacii v blizkosti svetelného zdroja.

Tento test ndm teda umozni zvyraznit zrakové schopnosti oslneného subjektu. Bude nevyhnutné starostlivo
skontrolovat vsetky kontraindikacie tohto testu, aby sa u pacienta nespustili neZiaduce reakcie. DdleZité bude aj
upozornenie pacienta na pomerne vysoku intenzitu svetla.

Tento test predstavuje typickd no¢nt jazdu. Tvori ho Sest predmetoy, ktoré bude musiet pacient rozlGstit. Najdeme
tam:

Spz

Informacny panel

ASRNEN

Znacka obmedzujuca rychlost
v" Tri smerové znacky

Rbézne optotypy scény su tvorené pismenami a ndhodnymi ¢islami. SU prezentované so zrakovou ostrostou medzi
3/10 a 4/10. Urovne kontrastu st rézne a rézne objekty s umiestnené tak, aby znovu vytvorili potencialne skutoént
situaciu.

Zdroj oslnenia je spdsobeny svetelnou diédou umiestnenou vlavo.

6.13.2. Spustenie testu

v Tento test sa robi binokularne.

Tento test sa vykonava pri videni na dialku.

Tento test by sa mal vykonat s kompenzaciou pacienta.
Tento test sa vykondva mezopicky.

ARV

Pacient musi mat zrakovu ostrost aspor 4/10, aby mohol éitat rézne informacie.

6.13.3. Popis rozhrania VisioWin®
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© Bocné oslnenie Daleko

A5 a5 a7
HOMO  DAGITAWA  CHUAVE
- T -

VISIOLITE® 4K

lynulo: 4
5 Uplynule: 4 5

oY

Zlyhanie ,‘

A7

NUMBA  KEMBORO SAMBORI
- T -

® JB398FV @

6.13.4. Pokyny, ktoré treba dat pacientovi

Opytajte sa nasledujucu otazku: ,Precitajte si vSetky informacie v scéne, ak je to mozné, zacnite od tej, ktora je

najblizsie k zdroju svetla. »

FD1160.DOC.014 V02.01.00
Februar 2025

Miniatlira zobrazuje jazdnu situaciu zobrazenu
pacientovi, vnimané vizualne prvky su zafarbené na
zeleno.

Viditelny je aj ¢as dokoncenia testu.

Pre tento test nie je mozné zmenit pozorovanie,
vzdialenost ani svetelné podmienky.

V okne na zadanie odpovede kliknite favym
tlac¢idlom mysi na prvky vnimané pacientom.

Ak urobite chybu v pisani, opatovnym kliknutim na
polozku ju deaktivujete.

Aktivované prvky su zafarbené na zeleno.

Na vSetky polozky s pismenami alebo ¢islami je
mozné kliknut.
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| 7. Udrzba Visiolite® 4K

7.1. Upratovanie

7.1.1. Dezinfekcia prednej podpery a plastov

Odnimatelna opierka Cela a plastové casti Visiolite® 4K sa musia po kazdom pouziti vycistit makkou handrickou
namocenou v 70% izopropylalkohole alebo baktericidnou/virucidnou utierkou z nasledujucich odporucani
schvalenych FIM Medical:

Dezinfekéné utierky s vénou Bactinyl®
Clorox® Healthcare Bleach
Sani-Cloth® Bleach / Plus / HB / AF3
Super Sani-Cloth®
Formula 409®
Virex® Plus
Utierky Mikrozid® AF
Univerzalne utierky Mikrozid® Premium
Utierky Oxivir Excel®

Visiolite® 4K by nemal byt ponoreny ani striekany tekutinou.

Optické sosovky by sa nikdy nemali Cistit viIhéenymi utierkami alebo inymi dezinfekénymi tekutinami.

7.1.2. Cistenie optiky

Optické SoSovky na prednej strane Visiolite® 4K sa musia pravidelne Cistit pomocou handri¢cky z mikrovlakna
dodavanej so zariadenim (pozri odsek2.1).

Pravidelné pouzivanie utierok z mikrovldkna nemeni antireflexnd Upravu.

Pocas tejto operacie nevyvijajte na SoSovky silny tlak.

7.2. Pravidelna udrzba
Roc¢nd udriba Visiolite® 4K sa odporuca na overenie a kalibraciu obrazovky displeja a osliiujicich LED.

Iba FIM Medical a jej autorizovani distributori st opravneni vykonavat Gdrzbu.
7.3. Pomoc od softvéru Visiowin

V bo¢nom menu kliknite na ikonu@Pomoc pri pristupe k informdcidm o udrzbe softvéru VisioWin® alebo Visiolite®
4K.

Na karte Informdcie su k dispozicii nasledujuce systémové informdcie:

- Specifikacie pocitatového hardvéru

- Vlastnosti operacného systému Windows

- Informacie o Urovniach povoleni pouzivatelskych uctov systému Windows

- Vlastnosti databdzy

- Verzie softvéru VisioWin® a firmvéru Visiolite® 4K (Visioclick®).
V pripade technickych problémov vam tato stranka umozni zhromazdit zakladné informécie pre efektivnu a rychlu
podporu timom lekdarskej podpory FIM alebo vasim autorizovanym distributorom.
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7.4. Likvidacia

V sulade so smernicou WEEE sa s pouzitymi elektronickymi zariadeniami musi zaobchadzat oddelene od domového
odpadu. Zariadenia musia byt uloZzené na Specifickych zbernych miestach (strediska na likvidaciu odpadu). Pre dalsie
informacie mozete kontaktovat FIM Medical alebo vasho autorizovaného distributora.

7.5. Zaruka

V ramci zmluvnej zaruky su kryté iba opravy. Zaruka bude platna len vtedy, ak boli dodrzané beziné a obvyklé
podmienky pouzivania zariadenia. Pocas ro¢nej Udrzby sa vykonava urcity pocet preventivnych operacii, revizia
nemoze byt zarukou podpory pre poruchy, ktoré mézu nastat po tejto revizii.

Na zariadenie sa poskytuje zdruka 2 roky.

‘ 7.6. Cely Zivot

FIM Medical odhaduje Zivotnost Visiolite® 4K na 10 rokov za predpokladu riadneho dodrZiavania podmienok Cistenia
(odsek.7.1), udrzba (ods7.2) a Zivotného prostredia (ods2.3.1).

FIM Medical nenesie Ziadnu zodpovednost za nedostatocny vykon zariadenia v pripade, Ze pouZivatel nedodrzi
odporucania na udrzbu a podmienky pouZzivania.
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7.7. RieSenie problémov

Vydanie

Visiolite® 4K sa nezapne

VISIOLITE® 4K

Pravdepodobna pricina

Porucha napadjania

FD1160.DOC.014 V02.01.00
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RieSenie

Skontrolujte spravne elektrické pripojenie
Visiolite® 4K, na napajacej jednotke by
mala byt viditelna zelend kontrolka.

Ak pouzivate predlZzovaci kabel, zapojte
napdjaci zdroj priamo do elektrickej
zasuvky.

Softvérové rozhranie Visiowin® sa
nezobrazuje spravne

Urover priblizenia je prili$ vysoka

Nastavte priblizenie na maximum 125 %.

Visiolite® 4K sa vo VisioWin zobrazuje
ako offline.

Pocitac Visiolite® 4K nerozpoznal ani
nerozpoznal

Vypnite Visiolite® 4K, presurite
prepojovaci kabel USB do iného
dostupného portu na pocitaci.

Test, ktory vidi pacient, sa liSi od testu
zobrazeného vo VisioWin®.

Testovacie zobrazenie je skreslené
alebo nekonzistentné.

Integrita Udajov uloZenych vo
vnutornej pamati zariadenia je
narusena.

Vypnite Visiolite® 4K, odpojte napajanie.
Znova pripojte napajanie a restartujte
Visiolite® 4K.

Na testoch su viditelné sSkvrny.
Testovaci displej blika.
Farby testov vyzeraju abnormalne.

Jas nie je rovhomerny alebo prilis
nizky.

Obrazovka je poskodena.

Vypnite Visiolite® 4K, odpojte napajanie.
Pred opatovnym zapojenim nechajte
Visiolite® 4K odpocivat niekolko hodin.

Testy sa zdaju byt rozmazané

Optika je zahmlena

Vycistite optiku masky handric¢kou z
mikrovldkna.

Pri spusteni VisioWin® sa zobrazi
chybové hlasenie

Adresar Windows, v ktorom su
uloZené softvérové udaje, nie je
pristupny na ¢itanie/zapis.

Databaza nie je pristupna na
Citanie/zapis.

Overte si u spravcu siete bezpecnostné
povolenia priradené k pouzivatelskému
kontu systému Windows.

Ak problém pretrvdva alebo mate akykolvek iny problém, kontaktujte FIM Medical alebo vasho autorizovaného

distributora.

Pre rychle rieSenie problémov bude uZito¢né poskytnit systémové informacie alebo denniky udalosti dostupné na
stranke pomoci VisioWin® (pozri odsek7.3).
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