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1 Johdanto

1.1 Tietoa tasta oppaasta

Tama opas koskee tuotteita VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525, Orion Reclining, Orion
Comprehensive (+ Basic), Orion Auto-Traverse (+ Basic) ja VisualEyes™ EyeSeeCam ohjelmistoversion 3.1
kanssa. Tuotteiden valmistaja on:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Tanska

Puh. +45 6371 3555

Sahkoposti:  info@interacoustics.com
Verkkosivusto: http://www.interacoustics.com/

Maaritelmat:

VisualEyes™ 505:een, VisualEyes™ 515:een, VisualEyes™ 525:een ja VisualEyes™ EyeSeeCamiin
viitataan tassa asiakirjassa nimella "VisualEyes ™-jarjestelma”. Kun asiakirjassa mainitaan "kayttaja”, talla
viitataan kuuloalan ammattilaiseen, teknikkoon tai muuhun patevaan henkildon, joka kayttaa jarjestelmaa.
Pydriva tuoli viittaa kaikentyyppisiin pydriviin tuoleihin, ellei tuolin tyyppia ole erikseen mainittu. Pyérivien
tuolien yhteydessa kaytetdan myds lyhenteitd R = Reclining (kallistuva), AT = Auto-Traverse ja C =
Comprehensive. Termi "WVORTEQ™ IMU” viittaa VORTEQ™ IMU:n toiseen tai uusimpaan sukupolveen.

Kayttoohje ja lisdtietoja:

Kayttoohje sisaltaa kaikki tarvittavat tiedot jarjestelman turvalliseen ja tehokkaaseen kayttamiseen.
Saatavilla on lisaksi Lisatietoja-opas kiinnostuneille. Kayttoohje ja Lisatietoja-opas l6ytyvat ohjelmiston
ohjevalikosta. Oppaat ovat saatavilla myds valmistajan viralliselta verkkosivustolta.

1.2 Kayttotarkoitus

VisualEyes™-jarjestelmaa saavat kayttaa ainoastaan koulutetut henkil6t, kuten audiologit, korva-, nena- ja
kurkkutautien kirurgit, 1aakarit, kuuloalan ammattilaiset tai vastaavan koulutuksen omaavat henkilot. Laitetta
ei saa kayttaa ilman tarvittavaa tietoa ja koulutusta sen kaytdsta ja tulosten tulkitsemisesta.

Videonystagmografia (VNG):

VisualEyes ™-jarjestelma avustaa tasapainoelinten nystagmografisessa arvioinnissa, diagnosoinnissa ja
dokumentoinnissa. VNG-tutkimuksessa arvioidaan silmavarvettd kameralla varustettuja tutkimuslaseja
kayttden. Mittaukset suoritetaan, rekisterdidaan, naytetaan ja tallennetaan ohjelmistossa. Koulutettu
ladketieteen ammattilainen voi kayttda saatuja tietoja apuna tasapainoelinten hairididen diagnosoinnissa.
Videonystagmografia soveltuu yli 5-vuotiaille.

Elektronystagmografia (ENG):

VisualEyes ™-jarjestelma tarjoaa tietoa myos tasapainoelinten hairididen elektronystagmografisen arvioinnin,
diagnosoinnin ja dokumentoinnin tueksi. ENG-tutkimuksessa arvioidaan silmavarvetta elektrodeja kayttaen.
Onhjelmistolla voidaan katsella, rekisterdida ja arkistoida silman liikkeiden analyyseja. ENG-tutkimus soveltuu
kaiken ikaisille.

Paan videoimpulssitutkimus (vHIT):

VisualEyes™ EyeSeeCam VHIT -tutkimusta kaytetdan antamaan tietoa tasapainojarjestelman toiminnasta.
Se mittaa objektiivisesti silman liikenopeuden verrattuna paan liikenopeuteen paata liikutettaessa ja nayttaa
VOR:n kasvun paan kaantotasolla.

Jarjestelmaa saavat kayttaa ainoastaan koulutetut henkil6t, kuten audiologit, korva-, nena- ja kurkkutautien
kirurgit, neurologit, kuuloalan ammattilaiset tai vastaavan koulutuksen omaavat henkilot.
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VisualEyes™ EyeSeeCam on tarkoitettu yli 5-vuotiaille potilaille. Tutkittavan on oltava fyysisesti terve, silla
tutkimukseen sisaltyy fyysista stimulointia/liiketta. Tutkittavan on kyettava ndkemaan kohde ilman
silmalaseja.

1.3 Kontraindikaatiot

VNG- ja vHIT-tutkimukset eivat ehka sovellu potilaille, joilla esiintyy seuraavia: sokeus, murtunut nena tai
jokin muu kasvoihin/pddhan kohdistunut trauma, hiljattain suoritettu silmaleikkaus tai karsastus.

ENG-tutkimusta ei suositella potilaille, joilla on syddmentahdistin tai muita implantoituja
sahkodisid/magneettisia laitteita, silla sahkdiset laitteet voivat hairitd tdman laitteen toimintaa.

Jos tutkittavalla on hyvin heikko nakd, ptoosi tai epatavallista rapyttelya, tulee tutkimuksessa huomioida, etta
ne voivat aiheuttaa artefakteja. Asento- ja vHIT-testit eivat ehka sovellu tutkittaville, joilla on vakavia selka-
tai niskaongelmia. Myds tutkittavan muu olennainen kliininen historia ja Iaakitys on otettava huomioon ennen
tutkimuksen aloittamista. Tarvittaessa on konsultoitava erikoisladkaria ja pyydettava lisatietoa ja ohjeita.
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1.4 Tuotteen kuvaus
VisualEyes ™-jarjestelma on kehittynyt ohjelmistoalusta VNG-, ENG- ja vHIT-tutkimuksiin.

1.4.1 Vakiokokoonpanot ilman pyorivaa tuolia

VisualEyes™-jarjestelmia on saatavana erilaisina kokoonpanoina pyérivan tuolin kanssa ja ilman.
Vakiokokoonpanot ilman pyérivaa tuolia ovat VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525 ja
VisualEyes™ EyeSeeCam. Taulukko 1.4-1 nayttda yhteenvedon kunkin jarjestelman sisaltamista
tutkimuksista.

VisualEyes™ 505
VisualEyes™ 505 on Video Frenzel -jarjestelma, johon sisaltyy videotallennus ja spontaanin
nystagmuksen tunnistus. Se tarjoaa objektiivista tietoa hitaan vaiheen nopeudesta.

VisualEyes™ 515

VisualEyes™ 515 on VNG-jarjestelma, jota voidaan kayttda spontaanin nystagmuksen arviointiin,
asento- ja kalorisiin mittauksiin. Jarjestelmaan voidaan yhdistda Orion Reclining -pyoriva tuoli
vaativia tutkimuksia varten.

VisualEyes™ 525

VisualEyes™ 525 on kattava VNG-jarjestelma, joka sisaltaa kaikki VisualEyes™ 505- ja
VisualEyes™ 515 -jarjestelmien tutkimukset seka lisaksi kehittyneen silman liikkkeen
laskentamittauksen yhdessa kaantoliikkeen seurannan kanssa. Jarjestelmaan voidaan yhdistaa
Orion Reclining-, Orion Comprehensive- tai Orion Auto-Traverse -pydriva tuoli vaativia tutkimuksia
varten.

VisualEyes™ EyeSeeCam

VisualEyes™ EyeSeeCam on vHIT-jarjestelm3, jolla voidaan mitata vestibulo-okulaarinen refleksi
(VOR) nopeasti ja objektiivisesti lateraali-, RALP-, LARP- ja SHIMP-tutkimuksissa. Lisaksi
jarjestelma sisaltaa spontaanin nystagmuksen protokollan, jolla saadaan objektiivista tietoa hitaan
vaiheen nopeudesta. VisualEyes™ EyeSeeCam voidaan yhdistda mihin tahansa toiseen
VisualEyes ™-jarjestelmaan, jolloin saadaan VNG- ja vHIT-tutkimukset samaan ohjelmistoalustaan.

Vakiomoduulien lisdksi joihinkin kokoonpanoihin on saatavilla erilaisia valinnaisia lisamoduuleja:

VORTEQ™ Assessment (VisualEyes™ 505 / VisualEyes™ 515 / VisualEyes ™ 525)
VORTEQ™ Assessment -lisamoduuli sisaltaa 2. sukupolven VORTEQ™ IMU -anturin ja paahihnan
paan asennon ja nopeuden seurantaan.
Moduuli lisda nykyiseen tutkimussarjaan seuraavat tutkimukset:
o BPPV-moduuli
= Kehittynyt Dix Hallpike
= Lateraalinen paankierto
o Dynaaminen naontarkkuus

VORTEQ™ Diagnostic (VisualEyes™ 525)
VORTEQ™ Diagnostic -lisdmoduuli sisaltaa 2. sukupolven VORTEQ™ IMU -anturin paan asennon
ja nopeuden seurantaan.
Moduuli lisda nykyiseen tutkimussarjaan seuraavat tutkimukset:
o VHIT VORTEQ™
o Aktiivinen paankierto

Tutkimusmoduuli
Tutkimusmoduuli on lisamoduuli, joka helpottaa raakatietojen vientia ja mahdollistaa nystagmuksen
tunnistusparametrien saadon.

Ulkoinen synkronointi
Tama on valinnainen lisdosa, joka mahdollistaa tiedonsiirron OtoAccessin® API:n kautta.
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o EOG-lisdvarustesarja VNG-tutkimuksiin (VisualEyes™ 515 / VisualEyes™ 525)
EOG-lisavarustesarja VNG-tutkimuksiin sisaltdd DataLinkin ENG-mittauksia varten.

Taulukko 1.4-1 Lisenssien yhteenveto (ilman py6rivéa tuolia)

VisualEyes™

505

Video Frenzel
Spontaani nystagmus
Katse
Dix Hallpike
Asentotesti
Biterminen kalorinen*
Optokineettinen
Hidas seuranta
Sakkadi
Silman liikkeen laskenta paan kierron aikana
Sakkadometria
EyeSeeCam vHIT
LISAOSA: VORTEQ™ Assessment**
- Dynaaminen nadntarkkuus
- Dix Hallpike, kehittynyt versio X

- Lateraalinen paankierto
- Katseen vakauttamistesti

LISAOSA: VORTEQ™ Diagnostic**
- Aktiivinen paankierto
- VHIT VORTEQ™
LISAOSA: Tutkimusmoduuli X
LISAOSA: EOG-lisavarustesarja VNG-tutkimuksiin
ADD-ON: EOG Accessory kit for VNG
LISAOSA: Staattisen SVV:n moduuli
LISAOSA: Ulkoinen synkronointi

* Vaatii erillisen laitteen kalorista arsyketta varten
** Yhteensopiva vain yla- ja sivukamerallisten lasien kanssa

Ve %
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VisualEyes™
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1.4.2 Vakiokokoonpanot pyorivan tuolin kanssa

VisualEyes™ 515- ja VisualEyes™ 525 -jarjestelmiin voidaan lisata pydriva tuoli. Vaihtoehdot on kuvattu
alla. Orion Comprehensive ja Orion Auto-Traverse ovat saatavilla myds versioina Orion Comprehensive
Basic ja Orion Auto-Traverse Basic sisaltden vain ne tutkimukset, jotka voidaan suorittaa eriéssa. Taulukko
1.4-2 Nayttaa yhteenvedon kunkin jarjestelman sisaltamista tutkimuksista.

e Orion Reclining
Orion Reclining on pyoriva tuoli, joka voidaan kallistaa vaaka-asentoon kalorisia ja asentotesteja
varten.

e Orion Comprehensive
Orion Comprehensive on pyoériva tuoli eridssa, jossa on sisaanrakennettu laser ja optokineettinen
pinta visuaalisia arsykkeita varten.

e Orion Auto-Traverse
Orion Auto-Traverse on pyoriva tuoli eridssa, jossa on sisaanrakennettu laser ja optokineettinen
pinta visuaalisia arsykkeita varten. Tuolia voidaan liikuttaa my6s pois akselilta sivuttaissuunnassa
subjektiivisen visuaalisen pystysuunnan dynaamista mittausta varten.

¢  Muut pyérivat tuolit
3. sukupolven VisualEyes™ tukee lisaksi seuraavia pydrivia tuoleja:

o System 2000 Reclining
o System 2000 Comprehensive
o System 2000 Auto-Traverse
o Nydiag 200
D-0132349-A — 2022/11 o
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Taulukko 1.4-2: Lisenssien yhteenveto (pyérivén tuolin kanssa)
OrionR+ OrionR OrionC Orion AT OrionC  Orion AT

VE515 + VE525 Basic Basic + VE525 + VE525
Video Frenzel X X X
Spontaani nystagmus X X X X X X
Katse X X X X X
Dix Hallpike X X X
Asentotesti X X X X
Biterminen kalorinen* X X X
Optokineettinen X X X X X
Hidas seuranta X X X X X
Sakkadi X X X X X
Silman liikkeen laskenta paata kaannettaessa X X X
Sakkadometria X X X
Askelpyorinta X X X X X X
Sinusoidaalinen harmoninen kiihtyvyys (SHA) X X X X X X
VOR-vaimennus X X X X X X
Visuaalinen VOR X X X X X X
Staattinen SVV X X X X
Dynaaminen SVV X X

LISAOSA: VORTEQ™ Assessment**
- Dynaaminen nadntarkkuus
- Dix Hallpike, kehittynyt versio X X X X
- Lateraalinen paankierto
- Katseen vakauttamistesti

LISAOSA: VORTEQ™ Diagnostic**
- Aktiivinen paankierto X X X
- VvHIT VORTEQ™

LISAOSA: Tutkimusmoduuli X X X X X
LISAOSA: Tutkimusmoduuli X X X X X X
LISAOSA: Staattisen SVV:n moduuli X X

LISAOSA: Ulkoinen synkronointi X X X X X X
LISAOSA: EOG-lisavarustesarja VNG-tutkimuksiin X X X X
LISAOSA: EOG-lisévarustesarja Orion C/AT-tuoliin X X X X
LISAOSA: Lasten lisdvarustesarja Orion C/AT-tuoliin X X X X

* Vaatii erillisen laitteen kalorista arsyketta varten
** Yhteensopiva vain yla- ja sivukamerallisten lasien kanssa
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1.4.3 Siséltyvat ja valinnaiset osat

Sisaltyvat perusosat:

e  VNG-lasit valinnan
mukaan

e VisualEyes™-
ohjelmisto

e Kaukosaadin tai
jalkapoljin

e FullHD -
huonekamera

e  Puhdistusliina

e  Kayttdoppaat

e Sertifikaatit ja
raportit, kuten
tutkimustulosten
raportti,
lisenssisertifikaatti,
vaatimustenmukai
suussertifikaatti ja
turvallisuustestin
raportti.

Valinnaiset osat:
e Pediatriset lasit

e  TRV-tuoli
e VORTEQ™
Assessment

e  Tutkimusmoduuli

e Staattisen SVV:n
moduuli

e Ulkoinen
synkronointi

Sisaltyvat perusosat:

e VNG-lasit valinnan
mukaan

e VisualEyes™-
ohjelmisto

e Kaukosaadin tai
jalkapoljin

e FullHD -
huonekamera

e  Puhdistusliina

e  Kayttdoppaat

o Sertifikaatit ja
raportit, kuten
tutkimustulosten
raportti,
lisenssisertifikaatti,
vaatimustenmukaisu
ussertifikaatti ja
turvallisuustestin
raportti.

Valinnaiset osat:
e Pediatriset lasit

e  TRV-tuoli
e VORTEQ™
Assessment

e  Tutkimusmoduuli
e  Staattisen SVV:n
moduuli
e EOG-
lisdvarustesarja
VNG-tutkimuksiin
Orion Reclining
AquaStim
AirFx
Ulkoinen
synkronointi
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Sisaltyvat perusosat:
e  VNG-lasit valinnan

mukaan

e VisualEyes™-
ohjelmisto

e Kaukosaadin tai
jalkapoljin

Full HD -huonekamera
Puhdistusliina
Kayttdoppaat
Sertifikaatit ja raportit,
kuten tutkimustulosten
raportti,
lisenssisertifikaatti,
vaatimustenmukaisuus
sertifikaatti ja
turvallisuustestin
raportti.

Valinnaiset osat:
e Pediatriset lasit

e  TRV-tuoli
¢ VORTEQ™
Assessment

e VORTEQ™ Diagnostic
e  Tutkimusmoduuli
EOG-lisavarustesarja
VNG-tutkimuksiin
Orion Reclining

Orion Comprehensive
Orion Auto-Traverse
AquaStim

AirFx

Digitaalinen valopalkki
Staattisen SVV:n
moduuli

e Ulkoinen synkronointi
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Sisaltyvat perusosat:

e EyeSeeCam VHIT -lasit
ja kamera

VisualEyes ™-ohjelmisto
Full HD -huonekamera
Puhdistusliina
Kayttdoppaat

o Sertifikaatit ja raportit,
kuten tutkimustulosten
raportti,
lisenssisertifikaatti,
vaatimustenmukaisuusser
tifikaatti ja
turvallisuustestin raportti.

Valinnaiset osat:
e  Tutkimusmoduuli
e Ulkoinen synkronointi

Sisaltyvat perusosat:

e  Orion Auto Traverse-
tai Comprehensive-
tuoli

e Ylakameralliset lasit

e VisualEyes™-

ohjelmisto

e Kaukosaadin tai
jalkapoljin

e FullHD -
huonekamera

e  Puhdistusliina

e  Kayttdoppaat

o Sertifikaatit ja
raportit, kuten
tutkimustulosten
raportti,
lisenssisertifikaatti,
vaatimustenmukaisu
ussertifikaatti ja
turvallisuustestin
raportti

Valinnaiset osat:

e  Tutkimusmoduuli

e Tarvittavat lisdosat
valitun tuolin mukaan
(1.4.4)
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1.4.4 Lisdosat VNG-lasien tyypin mukaan

Sisaltyvat perusosat: Sisaltyvat perusosat:

e USB 2.0 -kameramoduuli e
(kaksi moduulia
binokulaarisessa

(kaksi moduulia
binokulaarisessa

mallissa) mallissa)

o  Kertakayttéisia lasien o  Kertakayttdisia lasi
pehmusteita — 24 kpl:n pehmusteita — 24 kpl:n
laatikko ja laatikko ja
pehmustekotelo pehmustekotelo

e 1,5mm:n e 1,5mm:n

kuusioruuviavain kuusioruuviavain
kameran kiinnitysruuveille

e  7-porttinen USB 3.0 - °
jakaja ulkoisella

virtalahteella

4-porttinen USB 3.
jakaja ulkoisella
virtalahteella

e PCI Express -kortti

Sisaltyvat perusosat:

FireWire®-kameramoduuli = e

en

Binokulaariset USB-lasit
7-porttinen USB 3.0 -
jakaja ulkoisella
virtalahteella

Sisaltyvat perusosat:

Aikuisten (USBM2.1A) /
pediatrinen (USBM2.1P)
maski monokulaariseen
USB-kameraan

e  7-porttinen USB 3.0 -
jakaja ulkoisella
virtalahteella

kameran kiinnitysruuveille

0-

(poytatietokoneeseen)

1.4.5 Lisadosat pyorivan tuolin mukaan

Sisaltyvat perusosat:

Pyoriva Orion Reclining -tuoli

USB-kaapeli

Hatapysaytyspainike Ethernet-liittimella
Virtajohto

Tyokalut ja lisatarvikkeet kokoonpanoa varten
Eristysmuuntaja

Valinnaiset osat:

D-0132349-A — 2022/11
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Sisaltyvat perusosat:

Pyoriva Orion Comprehensive/Auto-Traverse -tuoli
Optokineettinen rumpu

X-Y-laserkokoonpano

Eri6 ja lisatarvikkeet

USB-kaapeli

Hatapysaytyspainike Ethernet-liittimella
Virtajohto

Erién seurantakamera

Sisapuhelin

SVV-linjan kaukosaadin

TyoOkalut ja lisatarvikkeet kokoonpanoa varten
Eristysmuuntaja

Valinnaiset osat:
e EOG-lisavarustesarja Orion C/AT-tuoliin
e Lasten lisdvarustesarja Orion C/AT-tuoliin
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1.4.6 Lisaosat lisamoduulien mukaan

VisualEyes™ 525
(ylakameralliset/sivuk
ameralliset lasit)

Aktiivinen paankierto
vHIT VORTEQ™

2. sukupolven
VORTEQ™-anturi
Bluetooth-
vastaanotin
USB-kaapeli
(lataamiseen/kaapeli
yhteyteen)

Liitin sivu- ja
ylékamerallisiin
laseihin

VisualEyes™ 505
(ylakameralliset/sivukame
ralliset lasit)
VisualEyes™ 515
(ylakameralliset/sivukame
ralliset lasit)
VisualEyes™ 525
(ylakameralliset/sivukame
ralliset lasit)

Dynaaminen
naontarkkuus

Dix Hallpike, kehittynyt
versio

Lateraalinen paankierto
Katseen vakauttamistesti

2. sukupolven
VORTEQ™-anturi
Bluetooth-vastaanotin
USB-kaapeli
(lataamiseen/kaapeliyhtey
teen)

Liitin sivu- ja
ylakamerallisiin laseihin
Paahihna dynaamiseen
naontarkkuustestiin

VisualEyes™ 505 °

VisualEyes™ 515

VisualEyes™ 525 °

VisualEyes™
EyeSeeCam

Orion Auto-Traverse
Basic

Orion
Comprehensive
Basic

Nystagmus- °

parametrien saato
Tietojen vienti

Vain lisenssi °

VisualEyes™
505
VisualEyes™
515

VisualEyes™
525

Staattinen SVV

SVV-linjan
kauko-ohjain

e VisualEyes™ 515
e VisualEyes™ 525

e 3-kanavainen ENG soveltuu
seuraaviin:

o

O O O O O O OO0
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Spontaani nystagmus

e VisualEyes™ 525 + Orion C/AT
e  Orion Comprehensive Basic
e  Orion Auto-Traverse Basic

e 3-kanavainen ENG soveltuu
seuraaviin:

o

Spontaani nystagmus

Katse o Katse

Hidas seuranta o Hidas seuranta
Sakkadi o Sakkadi
Optokineettinen o  Optokineettinen
Asentotesti o Askelpydrinta

Dix Hallpike o Sinusoidaalinen
Biterminen kalorinen harmoninen Kiihtyvyys
Sakkadometria o Askelnopeus
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VisualEyes™ 525 +
Orion C/AT

Orion Comprehensive
Basic

Orion Auto-Traverse
Basic

Pydrivaa tuolia

kayttavat tutkimukset
yli 1 vuotiaille
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e Datalink e ENG sisaanrakennettuna Orion = e Pediatriset

e 7 elektrodikaapelia (3 C/AT-tuoliin etukameralliset lasit
kanavaa) e 7 elektrodikaapelia (3 kanavaa) (USBM2.1P)

e  Nepparielektrodit (90 kpl e  Nepparielektrodit e Lastenistuin
Nepparielektrodit e lhonvalmistelutuote elektrodeja e Pediatrinen

e lhonvalmistelutuote elektrodeja varten seurantakamera

varten

1.5 Varoitukset ja varotoimet

Tassa luvussa kaydaan lapi VisualEyes ™-jarjestelmaa koskevat yleiset varoitukset, varotoimet ja
huomautukset symboleineen. Osa varoituksista on sijoitettu asiaa koskeviin lukuihin, jotta ne tulevat
varmimmin huomatuiksi.

%,

Tassa kayttdohjeessa kaytetdan varoituksia, huomioita ja huomautuksia seuraavassa merkityksessa:

VAROITUS ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, joka voi aiheuttaa vaaran potilaalle
jaltai kayttajalle.

HUOMIO-merkki ilmaisee olosuhteita tai toimintaa, jotka voivat johtaa laitteiston
vahingoittumiseen.

> B

HUOMAUTUS HUOMAUTUS koskee kaytantoja, joihin ei liity henkilévahinkojen riskia.

Yleiset varoitukset ja varotoimet

VAROITUS ilmoittaa vaarallisesta tilanteesta, joka saattaa johtaa kuolemaan tai vakavaan
loukkaantumiseen, jos tilannetta ei valteta.

1. Liitovaltion laki rajoittaa tdman laitteen myynnin vain I&akareille tai l1ddkarin maarayksella.

2. Ala pura tuotetta tai tee siihen muutoksia, sillé tdma voi vaikuttaa laitteen turvallisuuteen ja/tai
suorituskykyyn. Jata tuotteen huolto aina patevalle, valtuutetulle henkildlle. Laitteistoon tai sen osiin
ei saa tehda muutoksia (jos tarpeen) ilman Interacousticsilta saatua lupaa.

3. Tama tuote on tarkoitettu yhdistettavaksi muuhun laitteistoon, ja yhdessa ne muodostavat
sahkokayttoisen laakintajarjestelman. Signaalituloon, signaalilahtéon tai muihin liittimiin liitettavien
ulkoisten laitteiden on noudatettava niitd koskevia tuotestandardeja (esim. IEC 62368-1 IT-
laitteistolle ja IEC 60601-sarja sahkokayttoisille ladkintalaitteille). Lisaksi tallaisten yhdistelmien —
sahkokayttoisten laakintajarjestelmien — on noudatettava yleisstandardissa IEC 60601-1, versio 3.1,
lauseke 16, ilmoitettuja turvallisuusvaatimuksia. Mikali jokin laite ei tayta yleisstandardin IEC 60601-
1 vuotovirtavaatimuksia, se on sijoitettava potilasymparistén ulkopuolelle, mika tarkoittaa vahintaan
1,5 m etaisyydelle potilaasta, tai laitteen virransyo6ttd on jarjestettava erillisen muuntajan kautta
vuotovirran vahentamiseksi. Henkild, joka kytkee ulkoisen laitteen signaalituloon, signaalildhtdon tai
muihin liittimiin, muodostaa sahkokayttdisen laakintajarjestelman ja on taten vastuussa siita, etta
jarjestelma noudattaa mainittuja vaatimuksia. Epaselvissa tilanteissa ota yhteyttd patevaan
l&akintateknikkoon tai tuotteen paikalliseen edustajaan.

Ve %
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4. Potilasymparistdn ulkopuolella sijaitseva laitteisto on eristettava potilasymparistdon sisapuolella
sijaitsevasta laitteistosta erotuslaitteella (eristyslaitteella). Tallainen erotuslaite tarvitaan erityisesti,
kun muodostetaan verkkoyhteys. Erotuslaitteita koskevat vaatimukset on maaritelty standardissa
IEC 60601-1, versio 3, lauseke 16.

Jarjestelmaa ei saa kayttda helposti rajahtavien tai syttyvien kaasujen laheisyydessa.

Jarjestelma on kytkettava pois paaltd ennen sen puhdistamista.

Ala kayta monipaikkaisia haaroittimia tai jatkojohtoja.

Laitteiston saa liittdd vain maadoitettuun virtaldhteeseen sdhkodiskuvaaran valttdmiseksi

ruiskutuslaitteita kaytettaessa.

9. Valmistaja toimittaa pyynndsta piirikaaviot, komponenttien osaluettelot, kuvaukset, kalibrointiohjeet
ja muut tiedot, joista on apua valmistajan hyvaksymalle huoltohenkildstolle naiden jarjestelman osien
korjaamisessa.

10. Sahkéturvallisuuden vuoksi katkaise laitteista virta, kun laitteita ei kayteta.

11. Laitteistoa ei ole suojattu veden tai muiden nesteiden sisdanpaasylta. Jos nestetta laikkyy, tarkasta
laitteisto huolellisesti ennen kayttda tai ota yhteytta valmistajaan huollon jarjestamiseksi.

12. Al4 kayta laitteistoa, jos epailet sen vaurioituneen tai siind nakyy merkkeja vaurioista.

13. Orion Auto-Traverse / Orion Comprehensive -
tuoleissa seka Sys_tem 2000_ Auto—__Trav_(_a_r_se / System LASER RADIATION
2000__Compr§_h<_an3|ve -tuglelssa kay_t_gtaaq Iggkan 2 DO NOT STARE INTO EEAM
Iase_r_ar§yk<?t_t_g, Jok? kohdlstetaan__erlor] seinaan. CLASS 2 LASER PRODUCT
Seka kayttgjan etta potilaan on valtettava
katsomasta lasersateeseen. Laserkokoonpanossa ei
ole kayttgjan huollettavissa olevia osia.

14. Al3 huolla mitéan laitteiston osaa, kun sita kaytetaan potilaalla.

®~N oo

HUOMIO yhdessa varoitussymbolin kanssa ilmoittaa vaarallisesta tilanteesta, joka saattaa
johtaa laitteiston vioittumiseen, jos tilannetta ei valteta.

1. Kayttéohjeen, merkintdjen ja muiden lisatietojen lukeminen on valttdmatdnta ennen jarjestelman
kayttod. Jarjestelmaa saa kayttaa vain kayttdohjeessa kuvatulla tavalla.

2. Jarjestelmaa saavat kayttaa vain patevat henkildt, joilla on asianmukainen koulutus.

3. Jarjestelma on huollettava vahintaan kerran vuodessa. Huollon yhteydessa on suoritettava myds
turvallisuustesti.

4. Kasittele laiteosia varoen, ettei jarjestelma vaurioidu.

5. Jarjestelman on saavutettava huoneen lampdtila ennen kuin se kaynnistetdan. Kaikkien osien, jotka
ovat olleet sailytyksessa, on saavutettava huoneen Iampétila ennen kayttoa.

6. On tarkeda varmistaa, ettd pyorivan tuolin keskiakseli on vahintadan 1 metrin (39 tuuman)
etaisyydella muista I&hella olevista esineistd, jotta tuoli mahtuu kallistumaan.

HUOMAUTUS koskee kaytantsja, joihin ei liity henkildvahinkojen tai laitteiston vaurioitumisen riskia.

1. EyeSeeCam-laseissa kaytetdan LUOKAN 1 laserarsyketta.
LUOKAN 1 laser on turvallinen normaaleissa kayttdolosuhteissa.
Tama tarkoittaa, etta suurin sallittu altistuminen sateelle ei ylity
paljaalla silmalla tai tyypillisen suurentavan optiikan avulla
katsottaessa.

2. Kun tutkittavaa tutkitaan ohjelmistoa kayttéen, tietokoneessa ei saa olla kadynnissa tai avoinna
mitdan muita ohjelmia. Ne voivat hairita VisualEyes ™-jarjestelman toimintaa.

3. Huolehdi tarvittavista varotoimenpiteista tietokonevirusten ja vastaavien valttamiseksi, jotta
jarjestelma ei vikaannu.

4. Vaikka laitteisto tayttda olennaiset EMC-vaatimukset, on turhaa altistumista sdhkdmagneettisille
kentille (esim. matkapuhelimien tuottamille) valtettava. Jos laitetta kaytetdan toisen laitteen Iahella,
on varmistettava, etteivat laitteet aiheuta toisilleen hairiéta.
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EU-maissa on laitonta havittaa sahko- ja elektroniikkaromu lajittelemattoman kotitalousjatteen
mukana. Sahko- ja elektroniikkaromu voi sisaltda vaarallisia aineita ja on siksi havitettava
erikseen. Tallaiset tuotteet on merkitty yliviivatulla roskasailiolla. Kayttajan yhteisty6 on
tarkeda sahko- ja elektroniikkaromun uudelleenkaytdn ja kierratyksen lisddmiseksi. Jos
sahko- ja elektroniikkaromua ei kierratetd asianmukaisesti, seurauksena voi olla ymparisto- ja
terveysriskeja. Maissa, jotka eivat kuulu Euroopan unioniin, kayttajien tulee noudattaa soveltuvia paikallisia

sahko- ja elektroniikkaromua koskevia saantoja.
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1.6 Turvaominaisuudet ja valitusten kasittely

1.6.1 Valitukset ja turvallisuutta koskevat ilmoitukset:

Ota yhteytta paikalliseen jakelijaan, jos havaitaan tuotevikoja (laitteistovikoja tai

ohjelmistovirheita) tai haittatapahtumia (vaikka syy-yhteytta tuotteeseen ei valttamatta olisi).

Kaikki tiedossa olevat seikat tapahtumasta on hyva ilmoittaa. Saadessaan tiedon tapahtumasta,

joka on vaikuttanut vakavasti potilaan tai kayttajan terveyteen (vakava haittatapahtuma),

Interacoustics huolehtii ilimoittamisesta potilaan kotimaan saantelyviranomaiselle vaatimusten
mukaisesti. Interacoustics kasittelee kaikki tuotevalitukset ja haittatapahtumat sisaisen menettelyn
mukaisesti.

1.6.2 Tuotteen turvaominaisuudet

VisualEyes ™-jarjestelmassa on useita turvaominaisuuksia varmistamassa potilaan turvallisuutta seka
virheviesteja, joilla pyritdan tutkimusten parhaaseen toimivuuteen erityisesti pyorivaa tuolia koskevissa
valinnoissa. Kohdassa 4.3 on lisatietoa virheviesteista. Muut turvaominaisuudet on kuvattu alla.

1.6.3 Kaikki pyorivat tuolit

Kaikissa pyorivissa tuoleissa (Orionin Reclining/Auto-Traverse/Comprehensive, System 2000
Reclining/Auto-Traverse/Comprehensive ja Nydiag 200) on hatapysaytyspainike kayttajan ulottuvilla.
Kayttaja voi painiketta painamalla ohittaa jarjestelman manuaalisesti ja pysayttaa tuolin, laserin seka
optokineettisen rummun. Hatapysaytys vapautetaan hatapysaytyspainiketta kaantamalla, jolloin jarjestelma
on taas kayttovalmis. Kayttaja voi kdynnistaa tutkimuksen uudelleen ohjelmistosta.

Pyorivissa tuoleissa on turvavyo, ettei tutkittava paase putoamaan tutkimusten aikana. Turvallisuutta on
lisatty myds silla, etteivat pyorivaa tuolia kayttavat tutkimukset reagoi kaukosaatimeen. Tarkempaa tietoa
I6ytyy lisatieto-oppaasta.

1.6.4 Kallistuvat Orion- ja System 2000 -tuolit

VisualEyes ™-jarjestelma ei salli pydrivan tuolin pyoria kallistettuna, vaan kayttaja saa valittdmasti
varoitusviestin ohjelmistolta.

1.6.5 Orion Auto-Traverse- ja Comprehensive-tuolit

Orion Auto-Traverse- ja Comprehensive-tuolien mukana tulee suljettava erié. Eridssa on sahkoinen
varmistus, etta ovi suljetaan ennen tutkimusta. Jos ovi on auki, tutkimus ei kaynnisty. Jos ovi avataan
tutkimuksen aikana, tutkimus keskeytyy ja kayttaja saa varoitusviestin.

Huomaa: tuoli, laser ja rumpu eivat toimi missaan tutkimuksessa, jos erién ovi on auki.

Orion Auto-Traverse- ja Comprehensive-tuoleissa on paantuen oikealla puolella pysaytyspainike tutkittavaa
varten. Tutkittava voi painaa pysaytyspainiketta tutkimuksen aikana. Painikkeen painaminen tutkimuksen
aikana pysayttaa tuolin, laserin ja optokineettisen rummun.

Tuolissa on sisdinen valvonta-ajastin, joka valvoo, toimiiko ohjelmiston ja tuolin valinen tietoliikenne. Jos
tietoliikennetta ei ole, ajastin pysayttaa tuolin, laserin ja optokineettisen rummun. Kayttajan on tdman jalkeen
paatettava tutkimus tai palattava aloitusnayttéén kaynnistamaan tutkimus uudelleen, jolloin valvonta-ajastin
nollataan (katso lisatietoja kohdasta 4.3). Jos virhe toistuu, kayttajan taytyy korjata virhe ennen tutkimuksen
jatkamista.

1.6.6 Kallistuva Nydiag 200 -tuoli

Tutkittavan pysaytyspainike sijaitsee oikean kasinojan alla. Painikkeen painaminen tutkimuksen aikana
pysayttaa tuolin.
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2 Pakkauksesta poistaminen ja asennus

2.1 Pakkauksesta poistaminen ja tarkastus

Tarkasta toimituspakkaus

Tarkasta laitteen vastaanottamisen yhteydessa, onko toimituspakkauksessa merkkeja kovakouraisesta
kasittelysta tai vaurioista. Jos laatikko on vahingoittunut, sailyta kaikki pakkausmateriaalit kuljetusyhtion
tarkastusta ja mahdollista vakuutuskorvausvaatimusta varten.

Sailyta pahvilaatikko
VisualEyes ™-jarjestelma toimitetaan pahvilaatikoissa, jotka on suunniteltu erityisesti kyseisia osia varten. On
suositeltavaa sailyttda nama laatikot silta varalta, etta jotain tarvitsee palauttaa tai [ahettda huoltoon.

Tarkasta laite ennen yhdistamista
Tarkasta tuote mahdollisten vaurioiden varalta ennen sen yhdistamista. Tutki, onko kotelossa tai
lisdvarusteissa naarmuja tai puuttuvia osia.

limoita ongelmista valittomasti

limoita puuttuvista osista ja mekaanisista tai sahkdisista toimintahairidista valittémasti paikalliselle jakelijalle.
Litd mukaan lasku, sarjanumero ja ongelman yksityiskohtainen kuvaus. Tadman oppaan takaa I6ytyy
"Palautusraportti”, jossa ongelmaa voidaan kuvata.

Kayta palautusraporttia

Jos huoltoteknikko ei tieda, millaisesta ongelmasta on kyse, vikaa ei ehka I0ydy.

Palautusraportin tayttdmisesta on meille paljon apua, ja se takaa parhaiten, ettd ongelma ratkaistaan
tyydyttavasti.

Sailytys

Jos VisualEyes ™-jarjestelmaa sailytetdan pidemman aikaa kayttamatta, huolehdi, etta sita sailytetdan
asianmukaisissa olosuhteissa, jotka on kuvattu komponenttikohtaisesti teknisten tietojen kohdassa 5: Yleiset
tekniset tiedot.
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2.2 Merkinnat ja symbolit

Laitteessa, lisdvarusteissa tai pakkauksessa voi ndkya seuraavia merkint6ja ja symboleja:
Symboli Merkitys
Tyypin BF potilaan kanssa kosketuksissa olevat osat

Tyypin B potilaan kanssa kosketuksissa olevat osat

Noudata kayttdohjeita

WEEE (EU-direktiivi).

Tama merkki tarkoittaa, etta tuote on havitettava lahettamalla se erilliseen
kerayspisteeseen talteenottoa ja kierratysta varten. Muuten siita voi
aiheutua vaaraa ymparistolle.

M > P

CE-merkki yhdessd MD-symbolin kanssa ilmaisee, etta Interacoustics A/S
tayttaa ladkintalaitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset.
Laatujarjestelman on hyvaksynyt TUV — tunnistenumero 0123.

M
m

Laakinnallinen laite

Valmistaja

Valmistuspaiva

Iimaisee, etta osa on tarkoitettu kertakayttoon tai kayttoon yhdella potilaalla
yhden toimenpiteen ajan. Ristikontaminaation vaara.

Viitenumero

Ei saa tyontaa -symboli. Kaytetaan osissa, jotka voivat kaatua helposti,
kuten digitaalisessa valopalkissa.

Kiinan RoHS-standardi, jonka mukaisuus edellyttaa, ettei tuotteessa ole
suurinta sallittua pitoisuutta ylittavaa maaraa lyijya, elohopeaa, kadmiumia,
kuusiarvoista kromia, polybromibifenyyleja tai polybromidifenyylieettereita.

@@ f[F® LLI3:
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CLASS 1 LASER PRODUCT

LUOKAN 1 LASERTUOTE. LUOKAN 1 laser on turvallinen normaaleissa
kayttdolosuhteissa. Tama tarkoittaa, etta suurin sallittu altistuminen ei voi
ylittya katsottaessa laseria paljaalla silmalla tai tyypillisen suurentavan
optiikan avulla.

ACAUTION

LA D L S AT

)
OPEN AND INTERLOCKS DESELTED.
D MGT STARE INTE THG DA,
P g g 7

T

Tama tuote sisaltda osan (Orion
Comprehensive/Auto-Traverse -tuoli), jossa on
luokan 2 laserside. Ali katso suoraan
lasersiteeseen.

LASER RADIATION

DO NOT STARE INTO EEAM
CLASS 2 LASER PRODUCT

Pida kuivana

Sallittu Iampédtila kuljetuksen ja varastoinnin aikana

it

Sallittu kosteus kuljetuksen ja varastoinnin aikana

ETLCLASSIFIED

4o05727

Conforms to AAMI ES60801-1
Certified to CSA-C22 2 No. 60801-1

ETL-luettelomerkinta

£
s

Iinteracoustics

Logo
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2.3 Tarkeaa tietoa ennen asennusta

Jos tietokone on hankittu Interacousticsilta, ohjelmisto, tietokannat ja ohjaimet (kuten OtoAccess®-
tietokanta, VisualEyes™, pydrivan tuolin ohjaimet ja tietokoneen virranhallinnan asetukset) on kaikki
asennettu valmiiksi. VisualEyes ™-jarjestelmiin voidaan valita joko kannettava tai poytatietokone. On
suositeltavaa kayttaa Interacousticsin VisualEyes ™-jarjestelmia varten toimittamia tietokoneita, silla niiden
yhteensopivuus on testattu.

HUOMAUTUS
1. Asennusta varten tarvitaan jarjestelmanvalvojan oikeudet tietokoneelle, johon VisualEyes ™-
ohjelmisto asennetaan.

2. Interacoustics ei takaa jarjestelman toimintaa, jos tietokoneeseen on asennettu jokin muu ohjelmisto,
lukuun ottamatta Interacousticsin toimittamia ohjelmia ja OtoAccess®-tietokantaa.

3. Aiempien VisualEyes™-versioiden tietoja voidaan katsella ja analysoida 3. sukupolven
VisualEyes ™-jarjestelmassa. Kun tiedot on avattu 3. sukupolven VisualEyes ™-jarjestelmassa, niita
ei kuitenkaan voi enaa taman jalkeen avata aiemmassa VisualEyes ™-versiossa. Tama on erityisen
tarkea ottaa huomioon asiakas-palvelin-ymparistdssa, jossa on useita VisualEyes ™-asennuksia. On
suositeltavaa paivittaa kaikki asennukset uusimpaan ohjelmistoversioon.

2.4 Tietokone

Varmista ennen asennusta, etta tietokone tayttaa kaikki vahimmaisvaatimukset. Naista on luettelo teknisten
tietojen kohdassa 5: Yleiset tekniset tiedot.

2.4.1 Virranhallinta-asetukset

Tietokoneen virranhallinta-asetukset on tarkeaa maarittaa oikein, jotta varmistetaan riittdva virransyotto
tietokoneesta laitteelle. Tietokoneelle tulee valita paras mahdollinen suoritusteho. Tarvittavat asetukset
[6ytyvat BIOSista, Windowsin virranhallinta-asetuksista ja laitehallinnan asetuksista (Taulukko 2.4-1). Eri
tietokonemalleissa voi olla hieman erilaiset asetukset, joten alla olevat ohjeet ovat vain esimerkki.

Taulukko 2.4-1: Tietokoneen virranhallinta-asetukset

BlOS-asetukset:
Siirry tietokoneen BIOSiin ja etsi vastaavat asetukset

e Intel® SpeedStep -tekniikka: Ei kaytossa
e Adaptiivinen lammonhallinta: Verkkovirta: Paras suoritusteho
Akkuvirta: Paras suoritusteho
e  Suorittimen virranhallinta: Ei kaytossa
e PCI Expressin virranhallinta: Ei kaytossa
e USB 3.0 -tila: Ei kaytossa
e  C-tilan kontrollointi: Ei kaytossa
D-0132349-A — 2022/11 ()
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Windowsin virranhallinta-asetukset:
Siirry kohtaan Ohjauspaneeli > Virranhallinta-asetukset ja valitse virrankéyttésuunnitelmaksi "Paras
suoritusteho”. Avaa sitten "Muuta suunnitelman asetuksia” ja "Muuta virranhallinnan lisdasetuksia”.

e Kiintolevy > Aika kiintolevyn virran katkaisuun: Akkuvirta: Ei koskaan
Verkkovirta: Ei koskaan

e Langattoman sovittimen asetukset > Akkuvirta: Paras suoritusteho
Virransaastotila: Verkkovirta: Paras suoritusteho

e USB-asetukset > USB:n valikoivan Akkuvirta: Ei kaytdssa
keskeytyksen asetus Verkkovirta: Ei kaytdssa

¢ Intel®-grafiikka-asetukset > Intel®-grafiikan Akkuvirta: Paras suoritusteho
virrankayttésuunnitelma: Verkkovirta: Paras suoritusteho

e PCI Express > Linkkitilan virranhallinta: Akkuvirta: Ei kaytossa

Verkkovirta: Ei kaytéssa

Laitehallinnan asetukset:
Siirry Laitehallintaan ja paikanna kaikki USB-jakajat seké iséntdohjaimet. Napsauta hiiren kakkospainiketta,
valitse ominaisuudet ja tee alla oleva asetus kaikkien kohdalla.

e  Salli tietokoneen saastaa virtaa sammuttamalla Ei valittu
tama laite:

2.4.2 PCI Express -kortti

Jos VisualEyes ™-jarjestelman mukana tilataan FireWire®-kameroita. Tietokoneeseen on asennettava PCI
Express -kortti FireWire®-liitdntda varten. Asenna kortti seuraavia ohjeita noudattaen.

Sulje kdynnissa olevat ohjelmat ja sammuta tietokone. Varmista, etta tietokoneen virransy6tté on
f:E katkaistu ja virtajohto irrotettu.

Asenna PCI express -kortti tietokoneen vapaaseen korttipaikkaan ja kytke F3-14/SATA-16-
virtasovitin tietokoneen virransy6ton ja PCl express -kortin valiin. Liita virtajohto takaisin
tietokoneeseen ja kaynnista tietokone.

Windows® asentaa tarvittavat ohjaimet automaattisesti.

2.4.3 USB-liitanta

VisualEyes™-jarjestelman mukana toimitetaan kokoonpanosta riippuen 4-porttinen tai 7-porttinen USB-
jakaja. Tama on aktiivinen USB-jakaja, joka taytyy kytked mukana tulevaan 12 V:n virtalahteeseen. VNG- ja
vHIT-lasit liitetdan tahan ulkoisesti virroitettuun USB-jakajaan, jotta varmistetaan, etta ne saavat riittavasti
virtaa.

2.5 Ohjelmiston asennus

Varmista, ettd OtoAccess®-tietokanta on asennettu ennen VisualEyes ™-ohjelmiston asennusta. Katso
asennusohjeet OtoAccess®-tietokannan kayttdohjeesta.

Jos tietokoneessa on aiempi VisualEyes ™-versio, poista tama ennen uuden version asennusta seuraamalla
ohjeita kohdasta 2.5.2: VisualEyes™-asennuksen poisto.

Liitd VisualEyes™-asennusohjelman sisaltdva muistitikku tietokoneeseen.

Jos asennus ei kdynnisty automaattisesti, valitse Aloita, sitten Oma tietokone ja napsauta muistitikkua nahdaksesi
sen sisallon.
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Kaynnista asennus napsauttamalla

= | (D) Drive Tools - O pg : ) ;
Micromedical VisualEyes™ Installer.

Home Share View Manage e

o ] o wa 2 H
Pinto Quick Copy Paste z T MNew Properties Select
access | folder % ] =
« v ey (D) v | O Search (D:) o

SR
s

Micromedical
VisualEyes
Installer.exe

1 item == D

@ Micromedical VisualEyes - > ViSUa/EyeSTM Setup Wizard ponnahtaa

esiin.

Micromedical VisualEyes

Welcome N__aps:auta valintaruutua, jossa hyvaksyt
kayttéehdot.

s
Interacoustics Setup will install Micromedical VisualEyes on your computer. Click Install to

continue, Options to set the install directory or Close to exit. . 3 .
Jos tietokoneessa on aiempi

VisualEyes™-versio, voidaan kaikki
nykyiset jarjestelmaasetukset siirtaa
asennuksen aikana valitsemalla
"Migrate existing VisualEyes™ system
Micromedical VisualEyes license terme, Settings" -valintaruutu. Tama siirtaa
Version 3.0.0.1 protokollat, arsykeasetukset, pyorivan

[install LS. settings instead of international settings tuolin asetUkset’ kynnyStaSOt Ja muuta.

Migrate any existing VisualEyes systemn settings

[411 agree to the license terms and conditions Jos "Install U.S. Settings instead of
: international settings” -valintaruutu
ety [Tt ([ Clave valitaan, ohjelmistoon maaritetaan

yhdysvaltalaiset asetukset.

Napsauta Install (Asenna).
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@ Micromedical VisualEyes = X Odota, etta asennus valmistuu.
(-) Micromedical VisualEyes
Setup Progress
Processing:  Micromedical VisualEyes
|
C-ancel
@ Micromedical VisualEyes i X Kun asennus on valmis, Sulje
) ' ) asennusohjelma napsauttamalla Close
Micromedical VisualEyes (Sulje).
- Setup Successful . i :
P P Asennusohjelman muistitikku voidaan
" nyt irrottaa ja laittaa talteen.
Close

2.5.1 Demopotilaat
VisualEyes™-ohjelmisto sisaltdd demopotilaita, jotka voidaan tuoda OtoAccess®-tietokantaan esittelya
varten.

Demopotilaat 16ytyvat VisualEyes ™-ohjelmiston asennuksen jalkeen seuraavasta kansiosta: C:\Program
Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes ™\Demo data

Tarkemmat ohjeet potilaiden tuonnista tietokantaan 16ytyvat OtoAccess®-tietokannan oppaista.
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2.5.2 VisualEyes ™-asennuksen poisto

VisualEyes ™-ohjelmisto voidaan poistaa siirtymalla kohtaan
Ohjelmat ja toiminnot.

Avaa Windowsin® Ohjauspaneeli ja valitse sitten Ohjelmat ja
toiminnot. Jos nayttdperusteena on Luokka, valitse Ohjelmat-
kohdasta Poista asennettu ohjelma.

Valitse Micromedical VisualEyes™ ja napsauta Poista
asennus.

Valitse asennusohjelmasta Poista asennus. Kun ohjelman
asennus on poistettu, sulje asennusohjelma ja ohjauspaneeli.

2.6 Laiteosat ja niiden asennus

VisualEyes ™-jarjestelma voi kokoonpanosta riippuen sisaltaa paljon laiteosia. On tarkeaa, etta ne kaikki
kytketaan ja asennetaan oikein. Tassa luvussa kaydaan lapi eri laiteosien asennus. Useimmat osat
yhdistetaan tietokoneeseen USB:n kautta. Jos laseissa on FireWire®-kamerat, lasit yhdistetddn FireWire®-
laajennuskorttiin tietokoneessa. TV tai projektori yhdistetaan HDMI:n kautta.

Figure 2.6-1 nayttaa kaikki saatavilla olevat osat, kun kokoonpanoon ei sisally pyorivaa tuolia.

Air Fx | Aqua Stim
Irrigator P

uss,

" ADC power AG power

Computer (Laptop / Desktop)

USBto

Tlg}ol;'lgll;nt a e . uss External Room
' e |4 oo [ i ko

Side Mount
Goaggle

FireWire®

Front Mount
Goggle

USB HUB
- RF Remote / Foot
uss
k a ' Switch

USB hub
EyeSeeCam

AC power

VORTEQ™ uss
iMmu

Datalink
UsB HOMI
o
. AC power
Digital Projector
Light Bar AGipiiar

Kuva 2.6-1: VisualEyes ™-jérjestelman osat ilman pydrivaé tuolia
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2.6.1 VNG- ja vHIT-lasit
VisualEyes ™-jarjestelman mukana tulee kokoonpanosta riippuen erilaisia VNG- ja vHIT-laseja:

e VisualEyes™ EyeSeeCam: EyeSeeCam-lasit
e Orion Auto-Traverse Basic ja Comprehensive Basic:  Ylakameralliset lasit
o VisualEyes™ 505/515/525: Sivulyla/etukameralliset lasit

2.6.1.1 Sivukameralliset lasit

Sivukamerallisilla VisualEyes ™-laseilla voidaan rekisterdida silmien liikkeet tutkimuksen aikana. Tutkimuksiin
voi sisaltyd visuaalista stimulointia. Laseihin voidaan asentaa yksi tai kaksi kameraa FireWire®- tai USB-
litdnnan kautta. Laseissa on irrotettava suojus valon peittdmiseen. Suojus kiinnittyy magneettisesti ja on
helppo irrottaa okulomotorisia tutkimuksia varten. Maskissa on sdadettava tarrahihna, joka pitaa lasit
mukavasti potilaan paassa.

Sivukamerallisten lasien mukana tulee kertakayttoisia vaihtopehmusteita. Pehmusteiden
uudelleen kayttd voi aiheuttaa ristikontaminaatiota. Pehmuste vaihdetaan jokaisen kayttokerran
jalkeen irrottamalla kaytetty pehmuste maskin sisapuolella olevista tarralapuista ja asettamalla
uusi pehmuste tarralappujen paalle.

Kuva 2.6-2: Sivukameralliset lasit ja irrotettava suojus (vasemmalla) seké kertakdyttéisia vaihtopehmusteita (oikealla)

Kamerat asennetaan lasien sivulle. Kamerat kiinnitetddn magneeteilla seka lasien yla- ja alareunan
kiinnitysruuveilla. Kiinnitysruuvit voidaan avata ja kiristaa toimitukseen sisaltyvalla kuusiokulma-avaimella.

Jos laseihin asennetaan vain yksi kamera, se voidaan siirtaa lasien puolelta toiselle vasemman tai oikean
silman rekisterointia varten. Toisen puolen kamerapaikkaan voidaan asettaa valoa lapaisematon suojus
naon peittdmista vaativissa tutkimuksissa.

Kuva 2.6-3: Kuusiokulmaruuvit sivukamerallisten lasien yla- ja alareunassa kameran tai suojuksen (kuva) kiinnittdmiseen
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Sivukamerallisten lasien kummassakin kamerassa on kolme nuppia kuvan saatéa varten:
1. Ylin nuppi liikuttaa kameraa pystysuunnassa.
2. Vasen nuppi liikuttaa kameraa vaakasuunnassa.
3. Keskinuppi tarkentaa kuvaa.

Kuvaa voidaan saataa myds kaantamalla laseissa olevia peileja kahteen eri asentoon, jotta lasit saadaan
sopimaan erilaisiin pupillien valisiin etaisyyksiin.

4

Kuva 2.6-4: Saadettavét IR-peilit pupillien vélisen etéisyyden sovittamiseen (vasemmalla) seké nupit 1) kameran pystyséétéén, 2)
kameran vaakas&atéon ja 3) kameran tarkennuksen séétéoén (oikealla)

Laitteiston kokoonpano:
1. Asenna kamera(t) laseissa oleviin kamerapaikkoihin ja kirista kiinnitysruuveja mukana toimitetulla
ruuviavaimella, kunnes kamerat ovat hyvin kiinni.
2. Jos asennetaan vain yksi kamera, kiinnita toisen puolen kamerapaikkaan suojus.
3. Kytke kamerat tietokoneeseen:
a. USB — kytke USB-kaapelit jarjestelman mukana toimitettuun USB-jakajaan. Varmista, etta
jakaja on yhdistetty ulkoiseen virtalahteeseen.
b. FireWire — kytke FireWire-kaapelit tietokoneen PCI-korttiin.
c. Jos kaytetaan pyorivaa tuolia, kytke lasit tuolissa oleviin liittimiin.
Kiinnita laseihin vaihtopehmuste.
Rekisterdi sivukameralliset lasit VisualEyes™-ohjelmistoon ”"Side Mount Monocular’- tai "Side Mount
Binocular” -laseina seuraamalla ohjeita kohdasta 2.8: Laitteiston rekisteréinti ja lisenssit.

ok

2.6.1.2 Ylakameralliset lasit

Ylakamerallisissa VisualEyes™-laseissa on helppokayttdinen suojus nadn peittdmista vaativia tutkimuksia
varten.. Lasien sivuvalot on ohjelmoitu niin, ettd kalorisissa kokeissa ne vilkkuvat merkiksi siitd, kumpaa
korvaa stimuloida. Valoja kdytetddn my6s antamaan valoa suojusta asennettaessa. Lasien ylareunassa
olevilla nupeilla sdadetaan optisen kuvan tarkennus, ja lasien sivulla on kytkin tutkimusten kaynnistamiseen
ja pysayttamiseen. Saadettava tarrahihna pitaa lasit tutkittavan paassa tukevasti ja mukavasti.

VisualEyes

Kuva 2.6-5: Yldkameralliset lasit suojuksen kanssa (vasemmalla), iiman suojusta (keskelld) ja lasien kdynnistys/pyséytyskytkin (oikealla)
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Laitteiston kokoonpano:

1. Kytke USB mini-B -liittimet lasien yldosassa oleviin liittimiin.

2. Kytke USB-kaapelien toiset paat jarjestelman mukana toimitettuun USB-jakajaan. Varmista, etta
jakaja on yhdistetty ulkoiseen virtalahteeseen. Jos kaytetaan pyodrivaa tuolia, kytke lasit tuolissa
oleviin liittimiin.

3. Rekisteroi ylakameralliset lasit VisualEyes ™-ohjelmistoon "Top Mount Camera” -laseina
seuraamalla ohjeita kohdasta 2.8: Laitteiston rekisteréinti ja lisenssit.

2.6.1.3 Etukameralliset lasit

Etukamerallisissa laseissa on yksi USB-kamera, joka painetaan maskin edessa olevaan kamerapaikkaan.
Kamera voidaan sijoittaa kummalle puolelle tahansa halutun silman rekisteréintia varten. Kaapeli kiinnitetaan
pidikkeeseen kamerapaikan ylapuolelle. Kummankin silman puolella on kaantyva levy nadn peittamista
vaativia tutkimuksia varten. Laseissa on saadettava hihna, joka pitaa lasit potilaan paassa mukavasti.

Etukamerallisista laseista on saatavana myds versio, joka on suunniteltu pienikokoisemmille ja nuoremmille
potilaille.

Kuva 2.6-6: Etukameralliset vakiolasit (vasemmalla) ja etukameralliset lasit pienemmille kasvoille (oikealla)

Laitteiston kokoonpano:

1. Asenna kamera maskissa olevaan kamerapaikkaan. Varmista, ettd kamera tulee oikein pain.
Kameran UP-merkinnan tulee osoittaa ylospain.

2. Kytke USB mini-B -liitin kameran liittimeen.

3. Kytke USB-kaapelin toinen paa mukana toimitettuun USB-jakajaan. Varmista, etta jakaja on
yhdistetty ulkoiseen virtalahteeseen.

4. Rekisterdi etukameralliset lasit VisualEyes ™-ohjelmistoon "Front Mount Camera” -laseina
seuraamalla ohjeita kohdasta 2.8: Laitteiston rekisteréinti ja lisenssit.

2.6.1.4 EyeSeeCam-lasit

EyeSeeCam-kameraa kaytetaan rekisteréimaan silman ja paan asento videoimpulssimittauksissa (VHIT).
vHIT-mittausten lisdksi VisualEyes™ tukee nyt EyeSeeCam-lasien kayttda myds VNG-perustesteissa, kun
laseiksi on maaritetty VisualEyes™ EyeSeeCam. Kamera kytketdan USB:n kautta ja asennetaan
palloniveleen silman ylapuolelle. vHIT-mittauksissa laseista projisoidaan laserarsyke.

Kuva 2.6-7: EyeSeeCam-lasit
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Kamera asennetaan pydredan palloniveleen joko vasemman tai oikean silman ylapuolelle. Nain voidaan
valita tutkimukseen paremmin soveltuva silma. Tasta on hydtya erityisesti, kun tutkittavalla on lasisilma tai
ptoosi. Pallonivelen avulla kayttaja voi saataa kameran kulmaa niin, etta silma saadaan kuvan keskelle. Kuva
tarkennetaan kameramoduulin linssia kaantamalla. Tarkka kuva on edellytys silman vakaalle seurannalle ja
hairiéttomalle datalle.

Kuva 2.6-8: Tarkennuksen séété EyeSeeCam-laseissa

Lasien sillassa on kalibrointilaser, jonka saaténuppia kiertamalla seinalla nakyvat pisteet voidaan kohdistaa
niin, etta kaikki 5 pistettd ovat samassa linjassa vaaka- ja pystysuunnassa. Valta kalibrointilaserin turhaa
saatamista. Saatd on tarpeen vain, jos pisteet eivat enéa ole linjassa vaaka- tai pystysuunnassa.

[ P

e fig

Kuva 2.6-9: EyeSeeCam-lasie kalibrointilaser

Laitteiston kokoonpano:

1. Kytke USB mini-B -liitin EyeSeeCam-kameran liittimeen.

2. Kytke USB-kaapelin toinen paa mukana toimitettuun USB-jakajaan. Varmista, etta jakaja on
yhdistetty ulkoiseen virtalahteeseen.

3. Asenna kamera lasien palloniveleen.

4. Asenna kalibrointilaser lasien siltaan.

5. Rekisteroi EyeSeeCame-lasit VisualEyes ™-ohjelmistoon "EyeSeeCam’-laseina seuraamalla ohjeita
kohdasta 2.8: Laitteiston rekisteréinti ja lisenssit.

6. Varmista, etta laserpisteet ovat linjassa vaaka- ja pystysuunnassa, ja saada kalibrointilaseria
tarvittaessa.

2.6.2 Ulkoinen huonekamera

Kaikkien VisualEyes ™-jarjestelmien mukana toimitetaan ulkoinen huonekamera. Sita voidaan kayttaa
ymparistdon nauhoitukseen esimerkiksi, kun halutaan nahda, missa asennossa potilas oli mittausten aikana,
tai tallentamaan potilashaastatteluja. Huonekameran nauhoitukset synkronoidaan silmakameran kanssa.

Kuva 2.6-10: Esimerkkikuva ulkoisesta huonekamerasta
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Laitteiston kokoonpano:
1. Sijoita kamera paikkaan, josta ymparisté voidaan nauhoittaa hyvin.
2. Kytke USB-kaapeli tietokoneen tai USB-jakajan USB-porttiin.
3. Siirry kohtaan Configuration (Asetukset) > System Default Settings (Jarjestelmén oletusasetukset) >
Input (Tulo), ja valitse kytketty kamera kohdan Room Camera (Huonekamera) luettelosta.

Room Camera O None
O Integrated Camera

© 922 Pro Stream Webcam

Kuva 2.6-11: Huonekameran valinta kohdassa System Default Settings (Jérjestelmén oletusasetukset) > Input (Tulo)

2.6.3 Jalkakytkin ja radiotaajuuskaukosaadin

VisualEyes™ 505/515/525, Orion Comprehensive Basic ja Orion Auto-Traverse Basic sisaltavat kaikki joko
jalkakytkimen tai radiotaajuuskaukosaatimen. Niita voidaan kayttaa tutkimuksen kaynnistamiseen ja
pysayttamiseen muualta kuin tietokoneelta. Kaukosaadinta voidaan kayttdd myos uudelleen
kaynnistamiseen, kiintopistevalon sytyttdmiseen/sammuttamiseen ja kameran kuvan keskittamiseen
(ylakamerallisten lasien kanssa).

1. Ylapainike:
o Keskittda silmat (ylakameralliset lasit).
o Keskittad merkit (sivukameralliset lasit).

2. Oikea painike:

Voi suorittaa tyypillisesti minka tahansa VisualEyesista™ valitun komennon (nakyy valkoisella taustalla).
Esimerkki:

Ennen kalibrointia voidaan valita Calibration (Kalibrointi), joka nakyy Calibiation
valkoisella taustalla.

Kalibroinnin jalkeen voidaan valita START (Aloita), joka nakyy

valkoisella taustalla. STA RT

Talla tavalla kayttaja voi suorittaa seuraavat toimenpiteet:

Siirry eteenpain ohjelmistossa.

Kaynnista kalibrointi.

Kalibroinnin jalkeen aloita tutkimus.

Jos tutkimus on kaynnissa, pysayta tutkimus.

Jos katselutilassa, etene seuraavaan tutkimukseen luettelossa.

3. Vasen painike:
o Keskeyttaa tutkimuksen.

4. Alapainike:
e Sytyttdd/sammuttaa kiintopistevalon tutkimuksen aikana.

HUOMAUTUS Turvallisuussyista oikea ja vasen painike eivat ole kaytdssa pyorivassa tuolissa tehtavissa
tutkimuksissa.
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Kuva 2.6-12: Jalkakytkin (vasemmalla) ja radiotaajuuskaukoséédin (oikealla)

Laitteiston kokoonpano:
1. Kytke USB-kaapeli/vastaanotin tietokoneen tai USB-jakajan USB-porttiin.

2.6.4 Kaloriset arsykelaitteet (valinnainen)

VisualEyes™ 515/525:een voidaan lisatd AquaStim tai AirFx vesi- tai ilmaarsykkeita varten. Laitteita voidaan
ohjata VisualEyes ™-ohjelmiston kautta.

.
WARM . ind

ool '.
-

Micrormadical
- by | nfaricous ties

. Micromedica!
by InlaEanousiics

Kuva 2.6-13: AquaStim veden ruiskutukseen (vasemmalla) ja AirFx ilman puhallukseen (oikealla)
Taytto- ja asennusohjeet |0ytyvat AquaStim- tai AirFx-laitteen erillisesta oppaasta.

Ohjelmiston asetukset:

1. Kytke USB-B-liitin &rsykelaitteen takapaneelissa olevaan liittimeen. Kytke USB-kaapelin toinen paa
tietokoneeseen tai ulkoiseen virtalahteeseen kytkettyyn USB-jakajaan.

2. Kaynnista VisualEyes™-ohjelmisto ja siirry kohtaan Configuration (Asetukset) > Protocol
Management (Protokollien hallinta) > Caloric (Kalorinen) > Edit Test (Muokkaa tutkimusta). Siirry
vasemmasta paneelista Irrigator (Arsykelaite) -vélilehteen ja valitse kohdasta Irrigator Type
(Arsykelaitteen tyyppi) yhdistetty laite.
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K Close

Settings

Irrigator Type @ airx () Aquastm () Manual

Summar Y Parameters

Range - 20 °C To 30 °C

Warm R ——— l —_—

Range - 40 °C To 50 °C

Computer Screen

uration
|I’I'il:["-'l!_l? 60 s _._

Range-1s5To 120s

Reset to Default

Set as Default

Kuva 2.6-14: Arsykelaitteen asetukset kalorista koetta varten

2.6.5 Digitaalinen valopalkki (valinnainen)

VisualEyes™ 525 -jarjestelmaan voidaan lisata digitaalinen valopalkki. Sitd voidaan kayttaa visuaaliseen
stimulointiin okulomotorisissa tutkimuksissa. Digitaalinen valopalkki kiinnitetdan kolmijalkaan, jonka korkeus
on saadettavissa. Arsykkeen suuntaa voidaan vaihtaa vaaka- ja pystyasennon vélilla kaantamalla
valopalkkia kolmijalan saranan avulla. Digitaalisen valopalkin mallin tulee olla DLB7.2 tai uudempi, jotta se
on yhteensopiva jarjestelman kanssa.

R

—K

Kuva 2.6-15: Digitaalinen valopalkki

Laitteiston kokoonpano:
1. Kiinnita digitaalinen valopalkki kolmijalkaan.
2. Kytke USB-kaapeli tietokoneen tai USB-jakajan USB-porttiin.
3. Kaynnista VisualEyes™-ohjelmisto ja siirry kohtaan System Default Settings (Jarjestelméan
oletusasetukset) > Stimuli (Arsykkeet).
Valitse kohdan Stimulus Type (Arsykkeen tyyppi) avattavasta valikosta "Digital Light Bar’.
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X Close Stimulus Type

Digital Light Bar ¥

System Default
S etti N g o) Digital Light Bar Type

Patient Distance [cm]
Input
Crtmnli Horizontal Angle
Test Type Settings Vertical Angle
General
Hardware and Licenses

Threshold kevel Current LED Position
ireshold Levels

DVA Stimulus
Rotational Chair |< 2 < Connected
Head Sensor

About

Kuva 2.6-16: Digitaalisen valopalkin asetukset kohdassa System Default Settings (Jarjestelmén oletusasetukset) > Stimuli
(Arsykkeet)

4. Valitse kohdasta Digital Light Bar Type (Digitaalisen valopalkin tyyppi) palkin malli.
5. Mittaa ja syota potilaan etaisyys.
6. Saada vaaka- ja pystykulmat. Jos et saa valittua haluttuja kulmia, siirra tutkittavaa lahemmaksi.

2.6.6 VORTEQ™ IMU, 2. sukupolvi (valinnainen)

2. sukupolven VORTEQ™ IMU toimitetaan yhdessa VORTEQ™ Assessment- ja VORTEQ™

Diagnostic -moduulien kanssa, ja sita kaytetaan tutkittavan paan liikkeen ja asennon mittaamiseen tilassa
tutkimuksen aikana. VORTEQ™ Assessment -moduuli voidaan lisata VisualEyes™ 505-, 515- ja 525-
jarjestelmiin, ja VORTEQ™ Diagnostic -moduuli voidaan lisata VisualEyes™ 525 -jarjestelmaan.

2. sukupolven VORTEQ™ IMU yhdistetaan tietokoneeseen joko USB-kaapelilla tai langattomasti Bluetoothin
kautta mukana tulevaa Bluetooth-vastaanotinta kayttaen.

IMU-anturi kiinnitetddn VNG-laseihin lasien liittimeen liu'uttamalla. 2. sukupolven VORTEQ™ IMU ei sovellu
etukamerallisiin laseihin.

VORTEQ™ Assessment -moduulin mukana tulee myds paahihna, jota kaytetdan dynaamisen
nééntarkkuuden mittauksissa. Hihnassa on vastaavanlainen liitin IMU-anturille kuin VNG-laseissa.

; s \ i
| Ji
.

e T :-

R ——
Kuva 2.6-17: 2. sukupolven VORTEQ™ IMU:n kiinnitys sivukamerallisiin laseihin (vasemmalla) ja pdénauhaan dynaamista
nébntarkkuuden mittausta varten (oikealla)
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2. sukupolven VORTEQ™ IMU:ssa on nelja LED-valoa, jotka kertovat laitteen tilasta:

ON: Vilkkuu keltaisena, kun laite on paalla.

CHARGING: Palaa sinisend, kun akkua ladataan kytketyn USB-kaapelin kautta.

BLE Broadcasting:  Vilkkuu keltaisena, kun Bluetooth-lahetys on kaynnissa.

BLE Connected: Vilkkuu punaisena, kun tietokone on muodostanut yhteyden laitteeseen.

Kuva 2.6-18: 2. sukupolven VORTEQ™ IMU:n LED-valot

Laitteiston kokoonpano:

1. Kytke USB-kaapeli 2. sukupolven VORTEQ™ IMU:un.

2. Kytke USB-kaapelin toinen paa tietokoneeseen tai USB-jakajaan.

3. Kytke IMU paalle virtakytkimesta.

4. Rekisterdi 2. sukupolven VORTEQ™ IMU VisualEyes ™-ohjelmistoon laitteena "VORTEQ™ 2nd
Gen” seuraamalla ohjeita kohdasta 2.8: Laitteiston rekisterdinti ja lisenssit.

HUOMAUTUS: VNG-lasit ja niiden lisenssi taytyy rekisterdida ennen 2. sukupolven VORTEQ™
IMU:ta. Jos ohjelmisto pyytaa lisenssia, kun rekisterdit 2. sukupolven VORTEQ™ IMU:ta, jata kohta
tyhjaksi ja napsauta Close (Sulje).

5. Siirry kohtaan System Default Settings (Jarjestelmén oletusasetukset > Head Sensor (P&éan anturi)
ja varmista, ettéd kohdasta Head Sensor Type (Paan anturin tyyppi) on valittu "Micromedical
VORTEQ™ 2nd Generation IMU”.

Valitse kohdasta Connection Type (Yhteyden tyyppi) "USB”. Jos laite on kytketty oikein, Board
Status (Piirin tila) on vihrea.
X Close
. Head Sensor Type Micromedical VORTEQ 2nd Ger W Refresh
System Default
~ - Connection Type v Board Status
Settings * =
Mount Type Side Maunt Goggle
Input
Stimuli Zero Drift Auto-Calibration Calibrate Now Calibration
Test Type Settings Refresh Calibration Before Every Test ON -
General
Hardware and Licenses
Threshold Levels ol
Print gi
DVA Stimulus ‘;_;
lead Sensor < :
About
Kuva 2.6-19: 2. sukupolven VORTEQ™ IMU:n asetukset kohdassa System Default Settings (Jérjestelméan oletusasetukset)
> Head Sensor (Pdén anturi)

6. Jos halutaan kayttaa langatonta yhteytta, kytke USB-vastaanotin tietokoneen tai USB-jakajan USB-
porttiin ja valitse Connection Type (Yhteyden tyyppi) -kohdasta "Bluetooth”.

7. Anturi voidaan kalibroida napsauttamalla Calibrate Now (Kalibroi nyt).

Jos Refresh Calibration Before Every Test (Paivita kalibrointi ennen jokaista tutkimusta) -asetuksena
on "ON”, ohjelmisto kalibroi anturin ennen jokaista tutkimusta. Tdma on oletusasetus.
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Asennuksen aikana Windowsin suojaus saattaa pyytaa lupaa asentaa Kvaser AB:n laiteohjelmisto. Merkitse
valintaruutu, ettd Kvaser AB:n ohjelmiin luotetaan aina, ja valitse sitten Install (Asenna).

2.6.6.1 Optotyyppitestit

Jos ohjelmistoon lisatdaan VORTEQ™ Assessment -lisamoduuli, taytyy arsykkeen asetukset maarittaa
kohdassa System Default Settings (Jarjestelmén oletusasetukset) > Optotype Tests (Optotyyppitestit).
Optotyyppitestien asetusnakymassa on erilliset naytdn mitat DVA/GST-testeissa kaytettavalle arsykkeelle.
Jos TV-ruutu on liian suuri tutkimusta varten, voidaan DVA/GST-testien arsyketta varten valita
tietokonenayttd. Valitse tutkimuksessa kaytettava nayttd ja vahvista sitten naytén mitat (koska tdma voi olla
kannettavan/poytakoneen nayttd, on valitun nayton rajat annettava). Jos Patient Distance (Potilaan etaisyys)
-arvo ei ole riittava valittua nayttdéa varten, optotyyppia siirretddn mahdollisimman paljon, mutta se ei ehkad
erotu pienimmilla logMAR-arvoilla.

X Close
Boundaries Width [cm]

Syste m Defa U |t Boundaries Height [cm] 57,3
S ettl ﬂ g S Patient Distance [cm] 245,0

Input Select Monitor: Show/Hide Boundaries
Stimuli
Test Type Settings
General
Hardware and Licenses
Threshold Levels
Print
Optotype Tests
NB: Monitor settings are incompatible due to target
Rotational Chair resolution. Please increase distance or use a smaller

monitor.
Head Sensor

Suggested patient distance: 336,0 [cm]

About

2.6.7 Pydrivit tuolit (valinnainen)

VisualEyes™-jarjestelmaan voidaan lisata useita erilaisia pydrivia tuoleja.
VisualEyes ™-ohjelmisto tukee seuraavia pydrivia tuoleja:
e Orion Reclining
Orion Auto-Traverse
Orion Comprehensive
Nydiag 200
System 2000 Reclining
System 2000 Auto-Traverse
System 2000 Comprehensive

Laitteiden tarkemmat asennusohjeet 16ytyvat erillisistd asennusohjeista.

Fe
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Laitteiston kokoonpano:
1. Noudata kunkin tuolin omia, erillisid asennus- ja kytkentaohjeita.
2. Varmista, etta pyoriva tuoli saa virtaa ja on yhdistetty tietokoneeseen.
3. Asenna DAQ-laiteohjain seuraamalla ohjeita kohdasta 2.7: Pyérivén tuolin ja DataLinkin DAQ-
laiteohjainten asennus.
4. Kalibroi ja validoi py0riva tuoli seuraamalla ohjeita kohdasta 2.6.7.4: Pydrivén tuolin kalibrointi ja
validointi.

2.6.7.1 Kallistuva pyoriva tuoli

VisualEyes™ 515- ja VisualEyes™ 525 -jarjestelmissa voidaan kayttaa kallistuvaa pyorivaa tuolia.
Jarjestelmat tukevat Orion Reclining-, Nydiag 200- ja System 2000 Reclining -tuoleja. Kallistuvaa pyoérivaa
tuolia voidaan kayttaa sinusoidaalisen harmonisen kiihtyvyyden (SHA) askelnopeustestissa. Lisaksi
kallistuvaa pydrivaa tuolia voidaan kayttaa tutkimusalustana asentotesteissa ja kalorisissa kokeissa.
Kalorisissa kokeissa selkdnoja voidaan kallistaa 30":een vaakatasosta. Asentotestit voidaan suorittaa
selkanoja kallistettuna vaakatasoon (0°). Dix-Hallpike-tutkimuksissa System 2000- ja Orion Reclining -tuolien
paantuki voidaan poistaa, jotta tutkija pystyy laskemaan p&aan alustan tasoa alemmaksi. Yldkamerallisia
laseja kaytettaessa tutkittavan paa voidaan tukea paikalleen kiinnittdmalla paantuen tarrahihnat (System
2000- ja Orion Reclining -tuoleissa takana) yldkamerallisten MMT-lasien hihnaan.

Kuva 2.6-20: Pyériva Orion Reclining -tuoli pystyasennossa (vasemmalla) ja kallistettuna (oikealla)

Kallistuvan tuolin kokoonpano

VNG-lasit voidaan kytkea suoraan kallistuvaan pyorivaan tuoliin. Sivukamerallisten FireWire®-lasien ja
ylakamerallisten FireWire®-lasien seka System 2000 Reclining- ja Nydiag 200 -tuolien kanssa kaytetaan
FireWire®-kortteja. Kannettavaa tietokonetta kaytettdessa kytke virtaliitin kannettavan tietokoneen PCI
Express -kortista verkkovirtaan. Jos kortti tarvitsee mydhemmin irrottaa, tietokone taytyy sammuttaa ennen
kortin poistamista. TV yhdistetdan HDMI-kaapelilla tietokoneen taakse (tarvittaessa sovitinkaapelia
kayttaen). Kannettavan tietokoneen kanssa laitteiden yhdistdmiseen kaytetdan USB-jakajaa, jossa on
ulkoinen virtasovitin ja joka liitetdan kannettavan tietokoneen taakse. Tuolin USB-kaapeli kytketdan kuitenkin
suoraan tietokoneeseen (ei USB-jakajan kautta). Jos jarjestelmaan kytketdan DatalLink, se liitetdan joko
ulkoisesti virroitetun jakajan USB-porttiin tai suoraan tietokoneeseen.

HUOMAUTUS DataLink ei sovellu pyorivaa tuolia kayttaviin tutkimuksiin kallistuvilla tuoleilla.
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Power Inputs Power Input for
for Chair, PC, etc. Transformer

Isolation Transformer |

FireWire Cables FireWire Goggles Emergency Stop
to back of Chair

FireWire Cable USB ports Emergency CAN Motor
o PC notused  Stop Control

- Emergency Stop
to base of chair

CAN Motor Control CAN Motor Control
Cable to base of chair Cable to PC USB port
i — =

FireWire Cable FireWire Cable to
; i E - to base of chair PC FireWire card
Nydiag 200 Reclining Chair
Kuva 2.6-21: Nydiag 200 Reclining -tuolin kokoonpano
Power Inputs Power Input for

for Chair, PC, etc.  Transformer

FireWire Goggles

|

FireWire Cables
to side of chair

Isolation Transformer

J__,Cha" Control Cable

Chair Instrument Cable S e
connects inside base of Chair . .
EMABLED -

FireWire cable to PC SRR
connects inside base of Chair E-Stop Control Box
—

| To Chair Control Board inside PC

- 2 Chair Motor Cable |
System 2000 Reclining Chair connects inside base of Chair I Chair Controfler

Kuva 2.6-22: System 2000 Reclining -tuolin kokoonpano
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USB Goggles

= I

L
USB Cablesto
side of chair

Power Mains to Power USB Cable Emergency
Isolation Transformer Switch to PC Stop

Orion Reclining Chair
Kuva 2.6-23: Orion Reclining -tuolin kokoonpano

2.6.7.2 Pyorivat Auto-Traverse- ja Comprehensive-tuolit

Emergency Stop
to base of chair

Power Inputs Power Input for
for Chair, PC, etc. Transformer

Isolation Transformer

Emergency Stop

[

]

USB Cable to
base of chair

USB Cableto PC

VisualEyes™ 525-, Orion Comprehensive Basic- ja Orion Auto-Traverse Basic -jarjestelmiin on saatavana

pyoriva Auto-Traverse- tai Comprehensive-tuoli.

Yhdistamalla VisualEyes ™-jarjestelmaan Orion Auto-Traverse/Comprehensive- tai System 2000
Auto-Traverse/Comprehensive -tuolin, kayttaja saa tutkimusvaihtoehtoihin mukaan SHA-tutkimuksen
(sinusoidaalinen harmoninen kiihtyvyys) ja nopeusaskeltutkimuksen. Tuoli on sijoitettu valotiiviiseen eridon.
Tuolin rungon ylaosaan on asennettu laserprojektori, jota kaytetdan heijastamaan kohdearsyke
okulomotorisissa, VOR-kiintopiste- ja SVV-tutkimuksissa. Eridén sisdkattoon on asennettu optokineettinen
rumpu, joka tuottaa koko kentan laajuisen juovaarsykkeen. Auto-Traverse-tuoleja voidaan liikuttaa pois
akselilta sivuttaissuunnassa dynaamisen subjektiivisen visuaalisen pystysuunnan tutkimista (SVV) varten.

e s -

Ka 2.6-24: Pyrlva Orlo utoravers/Comesie -tuoli

Ve %
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SVV-tutkimuksessa tutkittava kayttdd SVV-kaukosaadinta. Tama pydrittdd SVV-linjaa 0,1° vastapaivaan
(vasen painike) tai my6tapaivaan (oikea painike). Jos painiketta pidetdan pohjassa, SVV-linjaa pyoritetaan,
kunnes painike vapautetaan.

Kuva 2.6-25: Pyérivan Orion Auto-Traverse/Comprehensive -tuolin SVV-kaukosdéadin

Orion Auto-Traverse/Comprehensive -tuolin seurantakamera sijoitetaan erion sisaan ja naytto lahelle
tutkijaa. Nain tutkija voi seurata eridn sisalla olevaa tutkittavaa seurantanaytolta. Seurantakameran
videokuvaa ei nauhoiteta eika tallenneta ohjelmistoon.

Kuva 2.6-26: Seurantakamera ja ndyttd
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Auto-Traverse- ja Comprehensive -tuolien kokoonpano
Orion Auto-Traverse/Comprehensive- ja System 2000 Auto-Traverse/Comprehensive -tuoleissa on kolme

paakomponenttia: erid, pydriva tuoli ja laitevaunu. Ne kootaan samalla tavalla muutamaa eroavaisuutta
lukuun ottamatta. Seuraavassa on piirrokset molempien jarjestelmien tuolien kokoonpanosta: Kuva 2.6-27
(Orion Auto-Traverse/Comprehensive) ja Kuva 2.6-28 (System 2000 Auto-Traverse/Comprehensive).
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Kuva 2.6-27: Orion Auto-Traverse/Comprehensive -kokoonpano
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Kuva 2.6-28: System 2000 Auto-Traverse/Comprehensive -kokoonpano
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2.6.7.3 Pyorivien Auto-Traverse- ja Comprehensive-tuolien valinnaiset lisdosat
Auto-Traverse- ja Comprehensive-tuoleihin on saatavana kaksi valinnaista lisdosaa.

Lasten lisavarustesarja Orion Comprehensive/Auto-Traverse -tuoleihin

Auto-Traverse- ja Comprehensive-tuoleihin voidaan lisata lasten lisavarustesarja, johon sisaltyy lasten
autoistuin, monokulaarinen kamera, pienten kasvojen lasit ja pediatrinen seurantakamera. Pediatrinen
seurantakamera asennetaan varteen, joka kiinnitetdan jalkatuessa olevaan kiinnikkeeseen. Pediatrinen
seurantakamera tarkkailee autoistuimessa olevaa lasta.

HUOMAUTUS Pediatrisen seurantakameran kautta ei voi seurata silmia ohjelmistossa. Sita kaytetdan vain
tuolissa istujan tarkkailuun ja nauhoitukseen.

Laitteiston kokoonpano (autoistuin):

1. Avaa tuolin paantuen ruuvi ja irrota paantuki.

2. Tyo6nna koukku turvaistuimen turvavydn aukon lapi niin, ettd istuimen molemmilla puolilla on koukku.
3. Kiinnita turvaistuin ja tuolin istuinosan pehmuste kiinnittdmalla koukut tuolin rungon rengaspultteihin.
4. Tuolin lantiovyd ja olkahihnat voidaan jattaa kiinnittamatta.
5. Kiinnita tutkittava aina turvaistuimen turvavaéihin.

Kuva 2.6-29: Lasten turvaistuimen aéehtéminen Auto-Traverse/Coprehensive-tuoliin (jérjestyksessé vasemmalta oikealle)
Laitteiston kokoonpano (pediatrinen seurantakamera):
1. Kiinnitd kamera varteen ja varsi pyorivan tuolin jalkatuessa olevaan kiinnikkeeseen.
2. Kytke USB-kaapelit tuolin rungon takana oleviin portteihin.
3. Rekisterdi pediatrinen seurantakamera VisualEyes ™-ohjelmistoon laitteena "Pediatric Observation
Camera” seuraamalla ohjeita kohdasta 2.8: Laitteiston rekisterdinti ja lisenssit.
HUOMAUTUS: VNG-lasit ja niiden lisenssi taytyy rekisterdida ennen pediatrista seurantakameraa.
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Kuva 2.6-30: Pediatrinen seurantakamera kiinnitettynéd Orion Auto-Traverse/Comprehensive -tuoliin ja kytkettyna tuolin takana oleviin
USB-portteihin

EOG-lisavarustesarja Orion Comprehensive/Auto-Traverse -tuoleihin
Auto-Traverse/Comprehensive-tuolin rungon taakse voidaan asentaa elektrodivahvistin, jolloin tutkittaville
voidaan tehda ENG-mittauksia elektrodijohtimia kayttaen.

Vahvistin soveltuu pyoérivaa tuolia kayttaviin tutkimuksiin, toisin kuin erillinen DataLink. Katso ohjeet
elektrodien asetteluun ja impedanssitestiin kohdasta 3.5.3.

+ ENG in Chair (ENG tuolissa) -toimintoa voidaan kayttda seuraavissa tutkimuksissa, jos jarjestelmassa
on tarvittavat lisenssit:

*  Spontaani nystagmus

« Katse
¢ Hidas seuranta
e Sakkadi

*  Optokineettinen
* Askelpyorinta
»  Sinusoidaalinen harmoninen kiihtyvyys

Laitteiston kokoonpano:
1. Varmista, ettda EOG-piiri on rekisterdity Instacalissa.
2. Rekisterdi EOG-piiri VisualEyes ™-ohjelmistoon laitteena "ENG in Chair” seuraamalla ohjeita
kohdasta 2.8: Laitteiston rekisterdinti ja lisenssit.
HUOMAUTUS: VNG-lasit ja niiden lisenssi taytyy rekisterdida ennen ENG in Chair -laitteen
rekisterdintia.

2.6.7.4 Pyorivan tuolin kalibrointi ja validointi

Kun pydrivan tuolin DAQ-laiteohjain on asennettu, kdynnistd OtoAccess®-tietokanta ja VisualEyes ™ -
ohjelmisto.

Siirry kohtaan Configuration (Asetukset) > System Default Settings (Jarjestelmdasetukset) ja valitse
Rotational Chair (Py0riva tuoli) paneelista vasemmailta.

Tuolin tyyppi valitaan avattavasta valikosta. Kayttaja nakee ohjauspiirin tilan ja voi myos saataa tuolin nolla-
asentoa.
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X Close

Chair Type Orion Auto Traverse b

System Default

Controller Board Type UsB-231 Board Status Refresh

Settings

E{_‘{f:! p(:’f\iti(:irl a° —l - Hame Chair

Inpul

Kuva 2.6-31: Pybrivén tuolin tyypin valinta

Jarjestelma voidaan validoida ja kalibroida asennustarkistusten yhteydessa. Kun asennus on valmis,
jarjestelma taytyy validoida. Kayttaja voi suorittaa siniaaltovalidoinnin valitsemalla Maintenance Routines
(Kunnossapitorutiinit) -kohdasta Validation (Validointi).

Napsauta Sine Wave Validation (Siniaaltovalidointi) -kohdasta Go (Aloita). Tuoli alkaa pyoria hitaasti
edestakaisin. Katso siniaaltoa. Kuvassa pitaisi nakya kaksi varillista siniaaltoa, jotka asettuvat paallekkain
hdeksi kayraksi. Jos kayrat tasmaavat, kalibrointia ei tarvita.

Maintenance Routines (O calibration @ \Validation

h Velotity

Go

Frequency

Velocity

Cycles @ signal ® =ch @PPR
000V W

Kuva 2.6-32: Siniaaltovalidointi

Jos kayrat eivat tdsmaa, valitse Maintenance Routines (Kunnossapitorutiinit) -kohdasta Calibration
(Kalibrointi). Napsauta Drift Calibration (Liukuman kalibrointi) -kohdasta Go (Aloita). Tuolin pitaisi olla
paikallaan liikkumatta. Jos tuoli liikkuu hitaasti, poista liukuma kayttamalla Drift Offset (Liukuman poikkeama)
-kohdan nuolipainikkeita. Kun tuoli lakkaa liikkumasta, napsauta Stop (Lopeta). Napsauta sitten Velocity
Tach Calibration (Takometrin kalibrointi) -kohdasta Go (Aloita). Tuoli py6rii my6tapaivaan. Nayttdéon tulee
kaksi viivaa, jotka lopulta asettuvat paallekkain. Kalibrointi paattyy automaattisesti.
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Maintenance Routines O validation

R

Signal Voltage

Tach Voltage ®signal ® =i @PPR
000V D00V

Kuva 2.6-33: Liukuman ja takometrin kalibrointi

2.6.7.5 Auto-Traverse- ja Comprehensive-tuoleja koskevia lisaohjeita

Otoliitin toiminnan mittausta varten on kaytettavissd 0—7 cm:n mikrosentrifugi. Tuolin istuimen tulee olla
keskella tuolin alustaa. Jos asteikko nayttaa, ettei tuoli ole keskelld, sy6ta tuolin nykyinen poikkeama
keskikohdasta kohtaan Current Lateral Position (cm) (Nykyinen sivusuuntainen sijainti (cm)) ja valitse sitten,
mihin suuntaan tuolin sijainti poikkeaa (vasemmalle/oikealle). Napsauta Center Laterally (Keskita
sivusuunnassa) -painiketta, niin tuoli siirtyy keskelle.

Huomio: Al yrita siirtda tuolin runkoa sivusuunnassa tydntamalla, silld tdma voi vahingoittaa tuolia.

X Close
Maintenance Routines

System Default
Settings

Go

Frequency

Input ;
Velocity
Stimuli

r::.qjeg ® Signal @ Tach @®rer
000V
Current Lateral Position (crm)

Threshold Levels Stop

Print Test Watchdog
DVA Stimulus

Ratatio

Head Sensor

About Max Frequenc Max Velocity

0,16

Kuva 2.6-34: Akselilta poikkeaman lisdasetukset Auto-Traverse- ja Comprehensive-tuoleille
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Laserin tarkistus

Valitse arsykkeen tyypiksi Laser and Drum (Laser ja rumpu) avattavasta valikosta. Valitse Settings and

X Close

System Default
Settings

Input
Stimui
Tesl Type Settings
General
e and Licenses

eshold Levels

DVA Stimulus
Ratational Chair
Head Sensor

About

Calibration (Asetukset ja kalibrointi

Kuva 2.6-35: Laser-drsykkeen asetukset Auto-Traverse/Comprehensive-tuolille

-kohdasta "Laser”.
Stimulus Type

Settings and Calibration

Patient Distance [Inches]
Honzontal Angle

Vertical Angle

Vertical Offset [deg]
nale Test

Select Position Center

Frequency [Hz]

Amplitude [deg]

Angle

Line Length [deg]

Laser and Drum ¥

O [rum

v

Run Sine X Axis

Run Sine Y Axis

Valitse Laser Angle Test (Laserin kulman testi) -kohdasta sijainniksi Center (Keskikohta) ja napsauta Go
(Aloita). Laservalon pitaisi heijastaa punainen kohde erién seinalle valitun sijainnin mukaan (keskikohta,
vasen 15, oikea 15, vasen 25, oikea 25 jne.). Suorita sitten siniaaltotesti valitsemalla Run Sine X Axis
(Suorita sini X-akselilla) tai Run Sine Y Axis (Suorita sini Y-akselilla) ja katso, etta laser muodostaa tasaisen
kuvion. Paata siniaaltotesti napsauttamalla Stop (Lopeta).

Napsauta SVV Angle Test (SVV:n kulman testi) -kohdassa Go (Aloita) ja tarkista, ettd SVV-viiva piirtyy.
Kayta vasenta/oikeaa nuolipainiketta viivan kulman saatamiseen ja varmista, etta viiva liikkuu tasaisesti.

Optokineettisen rummun tarkistus
Valitse arsykkeen tyypiksi Laser and Drum (Laser ja rumpu) avattavasta valikosta. Valitse Settings and
Calibration (Asetukset ja kalibrointi) -kohdasta Drum (Rumpu). Valitse Validation (Validointi). Napsauta Sine
Wave Validation (Siniaaltovalidointi) -kohdasta Go (Aloita). Optokineettisen lampun pitaisi syttya ja eridn
seinalle tulla raitoja. Rummun pitaisi pyoria ensin yhteen suuntaan ja sitten toiseen symmetrisen siniaallon
mukaan. Rumpu pysahtyy automaattisesti, kun se on suorittanut validointiasetuksiin maaritetyn syklien

maaran.
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X Close i
€ Stimulus Type Laser and Drum ¥

Syste M Defa U It Settings and Calibration QO Laser @ Drum
S ettl N g ) Maintenance Routines QO calibration @ validation
Sine W Validation L city

Input Go

Stimuli
Frequency
Test Type Settings

General Velocity

Hardware and Licenses Cydles

Threshold Levels

Print @ signal @ 72 @PPR

00
DVA Stimulus -
Kuva 2.6-36: Rumpuérsykkeen asetukset Auto-Traverse/Comprehensive-tuolille

Jos siniaallon viivat eivat ole paallekkaiset, valitse Calibration (Kalibrointi) -vaihtoehto. Napsauta Drift
Calibration (Liukuman kalibrointi) -kohdasta Go (Aloita) ja sdada liukumaa nuolipainikkeilla, kunnes rummun
liike pysahtyy. Napsauta Stop (Lopeta). Napsauta sitten Velocity Tach Calibration (Takometrin

kalibrointi) -kohdasta Go (Aloita) -painiketta. Rumpu alkaa pyoria. Varmista, etta suunta on vastapaivaan.
Nayttdon tulee kaksi viivaa, jotka lopulta asettuvat paallekkain. Kalibrointi paattyy automaattisesti.

Maintenance Routines @ calibration (O validation

|=

60—+
40~ a \
201
1 ﬂ. 1 1 |

Signal Voltage 00—+
120

Tach Voltage @ signal ® 1ach @ PPR
000V QOo0V
Kuva 2.6-37: Optokineettisen rummun liukuman kalibrointi ja takometrin kalibrointi Auto-Traverse/Comprehensive-tuolille

[ =
-
L=}
-
i
P
o

Turvallisuustarkistukset
Ennen tutkimuksen aloittamista tuolissa on tehtava alla kuvatut turvallisuustarkistukset.

Orion Auto-Traversen ja Orion Comprehensiven turvallisuustarkistukset

- Valvonnan turvatarkistus: Varmista, etta hatapysaytys on vapautettu. Hatapysaytysvalo on
sammuksissa, kunnes VisualEyes ™-ohjelmisto avataan ja napsautetaan Begin Testing (Aloita
tutkimus) tai siirrytdan kohtaan System Default Settings (Jarjestelmén oletusasetukset) > Rotational
Chair (Pydrivéa tuoli) ja valitaan "Orion A/C”. Kun poistut VisualEyes ™-ohjelmistosta,
hatapysaytysvalo sammuu muutaman sekunnin kuluttua. Tama varmistaa, etta valvonta toimii.

- Eribn oven turvatarkistus: Napsauta Begin testing (Aloita tutkimus), kun erién ovi on auki.
Jarjestelman pitaisi antaa ilmoitus siita, etta erion ovi taytyy sulkea tutkimuksen jatkamiseksi. Sulje
erién ovi ja siirry pyorivaa tuolia kayttavaan tutkimukseen. Esiin tulee turvatarkistuslista. Kaikki listan
kohdat taytyy kdyda Iapi ennen tutkimuksen aloittamista.
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2.6.8 DataLink (valinnainen)

VisualEyes™ 515- ja VisualEyes™ 525 -jarjestelmiin voidaan lisata DataLink hankkimalla VNG-tutkimuksiin
tarkoitettu EOG-lisdvarustesarja. Sita voidaan kayttaa ENG-testeihin potilailla, joita ei voida tutkia VNG-
laseja kayttaen. DataLink mittaa silma@n asennon potilaaseen kiinnitettyjen elektrodien avulla. Datalink
mittaa silmén asennon potilaaseen kiinnitettyjen elektrodien kerddmien tietojen avulla. DataLinkiin kytketéan
EOG-potilaskaapeli, ja EOG-potilaskaapelin varikoodatut johtimet napsautetaan potilaaseen kiinnitettyihin
elektrodeihin. Katso ohjeet elektrodien asetteluun ja impedanssitestiin kohdasta 3.5.3.

DataLinkia voidaan kayttda seuraavissa tutkimuksissa, jos jarjestelmassa on tarvittavat lisenssit:
HUOMAUTUS DataLink ei sovellu py6rivaa tuolia kayttaviin tutkimuksiin.

*  Spontaani nystagmus

« Katse
¢ Hidas seuranta
e Sakkadi

*  Optokineettinen

* Asentotesti

+ Dix Hallpike

« Biterminen kalorinen
¢ Sakkadometria

B
» o

Kuva 2.6-38: DatalLink ja EOG-potilaskaapeli

Laitteiston kokoonpano:

1. Kytke EOG-potilaskaapelin 9-tappinen liitin DataLinkin takapaneelin EOG-liittimeen.

2. Kytke USB-B-liitin DataLinkin takapaneelin USB PC -porttiin ja kytke toinen paa tietokoneeseen tai
USB-jakajaan. Vihrean A/D Status -LED-valon DataLinkin USB-portin vieressa pitéisi syttya.

3. Kytke virtakaapeli virtaliittimeen DataLinkin takana.

4. Kytke DatalLink paalle takapaneelin virtakytkimesta. Vihrean Power-LED-valon DataLinkin
etupaneelissa pitaisi syttya.

5. Asenna DAQ-laiteohjain seuraamalla ohjeita kohdasta 2.7: Pydrivan tuolin ja DataLinkin DAQ-
laiteohjainten asennus.

6. Rekisterdi DataLink VisualEyes ™-ohjelmistoon laitteena "DataLink” seuraamalla ohjeita kohdasta
2.8: Laitteiston rekisterdinti ja lisenssit.
HUOMAUTUS: VNG-lasit ja niiden lisenssi taytyy rekisterdida ennen DataLinkin rekisteréintia.
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2.6.8.1 DataLinkin asennus / Orion Reclining, System 2000 Reclining tai System 2000
Comprehensive

Kun jarjestelmaan asennetaan DataLink yhdessa Orion Reclining-, System 2000 Reclining- tai System 2000
Comprehensive -tuolin kanssa, DataLink (minilab 1008) tunnistetaan toisinaan ensin ja siita tulee
Instacalissa board#0. Tama voi aiheuttaa ristiriidan tiedonsiirrossa tuolin ja VisualEyes ™-ohjelmiston valilla.

Chair Type System 2000 Comprehensive W
Controller Board Type PCI-DASGN25 Board Status Refresh
Zero Position ne —l— Heme Chair

@ Validation

® Signal @ 1ac

Test Type File Install Caliorate Test Help
F=: P | i | '
SHA @Et.‘i@ o) ARt S ("%
B3 PCBoard List

Below age Abow || =R

B Board# 0 - minilAB 1008 (1)
I:lw e e

{0 Boord® 1 - PCI-DASEDZS (devi 0)

Kuva 2.6-39: DatalLinkin (minilab 1008) virheellinen tunnistus board#0-piirinksi System 2000 Comprehensive/Reclining -tuolin kanssa

Ongelma voidaan korjata vaihtamalla piirien numerot. Napsauta piiria hiiren kakkospainikkeella Instacalissa
ja valitse "Change Board#...” (Vaihda piirin numero...).
Maarita piirit Instacalissa niin, ettéd DataLink (miniLAB 1008) on Board#1 ja tuoli (USB-231 / PCI-DAS6025)

on Board#0.
B instacal s & &8

File' Install  Calibiate  Test Help
i i L -..-_ . !-'!".lsl.i '.':IE'.‘.E
AT D o & m e @)
B3 pC Board List
[=-4fip PCIExpansion (bus )
L #BM Board® 0 - PCI-DASE025 [deva )

[=} -4}y Unnversal Senial Bus
L@ Board# 1- miniLAB 1008 (1)

Ready
Kuva 2.6-40: DataLink (minilab 1008) mééritetty oikein System 2000 Comprehensive/Reclining -tuolin kanssa
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2.6.9 TRV-tuoli (valinnainen)

VisualEyes ™-jarjestelmiin voidaan lisata TRV-tuoli FireWire®-litdnnan kautta.
Katso ohjeet TRV-tuolin asennukseen ja kayttéon erillisista ohjeista.

Kuva 2.6-41: TRV-tuoli

2.7 Pyorivan tuolin ja DataLinkin DAQ-laiteohjainten asennus

Pyédrivat tuolit ja DataLink vaativat erillisen DAQ-laitechjaimen asennuksen, jotta laitteista saadaan kerattya
tietoa. Noudata alla olevia ohjainten asennusohjeita.

HUOMAUTUS

Kun ohjelmisto paivitetdan uudempaan versioon, myds ohjaimet taytyy paivittdd uuden ohjelmistoversion
mukana toimitettuihin.

Orion-tuolin, System 2000 -tuolin ja DataLinkin DAQ-laiteohjaimen asennus

Avaa Windowsin® Resurssienhallinta. Siirry sijaintiin

C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes ™\Driverfiles ja suorita ohjelma
icalsetup.exe.

Aloita InstaCalin asennus napsauttamalla Setup.

Asenna InstaCal oletussijaintiin C:\Program Files (x86)\Measurement Computing\DAQ\.

Kun asennusohjelma kysyy, mitkd ohjelman ominaisuudet asennetaan, valitse Universal Library Examples
oletuksen mukaisesti.

Asennuksen aikana Windowsin suojaus saattaa pyytaa lupaa asentaa Measurement Computingin
laiteohjelmiston. Merkitse valintaruutu, ettd Measurement Computingin ohjelmiin luotetaan aina, ja valitse
sitten Install (Asenna). Kun InstaCalin asennus on valmis, tietokone taytyy kaynnistda uudelleen.

Kun tietokone on kaynnistetty uudelleen, kadynnista InstaCal-ohjelmisto. Varmista ennen InstaCal-ohjelmiston
kaynnistamista, etta pyorivan tuolin USB-kaapeli on yhdistetty jarjestelmaan ja etta tuoliin on kytketty virta.
Odota USB-kaapelin yhdistamisen jalkeen muutama sekunti, jotta koko laitteisto tunnistetaan. Ohjelmisto
I6ytyy alla olevista sijainneista.

Windows® 7 / 8.1: napsauta Kaynnistad > Kaikki ohjelmat > Measurement Computing > InstaCal.

Windows® 10: napsauta Aloitus > Kaikki sovellukset > Measurement Computing > InstaCal.

Kun InstaCal-ohjelmisto kaynnistetaan, ohjelmisto tunnistaa laitteet piireina taulukon 2.7-1 mukaisesti
(edellyttaen, etta laitteeseen on kytketty virta ja se on yhdistetty tietokoneeseen). Rekisterdi laite
napsauttamalla OK-painiketta. System 2000 Auto-Traverse -tuolin kohdalla napsauta jokaisen piirin kohdalla
Configuration (Asetukset) painiketta ja vaihda piirin asetuksissa laskurin 1 kellon lahteeksi 10 MHz:n kello.
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Taulukko 2.7-1: Eri laitemallien piirien tyypin tunnistus InstaCal-ohjelmistossa.

Laitemalli Piirin tyyppi Piirien maara
Orion Reclining USB-231 1
Orion Comprehensive USB-231 2
Orion Auto-Traverse USB-231 2
System 2000 Reclining PCI-DAS6025 1
System 2000 Comprehensive PCI-DAS6025 1
System 2000 Auto-Traverse PCI-DAS6025 2
DataLink miniLAB-1008 1

Pyorivan Nydiag 200 -tuolin DAQ-laiteohjaimen asennus

Varmista, ettd CAN-moottorinohjauskaapeli on yhdistetty Nydiag 200 -tuolista tietokoneen USB-porttiin.
Avaa Windowsin® Resurssienhallinta. Siirry sijaintiin

C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes ™\Driverfiles ja suorita ohjelma
kvaser_drivers_setup.exe.

Kysyttdessa, mitéd osia asennetaan, valitse oletusvalinnat ohjaimille (32/64-bittinen x86), aloitusvalikon
pikakuvakkeille ja kayttoliittyman tyokaluille.

Kysyttaessa valitse ohjaimien asennuskohteeksi oletuskansio C:\Program Files\Kvaser\Drivers.

2.8 Laitteiston rekisterointi ja lisenssit

Kun VisualEyes™-jarjestelmaan kytketdan uusia laitteita, ne taytyy rekisterdida ohjelmistoon, jotta ne
tunnistetaan oikein. VNG- ja vHIT-lasit tarvitsevat lisaksi lisenssin.

Kun VisualEyes ™-ohjelmisto kaynnistetdan uusien laitteiden kytkemisen jalkeen, ohjelmisto havaitsee uudet
laitteet automaattisesti ja avaa alla olevan ponnahdusikkunan. lkkunassa nakyvat kytkettyjen laitteiden
yksilolliset laitenumerot. Kayttajan taytyy maarittda kytkettyjen laitteiden tyyppi avattavasta valikosta. On
tarkead, ettd VNG-lasit ja niiden lisenssi rekisteréiddan ennen muuta laitteistoa.

18-454-169 Please select

18-454-170 Please select

Jos valittu laite on binokulaarilasit, tulee vasemmalle toinen avattava valikko, josta valitaan laitteen pariksi
hdistettdva kamera.

18-454-169 Please select v Top Mount Camera ¥

18-454-170 Fleses Slect Plonse select v

18-454-170
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Tallenna laite jarjestelmaan napsauttamalla Register (Rekisterdi) -painiketta ja sitten Next (Seuraava).

18-454-169 18-454-170 v Top Mount Camera ¥ == Register

Esiin tulee uusi ikkuna lisenssin syéttdmista varten. Sy6ta jarjestelman mukana toimitettu uuden laitteen
lisenssi.

HUOMAUTUS Vain ensisijaisilla VNG-laseilla ja EyeSeeCam-laseilla on oltava lisenssit. Nama lisenssit
toimitetaan VisualEyes ™-jarjestelman mukana. Muiden laitteiden kohdalla (ENG tuolissa, DataL.ink,
pediatrinen seurantakamera, 2. sukupolven VORTEQ) jata lisenssikohta tyhjaksi ja napsauta Close (Sulje).

Hardware Serial number License key

18-454-170

Kun VNG-lasit on rekisterdity ja lisenssi syotetty, voidaan rekisterdida muut laitteet.

Tama voidaan tehdaan kytkemalla laitteet ja kdynnistamalla ohjelmisto uudelleen, jolloin esiin ponnahtaa
ilmoitus tuntemattomista laitteista. Laitteet voidaan sitten rekisterdida edella kuvatulla tavalla.
Vaihtoehtoisesti kayttaja voi kytkea uudet laitteet ja siirtya kohtaan System Default Settings (Jarjestelmén
oletusasetukset) > Hardware and Licenses (Laitteisto ja lisenssit). Ohjelmisto nayttaa kaikki rekisterdidyt
laitteet ja lisenssit. Jos joukossa on tuntemattomia laitteita, ne nakyvat myds nakyman yldosassa. Kayttaja
voi valita laitteiden tyypin avattavasta valikosta ja napsauttaa "Register” (Rekister6i).
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®

Please select

System Default
Settings

Input ® Unregister

Stirnuli FyeSeaCa ® Unregister

lest

VORTEQ Assessments,VORTEQ Diagnostics license

for Side Mount Binocular
LEHTINGTY:

reshold Le

Print

About

OPK

Positional

yaeSeeCam @

.-
-
dal Harmonic Acceleration

Suppression
TEQ) vHIT

Active Head Rotation

Dynamic Visual Acuity

Lateral Head Roll

Remove license

Add new license

Ocular Counter Roll
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2.9 Nayttd

VisualEyes™ vaatii tietynlaisen TV- tai projektorikokoonpanon visuaalisten arsykkeiden esittdmiseen ja
silmien seurannan oikean kulman kalibroimiseen. Kaytettdessa nayttdéa visuaalisten arsykkeiden
esittdmiseen on tarkeda varmistaa, ettd laitekokoonpano on seuraavien ohjeiden mukainen.

2.9.1 TV:n kohdalla huomioitavaa
On tarkeaa, etta kuvaruutu on riittavan iso, jotta ohjelmisto voi esittada visuaaliset arsykkeet halutuissa
kulmissa.

Jos tarvitaan yli 7,5 metrin kaapeliyhteys, jotta kaapeli saadaan piilotettua seinan taakse tai vietya katon
kautta, on kaytettdva HDMI-jakajaa/jatkokaapelia. Langatonta HDMI-yhteytta ei tueta.

TV:sta tulee asennusvaiheessa valita tietokone- tai pelitila, jotta saadaan oikea HDMI-skaalaus ja
digitaalinen kuvankasittely. Nama voivat aiheuttaa viivetta esitetyssa arsykesignaalissa.

Suositus on Full HD (1080p) TV.

2.9.2 Windowsin nayttéasetukset

Nayton asetukset taytyy sdataa oikein Windowsin nayttdasetuksista kohdassa Windowsin asetukset >
Jarjestelméa > Naytté:

o Maarita nayttd laajennusnaytoksi ja Multiple displays
tietokoneen naytté paanaytoksi. TV:ta tai
projektoria ei voi valita paanaytoksi. Multiple displays

Extend these displays ~

o Aseta TV:n/projektorin skaalauksesi SC3|E and Iayaut

100 %.
Change the size of text, apps, and other items
100% v
. Aseta tarkkuudeksi 1920 x 1080. Advanced scaling setfings
Kaytettdessa UHD 4K TV:t8 aseta
tarkkuudeksi 1920 x 1080 ja Racnlitian

virkistystaajuudeksi 60 Hz.

Virkistystaajuus 60 Hz asetetaan Naytén
lisGasetuksista. Valitse naytto ja
napsauta Néytéa sovittimen ominaisuudet
nayton X kohdalta.
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Valitse sitten ikkunan ylareunasta Naytto-

Adapter Monitor  Screen configurations  Color Management

valilehti ja valitse Nayton virkistystaajuus Monitor Type
-kohdan avattavasta valikosta 60 hertsia. k Default Monitor
E;Properties
Monitor Settings
Screen refresh rate:
60 Hertz bl

Hide modes that this monitor cannot display

Clearing this check box allows ywou to select display modes that this
monitar cannot display correctly, This may lead to an unusable
display andjor damaged hardware,

2.9.3 VisualEyes™-ohjelmiston asetukset

Kun TV:n ja Windowsin asetukset on maaritetty oikein, kaynnista VisualEyes ™-ohjelmisto ja maarita
nayttdjen asetukset ohjelmistossa seuraavia ohjeita noudattaen.

HUOMAUTUS: Vaikka asennuksen aikana olisi valittu Migrate any existing VisualEyes™ system settings
(Siirra kaikki nykyiset VisualEyes ™-jarjestelmaasetukset), on erittdin suositeltavaa mitata nayton koko.
VisualEyes™-ohjelmiston eri versioissa kaytetaan erilaisia mittaustapoja. Tdman vuoksi on tarkeaa tarkistaa,
ettd nayton mitat ovat oikein.

2.9.3.1 Arsykkeet

Siirry kohtaan System Default Settings (Jarjestelman oletusasetukset) ja valitse nayton vasemman reunan
paneelista "Stimuli” (Arsykkeet).

e Valitse Stimulus Type > e Stimulls
(Arsykkeen
tyyppl) -kohdasta TV, jOS S}.rsteﬁ-] E)e‘l:a u|‘t Secondary Moritar

kaytat TV:ta tai projektoria. @PTTiﬂqf P
L 1 D orizantal Angle
Vertical Angle
e Varmista, ettda Secondary
Monitor (Toissijainen
nayttd) -asetuksena on
"ON”.

Stimuli Images Show Imadges

o Valitse sivun alareunasta Hardware Delay 75 [ms] Resst Delay
TV/nayttd, johon visuaaliset st
arsykkeet esitetaan. ensc Hoschies Dkt dond

Nayttjen koko esitetaan About Boundaries Height fcm
suhteessa niiden :
pikselitarkkuuteen. il

Select Maonitor: ShawiHide Boundanps

o Napsauttamalla Show/Hide
Boundaries (Nayta/piilota
rajat) ndet valitun nayton
ruudukon.
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e Mittaa ja sy6ta vaaka- ja
pystyviivojen leveys ja
korkeus.

e Mittaa ja syota etaisyys
naytosta potilaaseen.

HUOMAUTUS:
Ohjelmistoon syétettavien
mittojen mittayksikko
maaraytyy Windowsin
alueasetuksen mukaan ja
voi olla cm tai tuumaa.

e Saada vaaka- ja

pystykulmat liukusaatimilla.

Ne maarittavat visuaalisen
arsykkeen suurimman
mahdollisen kulman.

2.9.3.2 Laitteiston viive

Jos visuaalisen arsykkeen esittdmisessa nayttolaitteella esiintyy viivetta, laitteiston viive voidaan

Boundaries Width [cm]
Boundaries Height [cm]

Patient Distance [cm]

Horizontal Angle

Vertical Angle

Target Size

kompensoida ohjelmistosta saatamalla. Jos arsykkeen esittavan laitteen viivetta ei ole sdadetty oikein, tama

voi aiheuttaa epanormaaleja viivearvoja okulomotorisissa tutkimuksissa. Taman vuoksi on suositeltavaa

saataa viive kaikissa visuaalista arsyketta kayttavissa jarjestelmissa ja tehda saatd uudelleen, jos laitetta

mydhemmin vaihdetaan.
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Laitteiston viiveen nykyinen
arvo l8ytyy kohdasta System
Default Settings (Jarjestelméan
oletusasetukset) > Stimuli
(Arsykkeet).

Reset Delay (Nollaa it verital Argle
viive) -painikkeen painaminen '
asettaa laitteiston viiveeksi :
O ms. e Target

Target Size

P ) a— Background color

Threshold Levels Stimuli Images Show Images
Hardware ' 75 [ms] Reset Delay
Boundaries Width  [crn]

ight fem]

ce [cm)

Kun saadat visuaalisen arsykkeen esittdmiseen kaytettavan laitteen viivetta, noudata alla olevia ohjeita:

1. Suorita Smooth Pursuit i bt
(Hidas seuranta) -tutkimus
henkildlle, jolla tiedat olevan
normaali vaste.

@ Add Note
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2. Kun testi on valmis,
napsauta alitutkimusta.

3. Siirry kohtaan Temporary
Setup (Valiaikaiset
asetukset).

4. Valitse Temporary Settings
(Valiaikaiset
asetukset) -kohdasta
vasemmassa paneelissa
Hardware Delay (Laitteiston
viive).

5. Laitteiston viiveeksi
ehdotettava s&atdé nakyy
kohdassa Current Delay
(Nykyinen viive).
Napsauttamalla Adjust
Hardware Delay (Saada
laitteiston viive) voit saataa
viiveen ehdotuksen
mukaiseksi.
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lorizontal 15* | &
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Demo Interacouistics

S/

|

Add Nate
® 0

Temporary
Settings

les! aITE

Duration

Per Frequency
Target Amplitude

Compensate for Drift

[
Temporary
etling
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6. Kun olet napsauttanut X Clase Stimulus Type
Adjust Hardware Delay
(Saada laitteiston viive), ystem Default
kohdassa System Default tinags
Settings (Jérjestelmén -
oletusasetukset) > Stimuli M
(Arsykkeet) nakyy nyt stim ToegerSiae
saadetty arvo. Test Type St

ital Angle

Show lmages
104 [ms] Reset Dolay
Sk narics

7. Validoi uusi viivearvo X Close
suorittamalla Smooth
Pursuit (Hidas seuranta) -
tutkimus uudelleen

femporary
henkillle, jolla tiedat olevan ettings Adjust Hardware Delay
normaali vaste.

Ehdotetun saadon pitaisi
olla nyt I&helle 0 ms.

2.9.3.3 DVA-drsyke

Jos ohjelmistoon lisatdaan VORTEQ™ Assessment -lisamoduuli, taytyy DVA-arsykkeen asetukset maarittaa
kohdassa System Default Settings (Jarjestelmén oletusasetukset) > DVA Stimulus (DVA-arsyke). DVA-
arsykkeen asetusnakymassa on erilliset naytén mitat DVA-tutkimuksissa kaytettavalle arsykkeelle. Jos TV-
ruutu on liian suuri DVA-tutkimusta varten, voidaan DVA-arsyketta varten valita tietokonenayttd. Valitse DVA-
tutkimuksessa kaytettdva nayttd ja vahvista sitten nayton mitat (koska tdma voi olla
kannettavan/pdytakoneen paanayttd, valitun ndytdn rajat on annettava). Jos Patient Distance (Potilaan
etdisyys) -arvo ei ole riittava valittua nayttdéa varten, optotyyppia siirretddn mahdollisimman paljon, mutta se
ei ehka ole havaittavissa pienimmilld logMAR-arvaoilla.
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X Close

System Default
Settings

Input

Stimuli

Test Type Settings
General

Hardware and Licenses
Threshold Levels

Print

DVA Stimulus
Rotational Chair

Head Sensor

About

2.10 Kieliasetukset

Boundaries Width [cm] 100,9

Boundaries Height [cm] 573
Patient Distance [cm]

200,0

Select Monitor: Show/Hide Boundaries

\\ADISPLAYS \\\DISPLAY4

NB: Monitor settings are incompatible due to target
resolution. Please increase distance or use a smaller
monitor.

Suggested patient distance: 336,0 [cm]

Onhjelmiston kieli asetetaan siirtymalla kohtaan System Default Settings (Jarjestelmén oletusasetukset) >
General (Yleiset) ja valitsemalla kieli avattavasta valikosta (katso Kuva 2.6-2). Ohjelmisto taytyy kaynnistaa

uudelleen kielen vaihtamisen jalkeen.
Ohjelmistossa on valittavissa seuraavat kielet:

englanti (Yhdysvallat)
ranska (Ranska)
saksa (Saksa)
kreikka (Kreikka)
italia(ltalia)

D-0132349-A — 2022/11
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japani (Japani)
korea (Korea)
puola (Puola)
portugali (Portugali)
venaja (Venaja)

slovenia (Slovenia)
espanja (Espanja)
ruotsi (Ruotsi)
turkki (Turkki)
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X Close

Display Full Test List

System Default
Settings

Highlight Nystagmus Slow Phase
Caloric Color Scheme O By Temperature
Input @ By Eye

Stimuli Language English (United States)

Test Type Settings )
; Default Eye Tracker Curve Tracker

General

Hardware and Licenses Hide Patient Identity
Threshold Levels

Print

DVA Stimulus
Rotational Chair

Head Sensor

About

Kuva 2.10-1: Kielen asettaminen jarjestelmén oletusasetuksissa

2.11 Tietojen ja videoiden tallennus

2.11.11Istunnon tiedot

VisualEyes™ voi tallentaa istunnon tiedot OtoAccess®-tietokantaan. Istunnon tiedot tallennetaan
automaattisesti, kun VisualEyes™ avataan OtoAccess®-tietokannan kautta. Istunnon tiedot tallennetaan
tietokannasta avatulle potilaalle.

2.11.2Videonauhoitukset

VisualEyes™ voi tallentaa videoita VNG- tai vHIT-laseista seka ulkoisesta huonekamerasta. Videotiedostot
linkitetdan potilaaseen ja istuntoihin, mutta niita ei tallenneta OtoAccess®-tietokantaan. Videoiden
tallennuspaikka voidaan maarittdd System Default Settings (Jarjestelman oletusasetukset) -valikon kohdassa
Input (Sy6éte).

Napsauta Browse (Selaa) ja selaa haluamaasi kansioon.

Oletussijainti on C:\Users\Public\Videos\Micromedical VisualEyes\.

HUOMAUTUS: Varmista, etti kansio, johon videot halutaan tallentaa, on kaytettivissa kaikilta
laitteilta, jos jarjestelma on asennettu asiakas/palvelinymparisté6on.
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X Close 9
Select Source @ Simulation Mode

S y Ste m D efa u |t Room Camera @ Mone
S ettl n g S O Integrated Camera

Microphone @ None
npul
(O Microphone Array (Reaitex(R) Audic)
stimuli

Test Type Settings

General

Threshold Levels

Print

DVA Stimulus Video Storage Location

Rotational Chair Browse
Head Sensor

About

2.11.3Istuntojen raportit

Export Data
Tietokantaan tulostus . .
Istuntojen raportit voidaan tallentaa pdf-muodossa OtoAccess®- Print Session
tietokantaan, jolloin istunnon tiedot ovat helposti ja nopeasti kaytettavissa
tarvitsematta kaynnistaa VisualEyes ™-ohjelmistoa. Kun halutaan kayttaa Preview
tata toimintoa, kayttajan taytyy napsauttaa jokaisen istunnon lopuksi

Session Review (Istunnon tarkastelu) -valikosta Print to Database (Tulosta Print to Database
tietokantaan).

PDF:n luonti

VisualEyes™ voidaan myds maarittda tulostamaan PDF-tiedosto, joka voidaan arkistoida OtoAccess®-
tietokannan ulkopuolelle.

Tama tehdaan kohdassa System Default Settings (Jarjestelman oletusasetukset) > Print (Tulosta)
valitsemalla PDF Configuration (PDF-asetukset). Valitse Save PDF Document (Tallenna PDF-

asiakirja) -asetukseksi ON ja maaritd PDF-raporttien tallennuspaikka napsauttamalla Browse (Selaa) ja
valitsemalla haluttu kansio. PDF-tiedostonimea voidaan mukauttaa valitsemalla kentat, jotka kayttaja haluaa
sisallyttaa tiedostonimeen, Field Selections (Kenttien valinta) -kohdan avattavasta valikosta. Kentat
erotellaan PDF-tiedostonimessa Field Delimiter (Kentan erotin) -kohdassa maaritellylla merkilla.

HUOMAUTUS: Varmista, ettd maaritetty tallennuspaikka on kiytettivissa kaikilta laitteilta, jos
jarjestelma on asennettu asiakas/palvelinymparistoon.
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Save PDF Document

Data Location

C\VisualEyes PDF Reports\ Browse

Field Delimiter _

Field Selections Select Field from List

Last Name 3 Characters
First Name 3 Characters

Patient Identifier

Kuva 2.11-1: PDF-médritykset kohdassa System Default Settings (Jarjestelmén oletusasetukset) > Print (Tulostus)

Kun ylla olevat asetukset on tehty, iimestyy Session Review (Istunnon
tarkastelu) -valikkoon uusi Create PDF (Luo PDF) -painike istunnon lopuksi. Export Data
Create PDF (Luo PDF) -painikkeen napsauttaminen luo PDF-raportin
valittuun tallennuspaikkaan maaritettya PDF-tiedostonimea kayttaen. Print Session

Preview

Create PDF

Print to Database
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3

Kayttéohjeet

3.1 Jarjestelman kaynnistys
VisualEyes ™-jarjestelman kaynnistyksessa on noudatettava seuraavia ohjeita:

1. Kytke virransyotto:
Varmista, ettd tietokoneet ja USB-jakaja on liitetty virtaldhteeseen. Jos jarjestelmassa on
eritysmuuntajan kautta liitettyja komponentteja, muuntaja taytyy kytkea paalle virtakytkimesta.

2. Kytke virta lisalaitteisiin:

VNG- ja vHIT-lasit:
Varmista, etta lasit on yhdistetty USB-jakajaan tai pyorivaan tuoliin.

Pyoriva tuoli (valinnainen):
Varmista, etta pyoriva tuoli on yhdistetty virransyo6ttoon ja kytketty paalle virtakytkimesta.
Virtakytkin sijaitsee Orion- ja Nydiag200 -tuoleissa tuolin jalustassa ja System 2000 -tuoleissa
tuolin ohjaimen takana.
e Varmista, ettd hatapysaytyspainike on vapautettu (painike vapautetaan myotapaivaan
kaantamalla).

DataLink (valinnainen):
Varmista, ettd DataLink on yhdistetty virransy6ttéon seka tietokoneeseen USB-kaapelilla. Kytke
laite paalle takana olevasta virtakytkimesta.

Kaloriset arsykelaitteet (valinnainen):
Varmista, ettd AirFx tai AquaStim on yhdistetty virransy6ttdon seka tietokoneeseen USB-
kaapelilla (katso laitteiden tarkemmat kayttdohjeet niiden omista kayttdoppaista).

2. sukupolven VORTEQ™ IMU:
Varmista, etta laite on yhdistetty virransy6ttdon seka tietokoneeseen joko USB-kaapelilla tai
Bluetooth-yhteydella.

Digitaalinen valopalkki (valinnainen):
Varmista, etta laite on yhdistetty tietokoneeseen USB-kaapelilla.

3. Kytke arsyke paalle ennen tietokonetta:
Kytke TV tai projektori paalle virtapainikkeestaan. Kaynnista sitten tietokone ja varmista, ettd TV tai
projektori on maaritetty laajennusnaytoksi.

4. Kaynnista OtoAccess®-tietokanta ja syota tutkittavan tiedot. Lisatietoja on OtoAccess®-tietokannan
kayttdohjeissa.

5. Kaynnista VisualEyes™ OtoAccess®-tietokannasta.
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3.2 Paidnikymi

Kun VisualEyes ™-ohjelmisto kaynnistetdan, aukeaa sen paanakyma (katso Kuva 3.2-1). Huonekameran
kuvan alla nakyvat tutkittavan tiedot, jotka on noudettu OtoAccess®-tietokannasta.
Paanakymassa on useita vaihtoehtoja:

1.

Huonenauhoituksen kaynnistys:

Start Room Recording (Kaynnista huonenauhoitus) kdynnistda nauhoituksen ulkoisella
huonekameralla. Tatéa voidaan kayttaa istunnon nauhoitukseen ennen mittauksia (esim. tutkittavan
haastattelun nauhoitukseen). Nauhoite linkitetdan valittuun tutkittavaan.

Protokollan valinta:
Potilasistunnossa kaytettava protokolla valitaan avattavasta valikosta. Lisatietoja protokollien
hallinnasta on kohdassa 3.4.

Tutkimuksen aloitus:
BEGIN TESTING (Aloita tutkimus) -kohdan napsautus kadynnistaa potilasistunnon valittua protokollaa
kayttaen. Lisatietoja tutkimuksista on kohdissa 3.8 ja 3.9.

Potilasistunnot:
Tasta paastaan yhteenvetoon aiemmista potilasistunnoista, joita voidaan katsella tarkemmin, vieda
ja tulostaa. Lisaohjeita on kohdassa 3.11.

Potilasvideot:

Napsauttamalla PATIENT VIDEOS (Potilasvideot) paastaan yhteenvetoon aiemmin tallennetuista
potilasvideoista. Tama sisaltaa seka potilashaastattelut ettd mittausten nauhoitukset. Lisatietoja on
kohdassa 3.12.

Ohje:

Help (Ohje) -painike avaa Kayttdohje- ja Lisatietoja-dokumentit. Nama dokumentit [6ytyvat myds
Windowsin Resurssienhallinnasta selaamalla kansioon C:\Program Files
(x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes\Operation Manual. Kansio sisaltda myos pikaoppaat.

Asetukset:
Tasta kohdasta kayttaja paasee asetusvalikkoihin. Niitd ovat Profocol Management (Protokollien
hallinta) ja System Default Settings (Jarjestelman oletusasetukset).

Lopetus:
Exit (Lopeta) -painike sulkee VisualEyes ™-ohjelmiston.

Pienenna:

Kayttdja voi pienentda ohjelmistoikkunan =-symbolilla kayttadkseen valilla muita toimintoja
paanakymasta.

D-0132349-A — 2022/11 (=)
VisualEyes™ - Kayttdohje — FI Interacoustics Sivu 60



"\.,"1!,_ l’l i*“i”}__k’ ‘('E__iv:- Anl i r

Micromedical VisualEyes Help P Configuation % it [

@ PATIENT SESSIONS

Start Room Recording BEGIN TESTING

.
3.1 Der PATIENT VIDEOS

VisualEyes 525

Kuva 3.2-1: VisualEyes ™-pddnakyméa

D-0132349-A — 2022/11 (=)
VisualEyes™ - Kayttdohje — FI Interacoustics Sivu 61



3.3 Jarjestelman oletusasetukset

Napsauttamalla paanakymassa Configuration
(Asetukset) ja valitsemalla System Default

Settings (Jarjestelman oletusasetukset) kayttaja Help ? Configuration 'a' Exit EI
paasee alla nakyvaan valikkoon (Kuva 3.3-1).

Tata valikkoa kaytetaan jarjestelman osien ja Protocol Management
lisdvarusteiden asetusten maarittdmiseen ja

ohjelmiston yleisiin asetuksiin, kuten kielen ja System Default Settings
videoiden tallennuspaikan valintaan.

X Close g =
Select Source O simulation Mode

(O side Mount Binocular (17-318-012, 19-034-999)

System Default
Settings

@ Datalink (00-000-018)

(O EyeSeeCam (13-480-452)

Input Room Camera O nNone

Stimuli @ Integrated Camera
Test Type Settings Miclophione O None
General © Microphone Array (Realtek(R) Audio)
Hardware and Licenses

Threshold Levels

Print

DVA Stimulus

ENG

Ratational Chair

fiond sencar Video Storage Location

About Browse

Kuva 3.3-1: System Default Settings (Jarjestelméan oletusasetukset) -valikko

System Default Settings (Jarjestelman oletusasetukset) -valikko sisaltaa useita alavalikoita, joihin paasee
nakyman vasemman reunan paneelista. Naista valikoista ja kaytettavissa olevista asetuksista on
yksityiskohtaiset kuvaukset Lisétietoja-oppaassa.
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3.4 Protokollien hallinta
Napsauttamalla paanakymassa Configuration

(Asetukset) ja valitsemalla Protocol 7 _ :
Management (Protokollien hallinta) kayttsja Help &  Configuration 'n' Exit EI
paasee alla nakyvaan valikkoon (Kuva 3.4-1).

Tata valikkoa kaytetaan jarjestelman Protocol Management
sisaltamien protokollien hallintaan. Kukin

protokolla koostuu tutkimusluettelosta, jonka System Default Settings

sisaltdmat tutkimukset suoritetaan
maaratyssa jarjestyksessa tutkijan tai
toimipisteen valintojen mukaisesti. Naista
valikoista ja kaytettavissa olevista asetuksista
on yksityiskohtaiset kuvaukset Lisétietoja-
oppaassa.

WisualEyes 525

Spantaneaus MNystagmus

New Protocol

Bemove Protocol

Expart Protocol o
18 esl

Import Protocal

wl Restore factory template

Kuva 3.4-1: Protocol Management (Protokollien hallinta) -valikko

3.4.1 VisualEyes™-jarjestelmiin sisaltyvat oletusprotokollat

Kun VisualEyes ™-jarjestelman komponentit ja lisenssit on rekisterdity, ohjelmisto muodostaa automaattisesti
yhden tai useita protokollia lisatyista lisensseista riippuen. Taulukko 1.4-1 siséltda yhteenvedon
automaattisesti luotavista protokollista.

VisualEyes™ 505 -protokollan Dix Hallpike- ja Headshake (paan ravistus) -tutkimukset pohjautuvat Video
Frenzel -tutkimuksiin. Toisin sanoen VisualEyes™ 505 -protokollan Dix Hallpike -tutkimus eroaa
VisualEyes™ 515- ja VisualEyes™ 525 -protokollien sisaltdmasta Dix Hallpike -tutkimuksesta. Jalkimmainen
sisaltaa silmien seurannan, ja tutkimus voidaan jakaa osiin istuma- ja selinmakuuasentoja varten.
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Taulukko 3.4-1: VisualEyes ™ -jarjestelmien oletusprotokollat

VisualEyes™ 505 VisualEyes™ 515 VisualEyes™ 525 VORTEQ™ VORTEQ™ VisualEyes™
Assessment Diagnostics EyeSeeCam
e Dix Hallpike, e Spontaani e Spontaani e Dynaaminen e VHIT/ e Spontaani
vasen* nystagmus nystagmus naontarkkuus VORTEQ™ nystagmus
e Dix Hallpike, e Dix Hallpike o Katse e Lateraalinen ¢ VORTEQ™ e VHIT/
oikea* paankierto AHR EyeSeeCam
o Asentotesti e Hidas
e Paan ravistus* seuranta o Dix Hallpike,
e Kalorinen kehittynyt
e Spontaani e Satunnainen versio
nystagmus e Askelnopeus* sakkadi
* e Katseen
o Optokineettine vakauttamine
e Sinusoidaalin n n
en
harmoninen ¢ Dix Hallpike

kiihtyvyys™**
e Asentotesti
e VOR-
vaimenemine e Kalorinen
n**
e Askelnopeus®

e Visuaalinen

VOR** e Sinusoidaalin
en
harmoninen
kiihtyvyys**

e VOR-
vaimenemine
n**

e Visuaalinen
VOR**

e Subjektiivinen
visuaalinen
vertikaali**

e Sakkadometri
a

e Silman
liikkeen
laskenta
paata
kaannettaess
a

* Mukautettu Video Frenzel -tutkimus
** Vaatii pydrivan tuolin
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3.4.2 Mukautetut protokollat

Protokollia voidaan mukauttaa kayttajan toiveiden
mukaan.

New Protocol
Kayttaja voi luoda uuden protokollan
napsauttamalla Protocol Management (Protokollien
hallinta) -valikossa New Protocol (Uusi protokolla). Remove Protocol

Export Protocol

Import Protocol

Restore factory template

Napsautettuaan New Protocol (U usi protoko”a) Would you like to create a copy of the current protocol?
kayttaja voi luoda kopion talla hetkella valittuna
olevasta protokollasta valitsemalla
ponnahdusikkunasta Yes (Kyllad) vai luoda uuden
tyhjan protokollan valitsemalla No (Ei).

Kaikkia protokollia voidaan mukauttaa lisdamalla tai
poistamalla tutkimuksia tutkimusluettelon alla
olevilla painikkeilla.

Add Test Edit Test Remove Test

Copy Test

Myds tutkimusten jarjestysta voidaan muuttaa
napsauttamalla tutkimusta luettelossa ja vetamalla
se haluttuun kohtaan tutkimussarjassa.

Kun joku tutkimuksista on valittuna, Edit Test

(Muokkaa tutkimusta) avaa tutkimuksen asetukset. ALl ol SETIEUE 55

Copy Test

Asetukset riippuvat valitusta tutkimuksesta, ja ne
sisaltavat erilaisia mahdollisia lisatutkimuksia,
keston, kohteen asetukset seka valikoiman SRR ts Displayed Left Eye v
tuloksissa esitettévia kaavioita ja arvoja. - R Z
Yksityiskohtainen kuvaus eri tutkimusten
asetuksista 16ytyy Lisétietoja-oppaasta.

Right Warm £}
Left Warm ﬂ Right lce ﬂ-
Laft ke ﬂ
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3.5 Tutkittavan valmistelu

Kayttajan ja tutkittavan tulee olla tietoisia alla olevista seikoista ennen tutkimuksen aloittamista.

Yleista:

1.

8.

9.

Varmista, etta tutkimuslasit on desinfioitu. Sivukamerallisten lasien irrotettavat pehmusteet ovat
kertakayttdisia ja taytyy vaihtaa aina jokaisen tutkittavan jalkeen ristitartuntojen valttamiseksi.
Laitteiden puhdistuksessa ja desinfioinnissa tulee noudattaa ohjeita kohdasta 4.1: VisualEyes™-
Jarjestelmén puhdistaminen.

On tarkeaa ottaa huomioon tutkittavan kliininen tilanne ja historia ennen tutkimusta ja varmistaa, etta
noudatetaan kontraindikaatioita, jotka on kuvattu kohdassa 1.3: Kontraindikaatiot.

Tutkittavan on poistettava silmameikki ennen tutkimusta. Kosmeettiset tatuoinnit ja kestomeikki
saattavat hairita silmien seurantaa. Tutkittavan tulee kertoa naista tutkimuksen jarjestajalle ennen
tutkimusta.

Tutkittava ei voi kayttéda tutkimuksen aikana nakda korjaavia silmalaseja, mutta piilolinsseja voidaan
kayttaa nadntarkkuuden parantamiseksi.

Ennen tutkimuksen aloittamista on erittain tarkeaa, etta tutkittavalle kerrotaan kaikki olennainen tieto
tutkimuksesta ja mita han/huoltaja voi odottaa tutkimukselta, kuten yleiset varotoimet, mahdolliset
haittavaikutukset jne. Erityista tarkkuutta vaaditaan vesiarsyketta kayttavissa tutkimuksissa ja
asentotesteissa (kuten kalorisissa kokeissa ja pyorivaa tuolia kayttavissa tutkimuksissa).

Irrota aina n&dn peittdva suojus lasien pukemisen ajaksi.

Aseta lasit tutkittavan kasvoille ja sdada hihna niin, etta lasit istuvat tiiviisti. Naon peittdmista
vaativissa tutkimuksissa laita suojus takaisin lasien eteen. Varmista tutkittavalta, ettei yhtdan valoa
paase lapi. Jos tutkittava ndkee edelleen valoa, sdada lasien paikkaa ja hihnan kireytta tarpeen
mukaan.

Paahihna tarkistetaan ja sdadetaan istuvaksi jokaiselle tutkittavalle. Jos paahihna ei pysy kiinni, se
taytyy vaihtaa. Vaihtohihnoja saa valmistajalta.

On suositeltavaa, etta tutkimushuoneen valot himmennetaan kaikissa nadn peittdmista vaativissa
tutkimuksissa.

10. Kayta vain tutkittavalle sopivia stimulaatioliikkeita.

Lisdksi pyorivan tuolin sisaltiavissa jarjestelmissa:

1.

2.

Kayttajan on tunnettava kaikki hatapysaytysvaihtoehdot ja turvaominaisuudet, joita tuotteessa on
(katso lisatietoja kohdasta 1.6).

Varmista, etta tutkittava on tietoinen hatapysaytystoiminnosta, jota han voi kayttaa. Tutkittava voi
pysayttaa tutkimuksen, jos se tuntuu sietamattomalta.

Tutkittaville, joiden tiedetdan olevan herkkia pahoinvoinnille, on kerrottava, jos tutkimussarjaan
sisaltyy pyorintaa. Tutkittavaa on myos tarkkailtava erityisella huolella tutkimuksen aikana. Jos
tutkittava kokee epamukavuutta, tutkijan tulee pysayttaa tutkimus joko ohjelmistosta kasin tai
kayttamalla hatapysaytyspainiketta tuolin pysayttamiseen.

Varmista, etta pydriva tuoli on lukittu haluttuun asentoon ennen pydrivassa tuolissa tehtavan
tutkimuksen aloittamista tahattoman py6rimisen valttamiseksi.

Varmista, ettei tilassa ole mitaan esineita, jotka voisivat hairita tuolin kallistumista tai pydrimista.
Kayttajan tulee kiinnittdd huomiota ohjelmiston antamiin varoituksiin, jos han yrittda pydrittaa tuolia
sen ollessa kallistettuna. Kallistuvien Orion / System 2000 -tuolien turvaominaisuudet eivat anna
tuolin pydria kallistetussa asennossa.

Ennen Orion Auto-Traverse/Comprehensive -tuolia kayttavien tutkimusten aloittamista ohjelmisto
nayttaa tarkistuslistan (Kuva 3.5-1), jolla varmistetaan, ettad varotoimista on huolehdittu. Jokainen listan
kohdista taytyy hyvaksya ennen kuin tutkimus voidaan aloittaa.

D-0132349-A — 2022/11 an

A\ _J4

VisualEyes™ - Kayttdohje — FI Interacoustics Sivu 66



Ennen tutkittavan pyorittamista tuolissa, kayta tata tarkistuslistaa apuna tutkittavan
turvallisuuden varmistamiseksi tutkimuksen aikana.

Onko KAIKKI tutkittavan turvavyot kiinnitetty?

Onko tutkittavan paa tuettu paikalleen paantukeen?
Onko nilkkahihna kiinnitetty?
Pystyyko tutkittava painamaan pysaytyspainiketta?

(0] 14 Peruuta

Kuva 3.5-1: Orion Auto-Traverse/Comprehensive -tuolien tarkistuslista

3.5.1 Tutkittavan asettaminen kallistuvaan pyoérivaan tuoliin

Jos tutkimuksessa kaytetaan pyorivaa tuolia, tutkittava taytyy asettaa istumaan seuraavalla tavalla.

Orion Reclining -tuoli: Tuolia voidaan pydrittda kayttamalla sahkdisen lukkomekanismin (ELM) kytkinta
(katso Kuva 3.5-2) tuolin likkeen ohjaamiseen. Vapauta ELM pitdmalld ELM-kytkintd painettuna ja pydrita tuoli
asentoon, jossa tutkittavan on helppo istua siihen. Nosta yksi kdsinoja ylés. Ohjaa tutkittava istumaan tuolin
sivulta (katso Kuva 3.5-2). Ohjaa tutkittava kdantamaan jalkojaan niin, etta han asettuu istumaan kasvot
eteenpain ja jalat jalkatuen paalla. Neuvo tutkittavaa kiinnittdmaan turvavyo. Laske kasinoja takaisin alas.
Huomaa: Tutkittava voi tarvittaessa kallistaa tuolia jonkin verran taaksepain mukavampaan asentoon
kayttamalla jompaa kumpaa tuolin rungon sivuilta 16ytyvista kallistuskahvoista. Kayttaja paattaa tasta ottaen
huomioon tutkimusvaatimukset. Jalkatukea ei saa kayttaa askelmana tuoliin noustaessa. Vapauta ELM-
kytkin ja pydrita tuolia (manuaalisesti tai ohjelmistosta kasin), kunnes se on halutussa asennossa
tutkimuksen aloitusta varten. Ohjelmisto lukitsee tuolin automaattisesti, kun kayttaja kaynnistaa tutkimuksen.
Tama on Orion-tuolin lisdturvaominaisuus.

System 2000 Reclining- ja Nydiag 200 -tuolit: Tutkittava asetetaan istumaan samoin ohjein kuin Orion
Reclining -tuolissa paitsi, ettd System 2000 Reclining -tuolit voivat pyoria vapaasti ja tahaton py6riminen
estetaan lukitsemalla pyorinta manuaalisesti jalkapolkimella. Nydiag 200 -tuoli lukitaan ohjelmistosta kasin.

ELM Switch

Kuva 3.5-2 Tutkittavan asettaminen istumaan Orion Reclining -tuoliin (jérjestyksessé vasemmalta oikealle)
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3.5.2 Tutkittavan asettaminen Auto-Traverse/Comprehensive-tuoliin

Avaa eridn ovi. Avaa paantuen ruuvi ja nosta paantuki ylés pois tieltd. Ohjaa tutkittava istumaan tuoliin
jalkatukea kayttamatta (katso Kuva 3.5-3). Huomaa, etté jalkatukea ei saa kayttaa askelmana tuoliin
noustaessa. Ohjaa tutkittava sellaiseen asentoon, etta selka on kiinni tuolissa. Kasinojien valia voidaan
tarvittaessa leventaa Orion-tuoleissa kasinojien alta Ioytyvilla sdatévivuilla ja System 2000 -tuoleissa
kasinojien alta 16ytyvilla saatonupeilla. Kiinnita lantiovyd ja olkahihnat. Sdada paantuki tutkittavalle
mukavaksi. Tue potilaan jalat nilkkahihnalla.

Kuva 3.5-3 Tutkittavan asettaminen istumaan Orion / System 2000 Auto-Traverse- ja Comprehensive-tuoliin (jérjestyksessé
vasemmalta oikealle)

3.5.21 Lapsen asettaminen Auto-Traverse/Comprehensive-tuoliin

Avaa eridn ovi. Avaa paantuen ruuvi ja irrota paantuki. Tyénna koukku turvaistuimen turvavydn aukon lapi
niin, etta istuimen molemmilla puolilla on koukku. Kiinnita turvaistuin ja tuolin istuinosan pehmuste
kiinnittamalla koukut tuolin rungon rengaspultteihin. Tuolin lantiovyd ja olkahihnat voidaan jattaa
kiinnittamatta. Aseta tutkittava istuimeen ja tue paikalleen turvaistuimen voilla (katsolﬁuva 3.5-4).

Kuva 3.5-4 Lasten turvaistuimen asettaminen AT/C-tuoliin (jarjestyksessé vasemmalta oikealle)

3.5.3 Elektrodien sijoittaminen ja impedanssitesti ENG-arvioinnissa

Kun tutkimuksessa kaytetdan elektrodeja (ENG-arviointi), tutkittava valmistellaan kiinnittamalla elektrodit
soveltuvan asettelutavan mukaisesti. Tutkimusta varten tarvitaan joko DatalLink tai ENG-lisdosa Orion- tai
System 2000 AT/C -tuoliin.

Elektrodien asettelutapoja on kaksi: bitemporaalinen ja binokulaarinen. Yleensa ENG-arvioinneissa
kaytetdan bitemporaalista asettelua. Jos tutkittavalla esiintyy eriparista silmien liikettd, voidaan ENG-
arvioinnissa kayttaa binokulaarista asettelua. Kayttajalla on nain ollen ohjelmistossa nelja eri vaihtoehtoa,
jotka nakyvat alla (Kuva 3.5-5).
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Bi-temporal Left Vertical (2-channel) v

Bi-temporal Right Vertical (2-channel) ¥

v

Kuva 3.5-5 Elektrodien asettelu ENG-arviointia varten

Elektrodit kiinnitetaan tutkittavalle valitun asettelutavan mukaan. Kayttaja voi tarkistaa elektrodien sijainnit
ohjelmistossa nakyvien kuvien merkintdja apuna kayttden. Oletusasettelu maaritetddn kohdassa
Configuration (Asetukset) > System Default Settings (Jarjestelmén oletusasetukset) > ENG. Tutkittavan iho
karhennetaan alkoholittomilla hankauslapuilla ja kuivataan ennen elektrodien asettamista. Ennen
tutkimuksen aloittamista on tarkeaa suorittaa impedanssimittaus, jolla varmistetaan elektrodien signaalin
vastaanotto (katso kohtaa 3.5.3 tai Lisétiefoja-opasta). Kun impedanssi on riittavalla tasolla, kayttaja voi
jatkaa kalibroimalla testisarjan yksittaisen tutkimuksen, jota seuraa varsinainen tutkimus.

3.5.4 Lasien asettaminen tutkittavalle

Kun tutkimuksessa kaytetaan laseja, ne tulee asettaa oikein. Varmista, etta lasien suojus on irrotettu, kun
lasit asetetaan tutkittavan kasvoille. Sdada hihna niin, etta lasit istuvat tiiviisti. Nadn peittamista vaativissa
tutkimuksissa, laita suojus lasien eteen. Varmista tutkittavalta, ettei yhtdan valoa paase lapi. Jos tutkittava
nakee edelleen valoa, sdada lasien paikkaa ja hihnan kireytta tarpeen mukaan.

3.6 Silmien kuvan saataminen

Kun lasit on asetettu tutkittavalle, on tarkeda varmistaa ennen tutkimusten suorittamista, ettd kameran kuva
on saadetty seuraamaan tutkittavan pupilleja oikein.

Siirry tutkimusnadkymaan napsauttamalla padnakymassa BEGIN TESTING (Aloita tutkimus).
Tutkimusndkymassa nakyvat kameran ldhettdmat silmien kuvat.

3.6.1 Silmien kuvan keskittaminen

Silmat taytyy keskittda niin, ettd pupillit ndkyvat kuvaikkunan keskikohdassa potilaan katsoessa suoraan
eteenpain.

HUOMAUTUS: Jos kuvaa ei ole keskitetty optimaalisesti, silmienliikkeiden seurantaa ei ehka pysty
tallentamaan silmien tietyissa asennoissa.

Sivukameralliset lasit:
Jos kaytetaan sivukamerallisia laseja, voit saataa kuvaa pysty- ja vaakasuunnassa kameroiden sivuilla
olevilla peilinsaato- ja kohdistusnupeilla, kuten kohdassa 2.6.1.1 on kuvattu.
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Ylakameralliset lasit:
Jos kaytetdan ylakamerallisia laseja, kuvat keskitetdan ohjelmistosta kasin silmien keskityspainikkeella.
Painike I16ytyy silmatydkaluvalikosta, joka on kuvattu kohdassa 3.6.3.

Etukameralliset lasit:
Jos kaytetdan etukamerallisia laseja, kayta silmatydkaluvalikon keskityspainiketta ja sdada kameraa laseissa
manuaalisesti. Varmista, ettd kameran UP-tarra osoittaa yldspain.

EyeSeeCam-lasit:
Jos kaytetdan EyeSeeCam-laseja, sdada kamera kdantamalla sita pallonivelessa niin, etta silma on kuvan
keskella. Kameraa voidaan kaantaa kolmeen suuntaan: kallistaen, korkeussuuntaan ja pydrittden. Kdanna
kameraa vain yhteen suuntaan kerrallaan. Kun silma on keskella yhden suunnan mukaisesti, esim.
vaakasuoraan, valitse seuraava kaantésuunta, esim. pystysuoraan.

Alla ndkyy mahdollinen saatdjen sarja silman keskittdmiseksi:

R

KU\-/a 3.6-1: Pupillin asettaminen EyeSeeCam-lasien kuvan keskelle kddntémaélla kameraa kolmessa vaiheessa

3.6.2 Tarkennuksen saataminen

Jotta pupilli tunnistetaan mahdollisimman hyvin, kamera taytyy tarkentaa. Téma tehdaan kdantamalla
nuppeja/linssia lasikohtaisten ohjeiden mukaan. Katso kohtaa 2.6.1 ja kuvaa Kuva 3.6-2. Kadanna nuppia
myota- tai vastapaivaan samalla, kun katsot kuvaa naytéssa. Lopeta nupin pydritys, kun pupillin aariviiva ja
iiriksen kuvio ovat teravat, vaikka silman ymparys nakyisikin tdssa vaiheessa sumeana. Kun kamerat on
tarkennettu oikein, infrapunaheijasteet nakyvat mahdollisimman pienina. Binokulaarilaseissa kumpikin
kamera taytyy saataa erikseen.

HUOMAUTUS: Jos kuvaa ei tarkenneta optimaalisesti, silmienliikkeiden seuranta ei ehka pysty tallentamaan
silmien liikkeita kunnolla, mika puolestaan johtaa heikkoihin tuloksiin.

Kuva 3.6-2: Tarkennuksen s&étéminen eri VNG- ja vHIT-laseissa

3.6.3 Silmatydkalujen valikko

Kun silman kuvaa kosketetaan tai osoitin viedaan sen paalle tutkimusnakymassa, Eye tools menu
(Silmatyokalujen valikko) tulee nakyviin. Silmatydkalujen valikossa on viisi painiketta:

1. Vaihda oikea silmé: Ottaa oikean silman kuvan ja silman seurannan kayttéon tai pois kaytosta.
2. Keskita silmat napsauttamalla: Keskittaa silmat kuvissa (kaytettavissa vain yla- ja etukamerallisten
lasien kanssa).

3. Valitse silmienliikkeiden seuranta napsauttamalla: Kayttja voi valita, mita seurainta kaytetaan.
4. Saada kynnyksia liukusaatimilla: Kayttaja voi sdataa kuvan kontrastia esiin tulevilla liukusaatimilla.
Kontrasti tulee saataa niin, etta silmien seurannan ristikko nakyy pupillin keskella, kun tutkittava

katsoo keskelle, ylds, alas, vasemmalle ja oikealle. Kontrasti sdadetaan oletuksena automaattisesti,

ja automaattinen saatd voidaan palauttaa napsauttamalla n-kuvaketta liukusaatimen alla.
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5. Vaihda vasen silma: Ottaa vasemman silman kuvan ja silman seuranta kayttéon tai pois kaytosta.

Kuva 3.6-3: Silméatyokalujen valikko

3.7 Kalibrointi

Suorita kaikissa silmienseurantatutkimuksissa kalibrointi, jotta silmien asento ja nystagmuksen nopeus
saadaan mitattua tarkasti. Kalibrointi on erityisen tarkeaa tutkimuksissa, joissa silmien liiketta verrataan
tiedettyyn asentoon ja/tai nopeuteen arsykkeen kanssa (esim. sakkadi, hidas seuranta, katse jne.).
HUOMAUTUS: Kalibrointi tulee tehda aina, kun lasit tai kamera vaihdetaan tai laseja tai kameroita
liikutetaan.

VisualEyes™ 505-, 515- ja 525-jarjestelmissa kalibrointiin tarvitaan nayttd/TV tai projektori arsyketta varten.
Orion Comprehensive- tai Auto-Traverse-tuolia kaytettaessa kalibrointiin kdytetdan sisdanrakennettua
laseria. EyeSeeCam-jarjestelmassa on suositeltavaa kayttaa aina laseihin kiinnitettya laseria.

HUOMAUTUS: Jos tutkimuksessa kaytetaan pyorivaa tuolia, varmista, etta

¢ tuoli on kohti televisioruutua / projisoitavaa kuvaa
o tutkittava on arsykkeen keskelld
o tuoli on lukittu, ettei se kaantyile tahattomasti ennen kalibroinnin aloitusta.

VisualEyes™ 505 ja 515 eivat kaytd tutkimuksissa visuaalisia arsykkeita. Siksi naissa jarjestelmissa ei
valttdmatta ole kalibroinnissa tarvittavaa nayttéa, TV:ta tai projektoria. Tassa tapauksessa kayttaja voi ohittaa
kalibrointivaiheen vaihtamalla tutkimuksen parametreista Skip Calibration (Ohita kalibrointi) -asetukseksi ON.
Tutkimuksen parametreihin paasee siirtymalld kohtaan Protocol Management (Protokollien hallinta),
valitsemalla tutkimuksen protokollasta ja napsauttamalla Edit Test (Muokkaa tutkimusta). Jos kalibrointi
ohitetaan, jarjestelma kayttéa oletuskalibrointia.

Settiﬂgs Basic Settings

Test Name Spontaneous Nystagmus

Test Parameters e

Computer Screen
Skip Calibration

Secondary Screen

Nystagmus Parameters Results Displayed

Kalibrointinakyma voidaan avata tutkimusnakymasta napsauttamalla
Calibration (Kalibrointi) -painiketta paneelissa vasemmalla.

Kalibrointinakymaan péisee myos painamalla jalkakytkints tai Calibration
kaukosaatimen oikeanpuoleista painiketta, kun Calibration (Kalibrointi)

-painike on korostettu valkoisella.
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X Close Select Source: ~ Side Mount Binocular v Select Stimuli: TV

Calibration

Active Calibration : Default

() Start Calibration 4

® Use Default Calibration

£¥ Advanced Settings

Calibration Details Target Center
g

Kuva 3.7-1: Kalibrointindkymé&

Avattuaan kalibrointindkyman kayttajan tulee varmistaa, etta lahde ja arsykkeet on valittu oikein. Téama
tehdaan valitsemalla ensin lahde avattavasta valikosta (kohta 1, Kuva 3.7-1) ja valitsemalla sitten arsykkeet
toisesta avattavasta valikosta (kohta 2, Kuva 3.7-1).

Keskita kalibrointiarsyke Target Center (Kohteen keskiasento) -liukusaatimella (kohta 3, Kuva 3.7-1).
Pystysuuntaisissa testeissa kohde naytetdan edelleen nakyman keskella, mutta vaakasuuntaisissa testeissa
kohde keskitetaan liukusaatimella maaritettyyn kohteen keskiasentoon. Jos kaytetaan Auto-Traverse- tai
Comprehensive-tuolia, kohdetta voidaan saataa manuaalisesti saatdmalla laseria tuolin selkdosassa.

Jos tutkittavan etaisyys eroaa jarjestelman oletusasetuksiin syotetysta etaisyydesta, se voidaan saataa
nopeasti valitsemalla Advanced Settings (Lisdasetukset) (kohta 6, Kuva 3.7-1). Lisdasetuksista voidaan sdataa
myo6s kohteen kokoa, jos esimerkiksi tutkittavalla on heikko nakd, eikad han kykene ndkemaan oletuskokoista
kohdetta.

Kalibrointi aloitetaan painamalla Start Calibration (Aloita kalibrointi) (kohta 4, Kuva 3.7-1). Kalibrointiohjeet
|6ytyvat kohdista 3.7.1-3.7 .4.

Jos kalibrointia ei voida tehda, kayta oletuskalibrointia napsauttamalla Use Default Calibration (Kayta
oletuskalibrointia) (kohta 5, Kuva 3.7-1). VisualEyes ™-jarjestelma kayttaa talléin kalibroinnin oletusasetuksia,
joilla saavutetaan vain likimaarainen kalibrointi. Huomaa, ettad okulomotoristen tutkimusten ja nystagmuksen
nopeuden tuloksia on tulkittava talléin varauksella.

Kalibroinnin tarkempia tietoja voidaan katsella joko graafisessa tai taulukkomuodossa painamalla Calibration
Details (Kalibroinnin tiedot) (kohta 7, Kuva 3.7-1).
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3.7.1 Vakiokalibrointi

Vakiokalibrointi on 5-pistekalibrointi, jossa tutkittavaa neuvotaan pitdmaan paa paikallaan kasvot kohti
arsykenayttda ja katsomaan jokaista 5 kohdetta, kun ne ilmestyvat arsykenaytodlle. Kalibrointinakymassa
tutkittavan silla hetkella katsomaa kohdepistetta edustaa iso keltainen piste. Ohjelmisto hyvaksyy
fiksaatiopisteet automaattisesti muutaman sekunnin kuluttua ja siirtyy seuraavaan kohteeseen.
Automaattinen tunnistus ei valttamatta toimi kaikkien tutkittavien kohdalla. Talléin Accept point (Hyvaksy
piste) -painikkeen napsauttaminen manuaalisesti hyvaksyy arvon ja siirtyy seuraavaan kohteeseen. Kun
ohjelmisto on hyvaksynyt kohteen, kyseiseen pisteeseen iimestyy kalibrointindkymassa keltainen
valintamerkki.

Calibration

ation : Default

Target Center

Kuva 3.7-2: Kalibrointindkymé vakiokalibroinnin aikana. Hyvéaksytyissé kohdepisteissé nékyy keltainen valintamerkki

Kun kalibrointi on valmis, valintamerkit muuttuvat vihreiksi, jos kalibrointiarvot ovat sallitun alueen sisalla
(Kuva 3.7-3). Jos kalibrointiarvot eivat ole hyvaksyttavia, valintamerkit muuttuvat punaisiksi ja naiden pisteiden
kalibrointi taytyy uusia.

Kun kaikki kohdepisteet ovat vihreita, paina Accept and Close (Hyvaksy ja sulje). Tama sulkee
kalibrointindkyman, ja jarjestelma on valmis tutkimuksiin.
X Close

Calibration

(® Acceptand Close

@ Redo All

Use Default and Close
Target Center n

@ calibration

@ Graph
O Table

Kuva 3.7-3: Vakiokalibrointi valmis ja kalibrointiarvot sallitulla alueella
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3.7.2 Kierron kalibrointi

Tutkimukset, joihin sisaltyy kierron seuranta (esim. kehittynyt Dix Hallpike, okulaarinen vastakierto ja
lateraalinen pé&énkierto), vaativat kierron kalibroinnin ennen kayttda. Naiden tutkimusten kohdalla
kalibrointinakymassa nakyy Torsion (Kierto) -kalibrointipainike (Kuva 3.7-4). Painikkeen napsauttaminen avaa
Torsion Calibration (Kierron kalibrointi) -nakyman.

Torsion

Kuva 3.7-4: Kierron kalibrointi -painike

Pyyda tutkittavaa katsomaan suoraan eteenpain ja napsauta sitten Auto Detect (Automaattinen tunnistus) --
painiketta. Ohjelmisto valitsee iiriksesta hyvakontrastisen segmentin kierron seuranta varten. Seuranta-
aluetta voidaan saataa silmien alla olevilla liukusaatimilla.

Jos kierron seurantaa kaytetaan pimeassa laajennettujen pupillien kanssa, on tarkeaa suorittaa myds kierron
kalibrointi pimeassa laajennettujen pupillien kanssa. Jos mahdollista, pyyda tutkittavaa katsomaan hieman
yléspéin — ndin iiris on paremmin nakyvissa.

Seuranta-aluetta ilmaiseva valkoinen ympyra ei saa koskaan tayttya kokonaan pupillista, silla tdma johtaa
epatasaiseen kierron seurantaan (Kuva 3.7-5).

XK Close

Torsion
Calibration

Close

Auto Detect

acking area

T R B — 0] —.

Kuva 3.7-5: Seuranta-alueen sdétdminen Torsion Calibration (Kierron kalibrointi) -ndkyméassé

Kun saadot on tehty, napsauta Set Reference (Aseta viite) -painiketta. Ristikko muuttuu nyt ympyraksi, jonka
sisalla on ristikko. Vahvista, etta kierron kulma vastaa potilaan silmien liikkeitd. Muussa tapauksessa saada

seuranta-aluetta ja paivita tiedot napsauttamalla Set Reference (Aseta viite). Voit palata kalibrointiasetuksiin
napsauttamalla Close (Sulje) -painiketta (Kuva 3.7-6).

X Close

Torsion
Calibration

Set Reference

Auto Detect

Tracking area Tracking area
Kuva 3.7-6: Kierron ristikot, kun viitealue on valittu, Torsion Calibration (Kierron kalibrointi) -ndkymé&ssé
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3.7.3 EyeSeeCam-lasien kalibrointi

EyeSeeCam-laseja kaytettdessa on ensin suoritettava vakiokalibrointi. Avaa
kalibrointinakyma, valitse tuloksi EyeSeeCam ja arsykkeeksi EyeSeeCam Laser. O
Napsauta sitten Start Calibration (Aloita kalibrointi). Vakiokalibrointi seuraa samaa

menettelya kuin kohdassa 3.7.1 kuvattu paitsi, ettd EyeSeeCam-laser esittda aina 5 . @ O
paikallaan pysyvaa pistetta, joten kayttdjan taytyy neuvoa tutkittavaa katsomaan yhta

pistetta kerrallaan. Iso keltainen piste kalibrointinakymassa edustaa kohdetta, johon

tutkittavaa on neuvottava kohdistamaan katseensa. O

HUOMAUTUS: Automaattinen fiksaation tunnistus ei ole kaytettavissd EyeSeeCam-lasien kanssa, joten
pisteet taytyy hyvaksya manuaalisesti napsauttamalla Accept Point (Hyvaksy piste) paneelissa vasemmalla.

Kun vakiokalibrointi on valmis, suoritetaan paan kalibrointi.
Aina kun EyeSeeCam valitaan tuloksi, tulee nakyviin Head Calibration (Paan kalibrointi) -painike (Kuva 3.7-7).
Sen napsauttaminen avaa Head Calibration (Paan kalibrointi) -nakyman.

Head Calibration

Kuva 3.7-7: Head Calibration (P&an kalibrointi) -painike kdytettédvissé EyeSeeCam-kalibrointiin

Pyyda tutkittavaa kiinnittamaan katse yhteen pisteeseen ja aloita paan kalibrointi napsauttamalla Start
(Aloita). Pyyda tutkittavaa ravistamaan paata hitaasti vaakasuunnassa. Head Velocity (Paan nopeus) -ohje
iimaisee paan liikkeen oikean nopeuden. Kun palkki on vihred, on saavutettu oikea nopeus ja jarjestelma
tunnistaa paan nopeuden. Muutaman sekunnin kuluttua jarjestelma siirtyy pystykalibrointiin. Pyyda
tutkittavaa nyt liikkuttamaan paataan hitaasti pystysuunnassa.

*x Close

Head Calibration Hesd Veloeity

Ativie Caleation | Dl

® Swop

o ask patient to shake head slowly verticslly

Kuva 3.7-8: Pdén EyeSeeCam-kalibrointi

Kun molemmat suunnat ovat valmiit, tulevat paan kalibrointitulokset nakyviin. Kaaviossa pitaisi nakya vaaka-
ja pystylinjoista muodostuva risti, kuten alla (Kuva 3.7-9). Kayttaja voi nyt valita Accept and Close (Hyvaksy ja
sulje) tai tehda kalibroinnin uudelleen. Kun on napsautettu Accept and Close (Hyvaksy ja sulje), jarjestelma
on valmis tutkimuksiin.
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X Close

Head Calibration Head Velocity

Active Calibration : Default

Accept and Close

® Redo Calibration

LI

yddiissnnese

Kuva 3.7-9: Paén EyeSeeCam-kalibroinnin tulokset

3.7.4 ENG:n kalibrointi ja impedanssimittaus

Kun tuloksi valitaan DataLink tai ENG in Chair (ENG tuolissa), tulee
kalibrointindkyman vasempaan paneeliin ndkyviin Impedance Test
(Impedanssimittaus) -painike ja Center Traces (Keskité jéljet) -painike. ® Use Default Calibration
Impedance Test (Impedanssimittaus) -painikkeen napsauttaminen avaa
impedanssimittausndkyman. Impedanssimittaus voidaan suorittaa myés Center Traces
valitsemalla System Default Settings (Jarjestelmén oletusasetukset) >
ENG.

£ Advanced Settings

Impedanssimittausnakymassa kayttaja voi valita halutun Q) Impedance Test

elektrodiasettelun avautuvasta valikosta. Kuvassa esitetdan ohjeet, miten
sijoittaa elektrodit tutkittavaan.

Kun napsautetaan Start (Aloita) -painiketta, jokainen elektrodi tarkistetaan ja sen impedanssi ilmoitetaan.
Jos impedanssiksi mitataan enintdan 10 kOhm, elektrodi merkitdan hyvaksi (Good), mika ilmaistaan vihrealla
varilla. Jos impedanssi on 11-15 kOhm, elektrodi merkitaan keskitasoiseksi (Medium), mika ilmaistaan
keltaisella varilla. Jos impedanssi on 16—20 kOhm, elektrodi merkitdan huonoksi (Bad), mika ilmaistaan
punaisella varilla.

Joskus puhdasta ENG-signaalia ei ehka havaita lainkaan. Tallin merkitaan "Ei yhteyttd” (Not connected),
mika ilmaistaan mustalla varilla.

Jos elektrodien impedanssi on hyva (vihred) tai keskitasoinen (keltainen), poistu impedanssimittaus
nakymasta ja jatka eteenpain napsauttamalla Accept and Close (Hyvaksy ja sulje) -painiketta. Jos
impedanssi on huono, on testi toistettava napsauttamalla Redo all (Toista kaikki) -painiketta minuutin
kuluttua. Jos impedanssi on edelleen huono, on suositeltavaa irrottaa elektrodianturit, hangata viela ihoa ja
kiinnittaa elektrodit uudelleen. Kayttaja voi myds napsauttaa yksittaista anturia ja testata vain sen
impedanssin.

Fe
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X Close

Impedance Test

B Medium
Bad

Datalink is connected

Not connected

ri;l Common
Binocular Left Vertical (3-channel)

Kuva 3.7-10: Impedanssimittausndkyma.
Kun impedanssimittaus on valmis, voidaan suorittaa vakiokalibrointi seuraamalla ohjeita kohdasta 3.7.1.

Jos elektrodien merkeissa nakyy vaaka- tai pystysuunnassa liukumaa, merkit voidaan keskittada
manuaalisesti Center Traces (Keskitd merkit) -painikkeella. Jos tutkittavan silmien liikkeet eivat nay
elektrodien merkeissa, voidaan elektrodien signaaleja vahvistaa saatamalla Amplifier Gain (Vahvistimen
vahvistus) -asetusta merkkien alla (Kuva 3.7-11).
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t Source: | Datalink Select Stimuli: | TV

Calibration

aii it

(®) start Calibration

© Use Default Calibration

- ;
® CenterTraces larget Center

£+ Advanced Settings
Datal nNecte ¥
2 to Patient i

Amplifier Gain = Medium

Kuva 3.7-11: ENG:n vakiokalibrointi

3.8 Tutkimusnakyma

Kun jarjestelma3 ja tutkittava on
valmisteltu, voidaan tutkimukset
aloittaa. Aloita tutkimusistunto
valitsemalla haluttu protokolla ja
napsauttamalla BEGIN TESTING
(Aloita tutkimus) paanakymassa.

(o) PATIENT SESSIONG

BEGIM TESTING

PATIENT VIDEDS
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Kun napsautetaan BEGIN Sosormis N
TESTING (Aloita tutkimus), . : :
ohjelmisto avaa tutkimusistunnon
aloittaen valitun protokollan
ensimmaisesta tutkimuksesta.
Jos talle paivalle on jo luotu
istunto samalle tutkittavalle talla
protokollalla, ohjelmisto jatkaa
siitd, mihin aiempi istunto jai.

Tutkimusnakymassa nakyvat
kameroiden kuvat, tutkimuksen
keston laskuri seka
tutkimuskohtaisia kaavioita ja
ohjaimia.

Vasemman reunan paneelissa on
painikkeita kayttajalle. Paneelin
painikkeet vaihtelevat tutkimuksen
mukaan. Yleisimmat painikkeet
ovat seuraavat:

Tutkimusvalikko — avaa
istuntohakemiston, josta kayttaja
voi katsella nykyista
tutkimusistuntoa.

Kotipainike — palaa
paanakymaan.

Nuoli ylés — poistuu nykyisesta
lisatutkimuksesta ja siirtyy
lisatutkimusten
yhteenvetonakymaan.

Valiaikaiset asetukset — avaa
tutkimuskohtaiset valiaikaiset
asetukset, joilla kayttaja voi
muuttaa parametreja
valiaikaisesti.

Back ja Next siirtyvat edelliseen
tai seuraavaan 4 Back Next P
tutkimukseen/lisatutkimukseen

protokollan tutkimusluettelossa.

START kaynnistaa valitun
tutkimuksen.

START

=
"
%
[T ]
 START

Ajastin nayttaa jaljella olevan
ajan tai kuluneen ajan valitun
laskentatavan mukaan.

Add Time lisda 30 sekuntia
laskurissa jaljella olevaan aikaan.

D-0132349-A — 2022/11 (=)
VisualEyes™ - Kayttdohje — FI Interacoustics Sivu 79




3.9 Tutkimusten suorittaminen

Tama luku sisaltda lyhyen kuvauksen siita, miten VisualEyes ™-jarjestelmien tutkimukset suoritetaan.
Tarkemmat kuvaukset 16ytyvat Lisétietoja-oppaasta.

3.9.1 VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 ja VisualEyes™ 525

3.9.1.1 Video Frenzel

Video Frenzel -tutkimus I0ytyy VisualEyes™ 505- ja VisualEyes™ 525 -jarjestelmista. Video Frenzel on
perustutkimus, jolla voidaan rekisterdida tutkittavan silmien liike ilman analyyttista arviointia. Silmien
rekisterdinnille ei ole tassa tutkimuksessa aikarajaa, eika tutkimus vaadi kalibrointia. Tutkimusta kaytetaan
yleensd manuaaliseen analyysiin.

3.9.1.2 Spontaani nystagmus

Spontaani nystagmus Idytyy kaikista VisualEyes ™-jarjestelmista. Tama tutkimus tehdaan nako peitettyna.
Tutkittava katsoo suoraan eteenpain tutkimuslasien suojuksen ollessa suljettuna. Tutkija voi katsella
tutkittavan silmia joko tietokoneen naytosta, TV:n tai projektorin kuvasta. Kun tutkimus kaynnistetaan, silmien
asennon grafiikka tulee nakyviin. Nystagmukset merkitdan kolmioilla nopean vaiheen alkaessa. Kun
havaitaan merkittava nystagmus, naytetaan silmien asennon rekisteréinnin oikealla puolella palkkikaaviossa
hitaan vaiheen keskinopeus (a.SPV). Kun tutkimus paattyy, ohjelmisto varikoodaa nystagmusten hitaan
vaiheen nopeudet vihrealla.

3.9.1.3 Dix Hallpike

Erillinen Dix Hallpike -tutkimus I8ytyy VisualEyes™ 515- ja VisualEyes™ 525 -jarjestelmistd. Tutkimus
tehdaan nakd peitettyna. Se voidaan tehda tutkimuspdydalla tai kallistuvassa tuolissa. Kallistuvaa tuolia
kaytettdessa aseta tutkittava istumaan tuoli pystyasennossa. Irrota Orion- tai System 2000 -tuolista paantuki
ja laita se syrjaan. Vapauta tuolin lukitus ELM-painikkeella (Orion) tai vapauta jalkajarru (System 2000) ja
kadanna tuolia tarpeen mukaan niin, etta tuoli ja tutkittava voidaan kallistaa taysin vaaka-asentoon (katso
Kuva 3.9-1). Pyyda tutkittavaa avaamaan turvavyd. Kun tutkittava viedaan Dix Hallpiken perusasentoon, paa
jaa roikkumaan tuolin ulkopuolelle tutkijan tukemana. Aseta tutkittava niin, ettd hanen paansa asettuu tuolin
ulkopuolelle. Tue paata samalla. Tutkittava voi istua jalat tutkimustuolin reunan ulkopuolella tasapainon
tukemiseksi, jos tdma tuntuu mukavammalta. Kayta kallistuskahvaa ja kallista tuoli selinmakuuasentoon.
Tutkittava katsoo suoraa eteenpain lasien suojus kiinni nakd peitettyna. Laske tutkittava Dix Hallpike -
asentoon paata tukien ja lasit paikoillaan. Kaynnista silmanliikkeiden rekisterdinti kaukosaatimella,
jalkapolkimella tai sivukytkimelld. Kun on aika nostaa tutkittava takaisin istuma-asentoon, kuuluu kaksi
piippausta. Kayttaja voi kuitenkin halutessaan kayttda kaukosaadinta, jalkapoljinta tai sivukytkinta
paattdmaan selinmakuuosuuden nopeammin (jolloin kuuluu kaksi piippausta) ja lopettaa tutkimuksen
aikaisemmin.

VisualEyes™ 505-, VisualEyes™ 515- ja VisualEyes™ 525 -jarjestelmiin on mahdollista lisata myos
tutkimuksen kehittynyt versio, joka sisaltyy VORTEQ™ Assessment -pakettiin. Siihen sisaltyy palaute
tutkijalle paan oikeasta asennosta seka silmien kiertoliikkeen rekisterdinti. Kohdassa 3.9.2.2 on lisatietoja
kehittyneesté Dix Hallpike -tutkimuksesta.
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Kuva 3.9-1 Tuoli selinmakuuasennossa Dix Hallpikea varten pdéantuki irrotettuna (Orion and System 2000)

3.9.1.4 Asentotesti

Tama tutkimus tehdaan nakd peitettyna. Tutkimus voidaan tehda tutkimuspdydalla tai kallistuvassa tuolissa.
Jos kaytetdan kallistuvaa tuolia, asenna paantuki tuoliin (Orion ja System 2000). Jos kaytetaan kallistuvaa
System 2000 -tuolia, lukitse tuoli jalkajarrulla. Jata paantuen tarrahihnat (Orion ja System 2000)
kiinnittamatta laseihin, silla tutkittavan paa tulee olemaan tassa tutkimuksessa eri asennoissa. Myds turvavyd
jatetdan auki. Laske tutkittava selinmakuuasentoon, samalla tukien tuolin painoa (katso Kuva 3.9-2). Kay lapi
jokainen osatesti auttaen tutkittavaa aina tarpeen mukaan vaihtamaan paa tai keho uuteen asentoon. Kun
tutkittavan paan tai kehon asentoa on vaihdettu, kdynnista rekisterdinti taas kaukosaatimella, jalkapolkimella
tai sivukytkimelld. Kun tutkimus on valmis, palauta tutkittava selinmakuulle. Paina sitten tuolin kallistusvipua
alaspdin ja nosta tutkittava selké@nojasta tydntaen pystyasentoon.

. s

Kuva 3.9-2 Asentotesti selinmakuulla

3.9.1.5 Kalorinen koe
Kalorinen koe tehdaan lasien suojus kiinni, nakd peitettyna.

Huomaa: Kaloriseen kokeeseen ei tarvita pyorivaa tuolia. Tutkittava asetetaan kallistettuun asentoon niin,
ettd paa on 30 astetta kallellaan, jolloin tasapainoelin on oikeassa tasossa kalorista arsyketta varten.

Kun valitaan kalorinen koe, VisualEyes™ valmistelee arsykelaitteen valittuun lampimaan tai kylmaan
lampdtilaan. Laitteen tila ndkyy valikkopaneelissa vasemmalla. Kun oikea lampdtila on saavutettu, tilaksi
vaihtuu Ready (Valmis) ja kayttaja kuulee piippauksen. Kaynnista rekisterdinti painamalla AirFx:n tai
AquasStimin kahvan painiketta. Koe voidaan keskeyttaa painamalla kahvan painiketta kolme sekuntia.
Kalorisen tutkimuksen aikana tutkittavalle annetaan vireytta yllapitavia tehtavia, jotta han ei esta
nystagmusta.

Spontaani nystagmustutkimus voidaan suorittaa kalorisena lisatutkimuksena, mita suositellaan, jos
spontaania nystagmusta esiintyy kalorisen kokeen asennossa. Kun havaitaan spontaani nystagmus, voidaan
SPV:n keskiarvoa kayttaa korjaamaan kalorisen kokeen yhteenveto valitsemalla Spontaneous Correction
(Spontaani korjaus) valikkopaneelista vasemmalla.
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Jos tutkitaan vahingossa vaara korva tai kaytetaan vaaraa lampaétilaa, kokeen lopuksi tulee nakyviin viesti,
jossa kysytaan, suoritettiinko vaara tutkimus. Viestin iimestyessa tarjotaan my6s mahdollisuus vaihtaa
oikeaan korvaan tai lampaétilaan. Vaihto on mahdollinen vain kokeen lopussa, eika sitd voida tehda enaa
mydhemmin.

Kalorisissa tutkimuksissa voidaan nayttda silman asennon seuranta, pod-kaavio ja valinnainen palkkikaavio,
Freyss-kaavio, Claussen-kaavio, Haid stoll -kaavio, kokonaisamplitudi tai tulostaulukko. Yhteenvetonakyman
oikeassa ylakulmassa nakyvat toispuolinen heikkous, suunnan vallitsevuus ja hitaan vaiheen kumulatiiviset
nopeustiedot.

Kallistettavaa tuolia kaytettdessa kallista ja lukitse tuoli ennen tutkimusta. Tama tehdaan eri tavoin eri
tuolijarjestelmissa. Seuraavassa on ohjeet tuoleille Nydiag 200, System 2000 ja Orion Reclining.

Tuolin tyyppi Toimintaohjeet ennen kalorista koetta

Pyoriva Nydiag 200 -tuoli Kallista tuoli kayttamalla kallistuspy6raa, joka nayttda tuolin sen hetkisen
kallistuskulman (sijaitsee tuolin rungon yldosassa).

Kallistuva System 2000 -tuoli | Kytke jalkajarru estdmaan tuolin py6riminen.

Kallista tuoli ennen tutkimusta 30 asteen kulmaan vaakatasosta istuimen
alla olevaa kulman osoitinta apuna kayttaen.

Kallistuva Orion-tuoli Kallista tuoli ennen tutkimusta 30 asteen kulmaan vaakatasosta istuimen
alla olevaa kulman osoitinta apuna kayttden. Lukitse tuoli VisualEyes™-
ohjelmistosta.

Kuva 3.9-3 Kalorista koetta varten kallistettu tuoli, kulman osoitin ja kallistuspyéré

Kun valitaan kalorinen koe, VisualEyes™ valmistelee arsykelaitteen valittuun lampimaan tai kylmaan
lampdtilaan. Laitteen tila ndkyy valikkopaneelissa vasemmalla. Kun oikea lampédtila on saavutettu, tilaksi
vaihtuu Ready (Valmis) ja kuuluu piippaus. Kaynnista rekisterdinti painamalla AirFx:n tai AquaStimin kahvan
painiketta. Koe voidaan keskeyttaa painamalla kahvan painiketta kolme sekuntia. Kalorisen tutkimuksen
aikana tutkittavalle annetaan vireytta yllapitavia tehtavia, jotta potilas ei esta nystagmusta.

3.9.1.6 Okulomotoriset tutkimukset

Okulomotorisiin tutkimuksiin siséltyvat katse, hidas seuranta, satunnainen sakkadi, sakkadometria ja
optokineettiset tutkimukset. Tutkimukset suoritetaan lasien suojus irrotettuna niin, etta tutkittava voi seurata
kohteita, kun ne liikkuvat TV:n naytdssa, projektorin kuvassa tai laserprojisoituina eridén seinalla.
Katsetutkimuksissa tutkittava kohdistaa katseen paikallaan oleviin kohteisiin, jotka sijaitsevat keskella,
oikealla, vasemmalla, ylhaalla ja alhaalla. Satunnaissakkaditutkimuksissa kohde voi liikkua satunnaisesti
vaaka- tai pystysuunnassa tai ndiden sekoituksena tutkittavan seuratessa kohdetta silmilldan. Hitaan
seurannan tutkimus mittaa tutkittavan kykya seurata kohdetta, joka liikkuu sinimuotoisena kuviona nayton
poikki. Kohteen nopeus kasvaa 0,1 Hz:sta 0,5 Hz:iin 0,1 Hz:n askelin. Optokineettista tutkimusta kaytetaan
tutkimaan silmanliikkeitd samalla, kun stimuloidaan suurella liikkuvalla sakkilautakuviolla tai juovakuviolla,
jonka optokineettinen rumpu tuottaa erién seinalle. Kaikissa okulomotorisissa tutkimuksissa tutkijalle
naytetaan reaaliaikaista graafista tietoa avuksi kunkin yksittaisen tutkimuksen tulosten tulkintaan.
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3.9.1.7 Silman liikkeen laskenta paata kaannettaessa

Tassa tutkimuksessa voidaan kayttaa sivu-, etu- tai ylakamerallisia laseja suojus irrotettuna. Jos
tutkimuksessa halutaan kayttad VORTEQ IMU -anturia, on kaytettava joko sivukamerallisia tai
yldkamerallisia laseja, silld ndihin on mahdollista kiinnittda anturi. Tutkittava asetetaan istumaan
pystyasentoon. Ennen tutkimuksen kaynnistdmista tutkijan taytyy valita Calibration (Kalibrointi) ja sitten
Torsion Calibration (Kierron kalibrointi) iiriksen maarittamiseksi. Tutkimuksen aikana tutkittava pitaa paata
ensin keskiasennossa, kaantaa sen sitten tietyksi aikaa vasemmalle ja taman jalkeen oikealle. Kun tutkimus
suoritetaan VORTEQ IMU:n kanssa, tutkijalle nytetaan lisaksi 3D-paamalli, joka auttaa paan liikkeen
seuraamisessa. Tarkempaa tietoa on Lisatietoja-oppaassa.

3.9.1.8 Pydbrivan tuolin tutkimukset

Valinnaiseen pyorivaan tuoliin yhdistettyna, VisualEyes ™-jarjestelmalla voidaan tehda myds muita
tutkimuksia, kuten sinusoidaalinen harmoninen kiihtyvyys (SHA), askelnopeus, VOR-esto ja visuaalinen
VOR. Naon peittoa edellyttavat pyorivaa tuolia kayttavat tutkimukset tehdaan lasien suojus kiinnitettyna tai
eridssa. Pyoriva tuoli asetetaan pyodrintatutkimuksia varten pystyasentoon. Jos kaytetdan kallistuvaa System
2000 -tuolia, varmista, etta jalkajarru on vapautettu. SHA- ja askeltutkimusten aikana tutkittavalle annetaan
vireytta yllapitavia tehtavia, jotta tutkittava ei estd nystagmusta.

Sinusoidaalinen harmoninen kiihtyvyys (SHA)

Sinusoidinen harmoninen kiihtyvyys on naén peittdmisen vaativa tutkimus. Tassa tutkimuksessa tutkittavaa
pyoritetaan sinimuotoista kuviota tehden vasemmalta oikealle vaihdellen oktaavitaajuuksilla 0,01 Hz — 0,64
Hz System 2000- tai Orion-tuolia kaytettaessa ja 0,01 Hz — 0,32 Hz pyorivaa Nydiag 200 -tuolia kaytettaessa.
Onhjelmisto nayttaa vahvistuksen, vaiheen ja (epa)symmetriakaaviot seka silman nopeuden ja silman
asennon seurannan.

Nopeusaskeltesti

Nopeusaskeltutkimus tehddan myos naké peitettyna. Tutkimuksessa potilasta pyoritetdan yhteen suuntaan
vakionopeudella useita sekunteja, minka jalkeen tuoli pysaytetaan, mutta rekisterdinti jatkuu. Sama tehdaan
vastakkaiseen suuntaan. Taman jalkeen analysoidaan vahvistus, aikavakiot ja (epa)symmetria jokaisen
neljan vaiheen osalta. Tutkimuksen oletusnopeudet ovat 50°/sekunti ja 180°sekunti, vakiovaihtoehtona
100%sekunti. Lisaksi on mahdollista kayttaa nopeuksia 10-200°%sekunti. Askeltutkimukseen voidaan
sisallyttdaa spontaanin nystagmuksen korjaus lisdamalla spontaani nystagmus lisatutkimukseksi, jolloin
saadaan nystagmuksen vertailuarvo. Ohjelmisto nayttaa silman nopeuden ja silmén asennon seurannan.

VOR-esto

VOR-esto voidaan tutkia samalla tavalla kuin SHA paitsi, etta lasien kohdistusvalo palaa niin, etta tutkittava
voi kohdistaa katseen pydrinnan aikana vasteen estamiseksi. Kun tutkimus tehdaan kallistuvassa tuolissa,
lasien suojuksen tulee olla kiinnitettyna. Kun tutkimus tehdaan Orion/System 2000 AT/C -tuolin valotiiviissa
eridssa, suojus irrotetaan. Visuaalinen VOR suoritetaan kuten SHA, mutta naké peitettyna. Kallistuvaa tuolia
kaytettdessa tutkittava ohjeistetaan kohdistamaan katse kohteeseen kuvaruudussa, Orion ja System 2000
AT/C -tuoleissa projektorin kuvaan tai OKN-rummun (laserin) erion seinalle tuottamiin staattisiin juoviin.
Visuaalinen VOR tehdaan tyypillisesti vain 0,32 Hz:lI3.

Orion ja System 2000 AT/C -tuoleilla on mahdollista tehda subjektiivisen visuaalisen pystysuunnan tutkimus
otoliittitoiminnan mittaamiseksi. Tutkimusta varten lasit irrotetaan tuolista ja tutkittavan paa kiinnitetdan
hihnoilla paantukeen. Staattisessa SVV-tutkimuksessa tutkittava maarittaa staattisen visuaalisen
pystysuunnan pyorittdmalla laserviivan asentoon, jonka mieltda pystysuunnaksi. Dynaamisessa SVV-
tutkimuksessa (voidaan tehda vain Auto-Traverse-tuolissa) tuoli py6rii 300 dps keskiakselinsa ympari.
Taman jalkeen tuoli liikkuu 4 cm vasemmalle, takaisin keskelle, sitten 4 cm oikealle ja taas keskelle, kunnes
lopuksi hidastuu pysahdyksiin. Tutkittava saataa laserviivan SVV-kaukosaatimella tuolin jokaisessa
asennossa omasta mielestaan pystysuuntaiseksi.

3.9.2 VORTEQ™ Assessment

VORTEQ™ Assessment voidaan lisata VisualEyes™ 505-, VisualEyes™ 515- ja VisualEyes™ 525 -
jérjestelmiin, ja se sisaltaa kolme tutkimusta: dynaaminen nédéntarkkuus, Dix Hallpike (kehittynyt versio),
lateraalinen pé&énkierto ja katseen vakauttaminen. Kaikissa tutkimuksissa tarvitaan VORTEQ™ IMU.
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3.9.2.1 Dynaaminen naontarkkuus

Tassa tutkimuksessa ei tarvita laseja. Varmista, etté tuoli on istuma-asennossa ja lukittu. Kiinnitd VORTEQ™
IMU paahihnaan Ennen tutkimuksen aloittamista maaritetdan tutkittavan staattinen naéntarkkuus C-kirjaimen
avulla paata ravistamatta. Tdman jalkeen tutkimus etenee testaten kaikki suunnat tutkittavan heiluttaessa
paataan metronomin tahtiin. Pyyda tutkittavaa liikkuttamaan paataan tasaisesti sivulta toiselle vaakatestissa
tai ylés ja alas pystytestissa.

3.9.2.2 Lateraalinen paankierto

Lateraalista paankiertotutkimusta kaytetdan lateraalisesta kaarikdytavastd johtuvan asentohuimauksen
(BPPV) tunnistamiseen. 3D-paamalli auttaa paan oikean asennon |Idytamisessa tutkimuksen aikana.
Varmista, ettd VORTEQ™ IMU on kiinnitetty laseihin ja kytketty paalle. Tutkimus suoritetaan tutkittava
selinmakuulla.

1. Kaanna tutkittavan paa 45 asteen kulmaan oikealle.
2. Kaanna tutkittavan paa 45 asteen kulmaan vasemmalle.

Musta viiva kuvaa paan liiketta, ja kun pda on oikeassa asennossa, varjostettu alue muuttuu vihredksi. Kun
ensimmainen asento on saavutettu, jatka rekisterdintia vahintdan 20 sekuntia. Paina sitten Enter jatkaaksesi
seuraavaan vaiheeseen. Rekisterdi toiset vahintdan 20 sekuntia ja paata sen jalkeen tutkimus.

Lateral Head Roll - Head Rall

T

Caontinue

Kun tutkimus on valmis, esiin tulee yhteenvetondkyma, jonka kaavioista voidaan nahda toimenpiteen aikana
esiintynyt nystagmus. Nystagmus yli 6 astetta/sekunnissa ndkyy harmaalla korostettuna ja viittaa
epatavalliseen I16yddkseen.

3.9.2.3 Dix Hallpike, kehittynyt versio

Dix Hallpike -tutkimuksen kehittynyt versio suoritetaan samalla tavalla kuin kohdassa 3.9.1.3 kuvattu Dix
Hallpike, mutta kehittyneessa versiossa tutkijan on mahdollista rekisterdida myods silmien kiertoliikkeet ja
saada palautetta tutkittavan paan asennosta 3D-paamallin avulla. Paan asento tilassa esitetdan mustalla
viivalla kahdessa liukupalkissa. Varjostetut alueet liukupalkeissa kuvaavat paan haluttua asentoa. Kun paa
on halutussa kulmassa, varjostettu alue muuttuu oranssista vihreaksi.
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3.9.2.4 Katseen vakauttaminen

Katseen vakauttamistestissa (GST) tarvitaan VORTEQ™ IMU, joka kiinnitetdan paahihnaan. Tutkimuksessa
ei tarvita laseja eika pyorivaa tuolia. Tutkittava asetetaan istumaan tutkimusnaytén eteen. Jos kaytetdan
pyOrivaa tuolia, varmista, ettad se on lukittu.

Huomaa: Tutkittavan ja tutkimusndyton valinen etéisyys taytyy optimoida naytdn koon mukaan. Ohjelmisto
nayttda varoitusviestin, jos tutkittava istuu liian kaukana.

Ennen tutkimuksen aloittamista maaritetaan tutkittavan staattinen naéntarkkuus optotyypin m avulla paata
ravistamatta. GST-testissa optotyypin koko pysyy samana, mutta paadn nopeus muuttuu. Paan nopeus
mitataan asteina sekunnissa. Tulokset esitetdan pylvaskaaviona. Tarkempaa tietoa on Lisétietoja-oppaassa.

3.9.3 VORTEQ™ Diagnostic

Tutkimus suoritetaan EyeSeeCam-laseilla ja koostuu lateraalisesta, RALP- ja LARP vHIT -testista seka
SHIMP-testista. Tutkittava asetetaan istumaan pystyasentoon 1,5 metrin padhan seinasta, johon
heijastetaan punaisia laserpisteita. Suorita ennen tutkimusta kalibrointi kohdassa 3.7.3 kuvatulla tavalla.

3.9.3.1 Aktiivinen paankierto

Varmista, etta tuoli on istuma-asennossa ja lukittu. Jata paantuen tarrahihnat (Orion ja System 2000)
kiinnittamatta laseihin. Kiinnitd VORTEQ™ IMU binokulaarilaseihin. Tutkimuksen alussa tutkittava liikuttaa
paataan metronomin tahtiin hitaalla nopeudella 10 sekunnin ajan harjoitukseksi, minka jalkeen tutkimus
alkaa. Pyyda tutkittavaa liikuttamaan paataan tasaisesti sivulta toiselle vaakatestissa tai ylos ja alas
pystytestissa. Jos tutkimus suoritetaan vaaran suuntaisena, ohjelmisto nayttaa kayttajalle varoitusviestin.

3.9.3.2 VHIT VORTEQ™

Tutkittava asetetaan istumaan pystyasentoon ja pydrivan tuolin paantuki irrotetaan. Varmista, ettéd ennen
tutkimuksen aloittamista suoritetaan kalibrointi. Tassa tutkimuksessa voidaan kayttaa sivu- tai ylakamerallisia
laseja. Varmista, ettd IMU on Kiinnitetty ja kytketty paalle ennen tutkimuksen aloittamista.

3.9.4 EyeSeeCam VvHIT

Tutkimus suoritetaan EyeSeeCam-laseilla ja koostuu lateraalisesta, RALP- ja LARP vHIT -testista seka
SHIMP-testista. Tutkittava asetetaan istumaan pystyasentoon kadsinojaa ja alaselan tukea kayttaen 1,5
metrin pddhan seinasta, johon heijastetaan punaisia laserpisteitd. Ennen vHIT-testeja suorita kalibrointi
kohdassa 3.7.3 kuvatulla tavalla.
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3.9.41 Lateraalinen VHIT

Lateraalisessa vHIT-testissa arvioidaan lateraalisten kaarikaytavien toimintaa. Tutkimusta varten ota kadella
kiinni tutkittavan leuasta takakautta (Kuva 3.9-4). Tutkittavan tulee purra hampaat yhteen niin, ettad kaden
tyontd siirtyy impulssina tutkittavan paahan. Harjoitelkaa muutaman kerran ennen rekisterdinnin aloitusta.
Nain arsyke tulee myds tutuksi tutkittavalle. Ald annan kaden koskettaa tai likuttaa laseja impulssien aikana
silla lasien likkuminen vaikuttaa voimakkuuden mittaukseen.

Kuva 3.9-4 Kéden sijoittaminen lateraalisessa VHIT-testissd

3.9.4.2 LARP (vasen anteriorinen, oikea posteriorinen) / RALP (oikea anteriorinen, vasen
posteriorinen) VHIT

LARP- ja RALP-tutkimuksissa arvioidaan vertikaalisten kaarikaytavien toimintaa. Arvioitaessa vertikaalisten
kaarikaytavien toimintaa, paata pyoritetdan oikealta alhaalta vasemmalle yl6s samassa tasossa kuin oikea
anteriorinen ja vasen posteriorinen kaarikaytava (RALP) tai vasemmalta alhaalta oikealle yl6s samassa
tasossa kuin vasen anteriorinen ja oikea posteriorinen kaarikaytava (LARP). Vaihtoehtoisesti paata voidaan
pyorittaa 45 asetetta oikealle LARP-testissa ja 45 astetta (Kuva 3.9-5) vasemmalle RALP-testissa. Asennosta
riippumatta tutkittavan tulee katsoa aina suoraan eteenpain.

| ] Gaze Gaze

/

/

Kuva 3.9-5 vHIT-tutkimus eteen katsoen ja korjattu suora katse LARP-testissé
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3.9.4.3 Tutkimuksen suorittaminen

Nakyman oikeassa yldkulmassa naytetdan kolmiulotteinen paan malli ja kaarikaytavat (Kuva 3.9-6).
EyeSeeCamin paan anturi nollautuu automaattisesti, jos anturia pidetdan paikallaan. Tutkimuksen alussa
neuvo tutkittavaa katsomaan suoraan eteenpain ja pitdmaan paa paikallaan. EyeSeeCamin paan anturi
nollautuu ja kuvassa nakyvan paan mallin pitaisi katsoa eteenpain. Paan impulssien aikana aktiivinen
kaarikaytava nakyy siniselld ja punaisella korostettuna impulssin suunnasta riippuen.

Kuva 3.9-6 P&an malli ja korostetut kaarikdytévat

Kun tutkija antaa impulssin, ohjelmisto nayttaa paan liikkeen ja silmien liikkeen impulssikaaviossa impulssin
suunnan mukaan. Jos paan liike sopii heilahduksen nopeusprofiiliin, paan impulssi hyvaksytaan ja
impulssikaavion oikeassa ylapulmassa nakyy vihred valintamerkki (Kuva 3.9-7). Hylatyt pdan impulssit

iimaistaan punaisella x:l1a oikeassa ylakulmassa.
Launch Tester
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Kuva 3.9-7 Esimerkki EyeSeeCam-testisté, jossa ndkyy vihrea valintamerkki (LARP)

Tutkimus paattyy automaattisesti, kun tarvittava maara paan impulsseja on mitattu molempiin suuntiin.
Ajastimen tilalla ndkyy paan impulssien laskuri, jossa nakyvat paan impulssit eriteltyina ja tarvittava
onnistuneiden impulssien maara ylhaalla. Tutkija voi pysayttaa tutkimuksen koska tahansa joko
radiotaajuuskaukosaatimen Enter-ndppaimella, naytéon STOP-painikkeella tai jalkapolkimella.
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Kuva 3.9-8 VHIT EyeSeeCam -analyysi

Jokaista osatestia suoritettaessa ohjelmisto nayttaa sivulla testin analyysin (Kuva 3.9-8). Analyysin nimi nakyy
sivun navigointipalkissa ndkyman ylareunassa. Kun lateraalinen testi, LARP ja RALP on suoritettu, voidaan
VvHIT for EyeSeeCam -yhteenvedon sivupaneelista luoda EyeSeeSix-raportti. Jos jokin osatesti toistetaan,
voidaan haluttu osatesti valita yhdistelmaruuduista EyeSeeSix-raportin ylareunasta (Kuva 3.9-9).

Launch Tester
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Kuva 3.9-9 VHIT EyeSeeSix -raportti
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Voit katsella tietoja taulukkomuodossa napsauttamalla Numerical Results (Numeeriset tulokset) -painiketta
(Kuva 3.9-10). Tekstin voi kopioida (napsauta ja veda tai paina nappaimistdsta Ctrl + A) ja liittda Exceliin tai
muuhun taulukkolaskentaohjelmaan.

Summary
Velocity Gain
Right Left
mean std median iqr mean std median iqr
Gain@®40ms | 075 005 075 006 096 008 096 012
Gain @ 60 ms 0.83 0.04 0.83 0.06 101 0.05 101 0.07
Gain @ 80 ms 0.90 0.05 0.90 0.07 1.02 0.02 1.02 0.02
Median0-100ms 080 005 080 007 102 007 102 010
Regression 086 003 086 005 103 004 103 006
Saccades
Right Left
15t Saccade 2nd Saccade 3rd Saccade 1st Saccade 2nd Saccade 3rd Saccade
Amplitude [°] 14.99 = 000.92 - - 1358 + 00052 7.24 £ 00252
Peak Velocity [*/s] 142.23 = 004.12 - - 136.61  016.03 243.53 = 03031
Duration [ms] 185.50 + 010.50 - - 168.00 + 011.00 83.00 + 008.00
Latency [ms] 8502 01050 - - 22,00 £ 003.00 579.00 = 024.00
Total 2 0 0 2 2 0
Data
Saccade Parameters
Head Impulse 15t Saccade 2nd Saccade 3rd Saccade
Direction Peak Time [ms]  Peak Velocity [/s] Amplitude [] Peak Velocity [*/s] Duration [ms]  Latency [ms] Amplitude ['] Peak Velocity [//s] Duration [ms] Latency [ms] Amplitude ['] = Peak Velocity [/s] Duration [ms] Latency [ms]
1 right 74.00 180.40 14.07 146.35 175.00 -2.00 - - - - - - - -
2 Ieft 95.00 19006 14.10 15264 157.00 25.00 976 29384 9100 503.00
3 right 92,00 197.11 1590 138.10 196.00 18.00 - - - -
4 left 79.00 160.99 13.07 120.58 179.00 19.00 472 193.23 75.00 555.00

Kuva 3.9-10 Numeeriset tulokset

3D Waves (3D-aallot) -painikkeen painaminen vaihtaa aaltomuotojen nayton 3D-avaruuteen (Kuva 3.9-11).

Kuva 3.9-11 Silménliikkeet muunnettuna 3D-avaruuteen

SHIMP (paan impulssin vaimennusparadigma) -tutkimus

VHIT- ja HIT-tutkimusten lisaksi SHIMP-tutkimus antaa tietoa tasapainon jaanndstoiminnasta. Se muistuttaa
lateraalista vHIT-tutkimusta ja testaa lateraalisia kaarikaytavia. SHIMP-tutkimuksessa kaytetaan lisaksi
laserkohdetta vaimennuskeinona.

Potilaan paahan asetetaan vHIT-lasit, kuten muissakin vHIT-tutkimuksissa. Silmat sdadetaan katselualueen
keskelle huolehtien, etta heijasteet ovat pupillien alapuolella. Kun tutkittava on valmisteltu, kalibrointi
suoritettu ja laserin kiintopisteet sdadetty keskelle seinda, voidaan SHIMP-tutkimus aloittaa.

Tutkimuksen valmistelu:

Paahan kiinnitetty laser heijastaa seinalle 5-pistekuvion, kuten kalibroinnissa. Tutkittavaa neuvotaan
kiinnittamaan katse keskimmaiseen pisteeseen ja kohdistamaan keskimmainen piste seinan kiintopisteeseen
(kaytetaan perinteisessa vHIT-tutkimuksessa). Lateraaliseen kaarikaytavaan tuotetaan impulsseja
kaantamalla paata 7-25 kertaa (esiasetuksen mukaan) suurella nopeudella vasemmalla ja oikealle.
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Tutkimuksen suorittaminen:
1. Neuvo tutkittavaa rentouttamaan niska, avaamaan silmat suuriksi ja kiinnittdmaan katse 5-pistekuvion
keskimmaiseen pisteeseen.
2. Ka&anna tutkittavan paata oikealle tai vasemmalle. Laserin 5-pistekuvio liikkuu paan mukana, joten
pisteet ovat nyt uudessa sijainnissa.
3. Neuvo tutkittavaa pitdmaan katse keskimmaisessa pisteessa. Kun paa liikkkuu, silmien pitaisi kohdistua
uudessa paikassa olevaan keskimmaiseen laserpisteeseen.

VOR:n vahvistuminen on yleensa vHIT- ja SHIM-tutkimuksissa samankaltaista. Sakkadien kuvio on kuitenkin
erilainen. vHIT harvoin saa aikaan kompensoivia sakkadeja normaaleilla tutkittavilla, kun taas SHIMP-
tutkimuksessa terveilla koehenkildilla muodostuu laaja kompensaation vastainen sakkadi paan kdannon
lopussa (Kuva 3.9-12). Tata kutsutaan SHIMP-sakkadiksi. Tama kuvio on taysin vastakkainen tutkittavilla,
joilla refleksi on heikko. Heikentynyt VOR-jarjestelma johtaa kiinniottosakkadiin vHIT-tutkimuksessa, mutta ei
kompensoiviin SHIMP-sakkadeihin (tai vain hyvin vahaisiin). Alla on esimerkki tutkimuksesta ja

tulosndkymasta (Kuva 3.9-12 ja Kuva 3.9-13).
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Kuva 3.9-12 SHIMP-tutkimuksen tutkimusnékyma
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Kuva 3.9-13 SHIMP-tutkimuksen tulosnékymé

3.10 Tutkimuksen tarkastelunakyma

Kun tutkija on paattanyt tutkimuksen, han voi tarkastella ohjelmistossa potilaan tutkimuksen aikaisia vasteita.
Tutkimuksen tarkastelundkyma (Kuva 3.10-1) sisaltda toistopainikkeiden valikon, aikajanan seka silmén ja
huoneen videonauhoitukset. Silman video ja huonekameran video toistetaan synkronoituna tutkimuksen
tarkastelundkymassa. Toisto kdynnistetddn napsauttamalla toistopainiketta valikosta. Kun tutkimusta
toistetaan, videon eteneminen esitetdan keltaisella ympyralla seka aikajanalla etta toistoajastimessa.
Ympyrasta voi tarttua kiinni hiirella ja ympyraa vetamalla hypata eri kohtaan videon toistossa. Testin
tarkastelun aikana on kaytettavissa koon liukusaadin, jolla kayttaja voi suurentaa silmia tai huonekameran
videokuvaa dynaamisesti keskittyakseen valittuun videoon.

Wideo Frenzel

Kuva 3.10-1: Tutkimuksen tarkastelundkymé
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Siirry edelliseen kuvaan (pidettaessa toistaa takaperin hidastettuna).

Toista/tauko.

Siirry seuraavaan kuvaan (pidettaessa toistaa eteenpain hidastettuna).
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Siirry 10 sekuntia taaksepain videon toistossa.

3.10.1 Muokkaustyokalut

Tutkimuksen tarkastelunakymassa on kaytettavissa muokkaustyokaluja useimmille tutkimustyypeille.
Kaytettavissa olevat tytkalut riippuvat tutkimustyypistd. Tarkempi kuvaus kunkin tutkimuksen
muokkaustyokaluista 16ytyy Lisatietoja-oppaasta.

3.11 Aiempien istuntojen tarkastelu

VisualEyes™-jarjestelmassa on helppo tarkastella tutkittavan nykyisia ja aiempia istuntoja. Kun halutun
tutkittavan profiili on valittu, tutkija voi valita Patient Sessions (Potilasistunnot) -painikkeen VisualEyesin
paanakymasta. Sen kautta paasee tarkastelemaan valitun henkilén aiempia tutkimusistuntoja.

(O) PATIENT SESSIONS

BEGIN TESTING

PATIENT VIDEQS

Visualbyes 505

Kuva 3.11-1: Patient Sessions (Potilasistunnot) -painike

Patient Sessions (Potilasistunnot) -nakyman (Kuva 3.11-2) sivupaneelissa nakyy luettelo kaikista aiemmista
tutkimusistunnoista. Istunnon paivamaaran valitseminen nayttaa kaikki sina paivana suoritetut tutkimukset ja
ovatko tutkimustulokset valmiit (vihrea valintamerkki). Jos tulokset ovat valmiit, mutta kynnystason
ulkopuolella, tutkimuksen kohdalla ndkyy punainen timantti.
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Patient
Sessions

+Ocular Co
+Lateral Head Roll

+ Dy Hall F-"’k*"

#* lump to session review

Close

Kuva 3.11-2 Patient Sessions (Potilasistunnot) -ndkymé

Valitse potilasistunto luettelosta ja siirry istunnon tarkastelundkyméaan napsauttamalla Jump to session
review (Hyppaa istunnon tarkasteluun) -painiketta. Esiin tulee lisda vaihtoehtoja, kuten tietojen vienti,
istunnon tulostus, esikatselu, tietokantaan tulostus jne.

~* Jump to session review

Kuva3.11-3 Jump to session review (Hyppéaé istunnon tarkasteluun) -painike

3.11.1Istunnon tarkastelu

Tutkimusnakymasta tuloksia paasee tarkastelemaan valitsemalla tutkimusnakyman vasemmasta
lakulmasta valikkopainikkeen.

Esiin tulee avattava valikko, jonka alareunassa nakyy Review Session (Tarkastele istuntoa) -painike.

Review Session

Kuva 3.11-4 Review Session (Tarkastele istuntoa) -painike

Painike nayttaa luettelon protokollan sisaltamista tutkimuksista, jotka on suoritettu tai viela suorittamatta
(Kuva 3.11-5). Suoritettujen tutkimusten nimen vieressa nakyy symboli, joka kertoo, olivatko tulokset
kynnystason sisalla (vihred valintamerkki) vai ulkopuolella (punainen timantti). Istunnon tarkastelundkymassa
voidaan tarkastella tutkimuksia, kirjoittaa kliininen raportti ja tulostaa tutkimuksia.
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Print Filter All Completed Tests
Session
Review

Clinical R 't Print

Test Report Summary Print

+vHIT for EyeSeeCam Print
22 minutes :
e Print
De-identify printout

OFF

Print
Print
Print

Print

Export Data
Print Sessian
Preview
Create PDF
Print to Database

Kuva 3.11-5 Session Review (Istunnon tarkastelu) -nédkymaé

Paanakymaan palataan napsauttamalla tai koskettamalla Finish (Valmis) -painiketta istunnon
tarkastelunakyman vasemmassa alakulmassa.

3.12 Potilasvideoiden tarkastelu

Jos potilasistunnot on videonauhoitettu, voidaan videoita tarkastella tutkimuksen jalkeen. Nauhoitetut videot
16ytyvat paanakyman PATIENT VIDEOS (Potilasvideot) -valikosta (Kuva 3.12-1).

PATIENT SESSIONS

BEGIN TESTING

[>]

PATIENT VIDEOS
VisualEyes 505

Kuva 3.12-1: PATIENT VIDEOS (Potilasvideot) -painike
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Patient Videos (Potilasvideot) -valikossa videot on luokiteltu paivamaaran ja tutkimustyypin mukaan.

Lits Hadpikr 1oh e 1 dlpean Lefe Lire Lakpibos 1 2t

ca iy =l )

Fiz Hulpik= figl Hert lahikin s Hul k=

] (5] 5] [ i) ]

Kuva 3.12-2: Tutkittavan videot néytetédan paivémaérén ja tutkimustyypin mukaan luokiteltuina

Voit toistaa videon napsauttamalla kyseista videotiedostoa. Video kaynnistyy yhteensopivassa
videosoittimessa.

Video silman rekisterdinnista (ei raakatietoja).

Huonekameran nauhoittama video.

Valitsemalla Enable Selection Mode (Ota kaytto6n valintatila) vasemmasta sivupaneelista paastaan
valitsemaan videoita poistoa tai vientia varten.

: Visualkyes Video
Patient

d 12. oktober 2020 13:10
Videos

+/ Enable Selection Mode -

Delete Selected Videos Spontaneous Nystag...

@ Export Selected Videos m

Kuva 3.12-3: Potilasvideoiden valintatila

Jos samasta istunnosta valitaan ja viedaan seka silma- etta huonevideoita, ne on mahdollista yhdistaa
yhdeksi videoksi. Tama tehdaan valitsemalla Combine eye and room videos (Yhdista silma- ja
huonevideot) -valintaruutu Export Video Files (Vie videotiedostot) -ikkunasta, joka tulee esiin, kun
napsautetaan Export Selected Videos (Vie valitut videot).
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JETSTLEE

Combine eye and room videos

Kuva 3.12-4: Export Video Files (Vie videotiedostot) -ikkuna: kohdekansion valinta ja mahdollisuus yhdistéé silma- ja huonevideot

3.13 Tutkimusmoduuli
Tutkimusmoduuli on kehittynyt lisdosa tutkijoille ja tieteenharjoittajille. Siitd kerrotaan tarkemmin alla.

3.13.1 Nystagmus-parametrit

Tutkimusmoduulissa tutkija voi muokata nystagmus-parametreja ja luoda oman mukautetun
tutkimusprotokollansa. Naista valikoista ja kaytettavissa olevista asetuksista on yksityiskohtaiset kuvaukset
Lisétietoja-oppaassa.

3.13.2Tietojen vienti

Kun tutkimus on valmis, voidaan silmanliikkeiden raakatiedot vieda Session Review (Istunnon tarkastelu) -
valikon kautta csv-tiedostoon, joka voidaan sitten avata Excel-taulukkolaskentaohjelmassa jatkoanalyysia
varten.

Tutkimusmoduuli mahdollistaa suurien datamaarien viennin nopeasti rekisteroityjen silmanliikkeiden
mukautettua analyysia varten. Naista valikoista ja kaytettavissa olevista asetuksista on yksityiskohtaiset
kuvaukset Lisétietoja-oppaassa.

Browse For Folder X

Export Data

> [E Documents N
» 4 Music
Print Session > & Pictures
> = Saved Pictures
: Preview 2 . Vidfos
Export Data » L USB Drive (D3
Print Sassich > ¥ Network
> [ Control Panel
o Recycle Bin by

e ewrods | [0k ]| G

Kuva 3.13-1 Export data (Vie tiedot) -vaihtoehto tutkimusmoduulissa

Preview
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3.14 Jarjestelman sammutus

» Sammuta tietokone
Sulje ensin VisualEyes ™-ohjelmisto palaamalla paanayttoon ja painamalla Exit (Lopeta) -painiketta. Sulje
OtoAccess®-tietokantaohjelmisto. Sammuta tietokone valitsemalla Aloitus > Sammuta.

= Sammuta arsyke
Sammuta TV/projektori.

= Katkaise virta lisalaitteista
Jos kaytetdan Orion Reclining -tuolia tai Nydiag 200 Reclining -tuolia, katkaise virta tuolin jalustassa olevasta
virtakytkimesta. Katkaise VORTEQ™ IMU:n virta (jos kokoonpanossa). Jos kaytetaan System 2000 -tuolia,
katkaise tuolin ohjaimen virta ohjaimen takana olevasta virtakytkimesta. Jos kaytetaan DataLinkia, katkaise
virta laitteen takana olevasta virtakytkimesta. Jos kaytetaan Air Fx -ilma- tai Aqua Stim -vesiarsyketta,
tarkista ensin, etta laite on valmiustilassa. Katkaise sitten virta laitteen takana olevasta virtakytkimesta. Jos
kaytetdan Orion Auto-Traverse/Comprehensive -tuolin seurantakameraa, katkaise virta seurantanaytosta.

= Katkaise virta virtaldhteista
USB-jakajan virransyo6ttd katkaistaan USB-jakajan takana olevasta virtakytkimesta tai katkaisemalla virta
USB-jakajan virtaldhteesta.
Nain kameroista katkeaa virta, kun niitd ei kayteta. Kun kaikkien muiden laitteiden virta on katkaistu,
sammuta eristysmuuntajat virtakytkimesta.
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4 Huolto ja kunnossapito

4.1 VisualEyes™-jarjestelman puhdistaminen

Ennen puhdistusta:
o Katkaise virta ja irrota virtaldhde aina ennen kuin aloitat puhdistuksen
e Al4 paasta VisualEyes ™-jarjestelman osien sisdan nestetta
e Al4 puhdista laitteita tai lisatarvikkeita autoklaavissa tai steriloi tai upota niita
mihink&dan nesteeseen
o Ala kdyta kovia tai teravia esineita laitteiden tai lisatarvikkeiden minkaan osan
puhdistukseen

Puhdistusmenettely:
Suositellut puhdistus- ja desinfiointiliuokset
Linssienpuhdistusliina (mikrokuitu), kostea liina, Sani-Cloth AF3 -desinfiointipyyhkeet

HUOMAUTUS: Noudata Sani-Cloth AF3 -desinfiointipyyhkeiden pakkauksessa olevia kiytté- ja
havitysohjeita.

Ohjeet:

o Videolasit ja lasien hihnat puhdistetaan Sani-Cloth AF3 -desinfiointipyyhkeelld aina tutkittavan
vaihtuessa.

e Lasien peilit, kameroiden linssit ja IR-pinnoitetut peilit puhdistetaan tahroista ja polysta
saanndllisesti linssien puhdistukseen tarkoitetulla mikrokuituliinalla. Tama auttaa valttamaan
varjoja kuvissa.

e Sivukamerallisten lasien hihnat voidaan konepesta 40 °C:ssa tavallisia pesuaineita kayttaen. Ala
rumpukuivaa. Huomaa, etta elastisuus voi heiketa yli 10 pesukerran jalkeen, jolloin hihnat tulee
vaihtaa.

o Sivukamerallisten lasien pehmusteet taytyy vaihtaa aina jokaisen tutkittavan jalkeen
ristitartuntojen valttamiseksi. Katso kohdasta 2.6.1.1, miten pehmusteet vaihdetaan.

o Tietokoneen kosketusnayttdé voidaan puhdistaa mikrokuituisella linssienpuhdistusliinalla, kun
nayton virta on katkaistu. Jos kosketusnaytto tarvitsee lisdpuhdistusta, puhdista pinta Sani-Cloth
AF3 -desinfiointipyyhkeella. Odota, ettd puhdistusliuos on kuivunut taysin, ennen kuin kytket
virran tietokoneeseen ja nayttéon.

e Kaikki muut laitteiston ja lisatarvikkeiden ulkopinnat puhdistetaan saanndllisesti pehmealla
kostealla liinalla. Tahan sisaltyvat pydriva tuoli, erién seinat, projektori, nappaimisto, hiiri,
hiirimatto, kaukosaadin, hatapysaytyspainike jne.

4.2 Takuu ja huolto
=  Tuotetakuu

Interacoustics takaa, etta
o VisualEyes™-jarjestelmassa ei normaalisti kaytettaessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheita 24 kuukauden aikana siita, kun Interacoustics toimittaa laitteen sen
ensimmaiselle ostajalle
o lisatarvikkeissa ei normaalisti kaytettdessa ja huollettaessa esiinny materiaali- tai
valmistusvirheita 90 vuorokauden kuluessa siita, kun Interacoustics toimittaa ne ensimmaiselle
ostajalle.
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Jos jokin osa kaipaa huoltoa sovellettavan takuuajan aikana, ostaja ottaa yhteytta paikalliseen jakelijaan
asianmukaisen huoltopaikan selvittamiseksi. Korjaus tai vaihto tapahtuu Interacousticsin kustannuksella
taman takuun ehtojen mukaisesti. Huoltoa kaipaava tuote on palautettava viiveitta asianmukaisesti
pakattuna ja postikulut etukateen maksettuina. Ostaja on vastuussa laitteen katoamisesta tai
vaurioitumisesta Interacousticsille tehtdvan palautuksen yhteydessa. Interacoustics ei missdan
tapauksessa ole vastuussa Interacousticsin tuotteen oston tai kaytdén yhteydessa ilmenneista
satunnaisista, epasuorista tai valillisistéd vahingoista. Vastuu tallaisista vahingoista kuuluu yksinomaan
tuotteen alkuperaiselle ostajalle.
Tama takuu ei koske tuotteen mydhempia omistajia tai haltijoita. Lisaksi tama takuu ja Interacousticsin
vastuu eivat koske sellaisen Interacousticsin tuotteen ostoa tai kayttéa, jota on
e korjannut muu kuin Interacousticsin valtuuttama huoltoedustaja;
o muutettu tavalla, jonka Interacoustics katsoo vaikuttavan sen vakauteen tai luotettavuuteen;
o kaytetty virheellisesti, jota on laiminly6ty tai jolle on tapahtunut onnettomuus tai jonka
sarjanumero on muutettu, tuhrittu tai poistettu tai jota on
o yllapidetty tai kaytetty epdasianmukaisesti tavalla, joka ei ole Interacousticsin toimittamien
ohjeiden mukainen.

Tama takuu korvaa kaikki muut valittdmat tai epasuorat takuut ja kaikki muut Interacousticsin vastuut ja
velvoitteet. Interacoustics ei myodnna suoraan eika epasuorasti edustajilleen tai muille henkildille lupaa
hyvaksya Interacousticsin puolesta muita Interacoustics-tuotteiden myyntiin liittyvia vastuita.

INTERACOUSTICS SANOUTUU IRTI KAIKISTA MUISTA VALITTOMISTA TAI EPASUORISTA
TAKUISTA, MUKAAN LUKIEN TAKUU KAUPPAKELPOISUUDESTA TAI SOVELTUVUUDESTA
TIETTYYN KAYTTOTARKOITUKSEEN.

Tuotteen korjaus tai huolto
Interacoustics vastaa CE-merkinndn voimassaolosta seka laitteiston turvallisuudesta, kdyttbvarmuudesta
ja suorituskyvysta vain, jos

+ laitteiston kokoamisen, lisavarusteiden asentamisen, uudelleensadatamisen, muokkauksen ja
korjauksen suorittaa valtuutettu henkild

» laitteisto huolletaan yhden (1) vuoden valein

+  kayttoymparistdn sahkdasennukset vastaavat asianmukaisia vaatimuksia ja

+ laitteistoa kayttaa valtuutettu henkilostd Interacousticsin ohjeiden mukaisesti.

Asiakkaan tulee ottaa yhteytta paikalliseen jalleenmyyjaan huolto- tai korjausmahdollisuuksien
selvittdmiseksi, mukaan lukien paikan paalla tehtava huolto tai korjaus. On tarkeaa, ettad asiakas
(paikallisen jalleenmyyjan kautta) tayttdd PALAUTUSRAPORTIN joka kerta, kun osa tai tuote l1ahetetdan
Interacousticsille huoltoa tai korjausta varten.

4.3 Pyodrivien tuolien virheviestit

=  Pyorivan tuolin nopeusvirhe (koskee pyorivia Orion- ja System 2000 -tuoleja)
Jos pydrivaa tuolia ei ole aiemmin kalibroitu, tuolin takometri ja signaalimerkit eivat ole linjassa, mista
johtuen tuoli py0rii tarkoitettua hitaammin tai nopeammin. Kayttaja saa alla olevan virheviestin. Kayttajan
taytyy kalibroida tuoli System Default Settings (Jarjestelman oletusasetukset) -nakymasta.

Tapahtui tuolin nopeusvirhe.

(> 20 d/s). Suorita kalibrointi jarjestelman oletusasetuksista.

= Potilasturvallisuusvirhe (koskee kaikkia pyorivia tuoleja)
Jos tutkittavan ika ei sovellu py6rivaa tuolia kayttdvaan tutkimukseen, ohjelmisto nayttaa alla olevan
virheviestin, jossa ilmoitetaan, ettei tutkittavalle voi tehda tutkimusta, jonka nopeus tai taajuus ylittaa
tutkittavan ikaiselle sallitun.

Nopeudeksi on asetettu 100, mika ylittda suosituksen alle 5-

vuotiaalle lapselle.
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» Hatapysaytysvirhe (koskee pyorivia Orion- ja System 2000 -tuoleja)
Jos kayttaja painaa pyorivaa tuolia kayttavan tutkimuksen aikana hatapysaytyspainiketta, tuoli pysahtyy ja
ohjelmisto nayttaa alla olevan virheviestin. Kayttaja voi jatkaa tutkimusta vapauttamalla
hatapysaytyspainikkeen ja kaynnistamalla tutkimuksen uudelleen.

Hatapysaytyspainiketta painettiin tai tuolin ohjaimen virta
katkaistiin. Kytke virta tuolin ohjaimeen ja vapauta
hatapysaytyspainike, jos haluat jatkaa pyorintatutkimusta.

= Tuolin servovirhetila (koskee pyodrivia Orion- ja System 2000 -tuoleja)
Jos kallistuva Orion- tai System 2000 -tuoli yrittda pyoria, mutta se ei onnistu esteen, tuolin jarrun
(System 2000) tai laitteistovian vuoksi, ohjelmisto tunnistaa virheen ensin hatapysaytysvirheena. Kun
tutkimus sitten kaynnistetaan uudelleen, ohjelmisto nayttaa alla olevan viestin tuolin servovirhetilasta.
Kayttaja voi jatkaa tutkimusta Orion-tuolilla painamalla hatapysaytyspainiketta, kunnes kytkimen valo
sammuu (noin 20 sekuntia), vapauttamalla sitten hatapysaytyspainikkeen ja kaynnistamalla tutkimuksen
uudelleen. Kayttaja voi jatkaa tutkimusta kallistuvalla System 2000 -tuolilla katkaisemalla tuolista virran
noin 20 sekunniksi, kytkemall4 sitten virran takaisin ja kdynnistamalla tutkimuksen uudelleen.

Tuoli ei liiku servovirhetilan vuoksi. Paina hatapysaytysta,
kunnes kytkimen punainen valo sammuu. Yrita sitten
uudelleen.

= Pyorivan tuolin kallistusasentovirhe (koskee kallistuvia Orion- ja System 2000 -tuoleja)
Jos Orion Reclining- tai System 2000 Reclining -tuolia kallistetaan pyorintatutkimuksen aikana, ohjelmisto
nayttaa kayttajalle alla olevan virheviestin. Kayttaja voi jatkaa tutkimusta nostamalla tuolin pystyasentoon
ja kaynnistamalla tutkimuksen uudelleen.

Tuoli on kallistettu tai virta katkaistu. Nosta tuoli pystyasentoon

ja tarkista, etta tuolin virta on kytketty.

= Erion ovi auki -virhe (koskee Orion Auto-Traverse/Comprehensive -tuoleja)
Jos Orion Auto-Traverse- tai Orion Comprehensive -tuolin eridn ovi avataan ennen tutkimusta tai sen
aikana, ohjelmisto nayttaa alla olevan virheviestin, jossa kehotetaan sulkemaan ovi tutkimuksen
jatkamiseksi.

Eridn ovi on auki. Sulje ovi tutkimuksen jatkamiseksi.

= Potilaan turvakatkaisijan virhe (koskee Orion Auto-Traverse/Comprehensive -tuoleja)
Jos tutkittava painaa Orion Auto-Traverse/Comprehensive -tuolin pysaytyskytkinta, ohjelmisto nayttaa
seuraavan virheviestin ja pysayttaa pyorivan tuolin, laserin seka rumpulaitteiston. Tutkimus voidaan
kaynnistaa uudelleen sen jalkeen, kun tutkittavan ongelma on selvitetty.

Potilas painoi turvakatkaisijaa -virhe.

= Tuolin ohjauspiirin virhe (koskee Orion Auto-Traverse/Comprehensive -tuoleja)
Jos tuolin USB-kaapeli irtoaa tutkimuksen aikana, tuoli, laser ja optokineettinen rumpu sammuvat ja tuoli
pysahtyy vahitellen. Ohjelmisto nayttaa kayttajalle seuraavan virheviestin. Kytke tuolin USB-kaapeli
takaisin jatkaaksesi tutkimusta. Téma virhetila syntyy myds, jos tuolin jalustan virta katkeaa.

Tuolin ohjauspiiria ei havaita. Tarkista kokoonpano ja

kaapelikytkennat, ja yrita sitten uudelleen.
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Valvonnan aikakatkaisu -virhe (koskee Orion Auto-Traverse/Comprehensive -tuoleja)

Jos jarjestelma, jossa on Orion Auto-Traverse/Comprehensive -tuoli, lakkaa reagoimasta,
hatapysaytyspiiri aktivoituu, tuoli, laser seka optokineettinen rumpu sammuvat ja tuoli pysahtyy vahitellen.
Kayttajan taytyy joko paattaa tutkimus tai palata aloitusnayttddn kaynnistamaan tutkimus uudelleen,
jolloin valvonta-ajastin nollataan. Nollauksen yhteydessa hatapysaytysvalo syttyy taas.

4.4 Kamerayhteyden katkeaminen

Jos havaitaan jotain epatavallista, esimerkiksi kameran kuvat katoavat, eivatka palaa takaisin, yhteys
USB-laitteeseen katkeaa tai ohjelmisto ei toimi odotetulla tavalla, korjaa tilanne seuraavasti:

- Sulje VisualEyes ™-ohjelmisto kokonaan.

- Irrota kaikki USB-laitteet tietokoneesta ja odota 20 sekuntia.

- Kytke USB-laitteet sitten takaisin tietokoneeseen.

- Kun kaikki USB-laitteet ovat kayttdvalmiita, kdynnistd VisualEyes ™-ohjelmisto uudelleen.
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5 Yleiset tekniset tiedot

5.1 Tietokoneen vahimmaisvaatimukset

Poytatietokone: Yksi vapaa PCI Express -kortti (vain FireWire®-jarjestelmat).

USB-portti vaaditaan (laajennetaan USB-jakajalla).

Intel i5 -suoritin, 2,5 GHz tai tehokkaampi, ei vanhempi kuin 5. sukupolvi. Vahintaan 4 ydinta (4 saietta).
Vahintdan 8 Gt RAM-muistia.

Kiintolevy, jossa tilaa vahintaan 250 Gt.

Nayttd vahintdan 1366 x 768 (suurempi tarkkuus suositeltava).

Kosketusnaytto tai kosketusnaytdllinen kannettava tietokone erittin suositeltava, mutta ei pakollinen.

Tuetut kayttojarjestelmat:

Windows® 10 64-bittinen.
Windows® 11 64-bittinen.

5.2 Standardit

IEC 60601-1:2005, Sahkokayttoiset l1aakintalaitteet — Osa 1: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
AMD1: 2012 olennaiselle suorituskyvylle

IEC 60601-1-2: 2014 | Sahkokayttoiset laakintalaitteet — Osa 1-2: Yleiset vaatimukset turvallisuudelle ja
olennaiselle suorituskyvylle — Taydentava standardi: SGhkémagneettinen
yhteensopivuus — Vaatimukset ja testit

ANSI S3.45:2009 Vakiomenettelyt tasapainoelimen perustoiminnan testaamiseen

Jérjestelméat voivat toimia 100-240 VAC:n, 50/60 Hz:n verkkovirralla. Pistokkeena kaytetdan
maadoitettua pistoketta, joka soveltuu verkkovirran jannitteelle, taajuudelle ja asiakkaan alueella kaytossa
oleviin pistorasioihin. Laitteissa saa kayttaa vain mukana toimitettuja virtajohtoja. Kun jarjestelmaan
sisaltyy pyoriva tuoli, verkkovirta syotetaan komponentteihin eristysmuuntajaa kayttaen.
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5.3 Lasit

Lyhyt kuvaus:

Standardit:
Kayttdoymparisto:

Kuljetus ja sailytysymparisto:

Liitanta:
Kaapelin pituus:
Kamerat:

Irrotettava suojus:

Silman liikkeiden erottelukyky:

Dynaaminen alue:

Kuvan tarkkuus (per kamera):

Videon tarkkuus:

Mitat (P x L x K):

Paino:

Kaksi IR LED -infrapunavaloa:

Kasvopehmuste:
VORTEQ™-yhteensopivuus:

Suurin DC-magneettikentta:

D-0132349-A — 2022/11
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Lasit sivukameroilla.

Erittain monipuoliset lasit, jotka soveltuvat useimpien klinikoiden kayttoon.
Voidaan yhdistaa joko FireWire- tai USB-litdnnan kautta ja kayttad mono-

tai binokulaarisina.

Soveltuvan osan tyyppi: BF IEC 60601-1:n mukaan

Lampdtila: 15-35°C
Suhteellinen kosteus: 30-90 %
Kuljetuslampatila: -20-50 °C
Sailytyslampatila: 0-50 °C

Suhteellinen kosteus:
FireWire / USB 2.0

30-80 %, tiivistym&ton

4,5 m (Orion Reclining 3 m)
Monokulaarinen/binokulaarinen
Kylla

0,22°

+30° vaaka
+35° pysty
640 x 480, 100 fps

Monokulaarinen: 320 x 240, 25 fps
Binokulaarinen: 640 x 240, 25 fps

302 x 216 x 131 mm

Monokulaarinen: 240 g (320 g suojuksen kanssa)
Binokulaarinen: 305 g (385 g suojuksen kanssa)

940 nm, 65 mW/sr

Kertakayttoiset pehmeat vaahtomuovipehmusteet
Kylla

1210 uT
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Lyhyt kuvaus:

Standardit:
Kayttoymparisto:

Kuljetus ja sailytysymparisto:

Liitanta:

Kaapelin pituus:

Kamerat:

Irrotettava suojus:

Silman liikkeiden erottelukyky:

Dynaaminen alue:

Kuvan tarkkuus (per kamera):
Videon tarkkuus:

Mitat (P x L x K):

Paino:

Yksi IR LED -infrapunavalo:

Kaynnistys/pysaytys-painike laseissa:

Kuvan keskitys ohjelmistosta:
Kasvopehmuste:
VORTEQ™-yhteensopivuus:

Suurin DC-magneettikentta:
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Lasit ylakameroilla.

Tassa lasimallissa on kaynnistys/pysaytys-painike seka ohjelmisto-ohjattu
kuvan keskitys.

Saatavana my0s aasialaisen etulevyn kanssa (BG4.0KUSB).

Soveltuvan osan tyyppi: BF IEC 60601-1:n mukaan

Lampdtila: 15-35°C

Suhteellinen kosteus: 30-90 %
Kuljetuslampdtila: -20-50 °C
Sailytyslampdtila: 0-50 °C

Suhteellinen kosteus: 30-80 %, tiivistymaton

USB 2.0

4,5 m (Orion Reclining 3 m / Orion Auto-Traverse/Comprehensive 0,9 m)
Binokulaarinen

Kylla

0,33°

+45° vaaka

+25° pysty

320 x 240, 100 fps
Binokulaarinen: 640 x 240, 25 fps
165 x 165 x 89 mm

345 g (suojuksen kanssa)

950 nm, 1,5 mW/cm?

Kylla
Kylla
Pehmea kuminen
Kylla
90 uT
Ve N
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Lyhyt kuvaus:

Standardit:

Kayttdoymparisto:

Kuljetus ja sailytysymparisto:

Liitanta:
Kaapelin pituus:
Kamerat:

Irrotettava suojus:

Silman liikkeiden erottelukyky:

Dynaaminen alue:

Kuvan tarkkuus (per kamera):
Videon tarkkuus:

Mitat (P x L x K):

Kaksi IR LED -infrapunavaloa:

Kasvopehmuste:
VORTEQ™-yhteensopivuus:

Suurin DC-magneettikentta:
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Lasit ylakameralla.

Naissd monokulaarilaseissa on kamera, jota on helppo vaihtaa oikean ja
vasemman silman valilla.

Saatavana my0s pienempi pediatrinen versio (USBM2.1P)

Soveltuvan osan tyyppi: BF IEC 60601-1:n mukaan

Lampatila: 15-35°C
Suhteellinen kosteus: 30-90 %
Kuljetuslampdtila: -20-50 °C
Sailytyslampdtila: 0-50 °C

Suhteellinen kosteus: 30-80 %, tiivistymaton

USB 2.0

4,5 m (py0rivan tuolin versio 3 m)

Monokulaarinen (vaihdettavissa oikean ja vasemman silman valilla)
Kylla

0,31°

+20° vaaka
+20° pysty

640 x 480, 50 fps

Monokulaarinen: 320 x 240, 25 fps
165 x 165 x 89 mm

950 nm, 1 mW(cm?)

Pehmea kuminen

Ei

160 uT
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Lyhyt kuvaus:

Standardit:
Kayttoymparisto:

Kuljetus ja sailytysymparisto:

Liitanta:
Kaapelin pituus:
Kamerat:

Kuvan tarkkuus:
Videon tarkkuus:

Mitat (P x L x K):

Paino:

Paan seuranta-anturi:
Laser:
Kasvopehmuste

Suurin DC-magneettikentta:
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Kevyet monokulaarilasit EyeSeeCam vHIT -tutkimuksiin.

Kameraa voidaan vaihtaa oikean ja vasemman silman valilla.

Sopii lasten ja aikuisten kasvoille.

Saatavana my0s aasialaisella lasien rungolla (EyeSeeCam vHIT ASIA).

Soveltuvan osan tyyppi: BF IEC 60601-1:n mukaan

Lampdtila: 15-35°C
Suhteellinen kosteus: 30-90 %
Ympariston paine: 98-104 kPa
Kuljetuslampdtila: 10-50 °C
Sailytyslampdtila: 10-35°C
Suhteellinen kosteus: 30-80 %
USB 2.0

2,95 m

Monokulaarinen (vaihdettavissa oikean ja vasemman silman valilla)
376 x 120, 220 fps
188 x 120, 25 fps

Lasit: 139 x 60 x 56 mm
Kamera: 48 x 42 x 35 mm
Yhdessa: 139 x 82 x 81 mm

Lasit: 40 g
Kamera: 32 g
Yhdessa: 72 g

Inertial Measurement Unit (IMU) 6 asteen vaihtelulla
Luokka 1
Puhdistettava silikoni

150 uT
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5.4 Lisavarusteet

Lyhyt kuvaus:

Liitanta:
Nopeusalue:

Herkkyys:

Mitat (ilman kaapelia) (P x L x K):

Paino (ilman kaapelia):
Virta:

Lyhyt kuvaus:

Standardit:

Liitanta:

Kanavien maara:

Mitat (P x L x K):

Paino:

Sisainen kohina:

Tulon DC-sieto:
Ohjelmoitavat vahvistukset:
Yhteistilan hylkdaminen:
Eristystilan hylkdaminen:
impedanssimittaus:

Virta:
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Inertial Measurement Unit, jota kaytetdan paan liikkeiden ja asennon
seurantaan.

VORTEQ™ IMU:a kaytetaan VORTEQ™ Assessment- ja VORTEQ™
Diagnostic -moduuleissa ja se on yhteensopiva sivu- ja ylakamerallisten
lasien kanssa.

Langaton / USB 2.0

1500 °/s

65,5 LSB/(°/s)

50x2,8x2,2cm

0,02 kg

5 VDC, otetaan tietokoneen USB:sta

EOG/ENG-mittauksiin kaytettava vahvistin.

Vaihtoehtoina VNG-tutkimusten EOG-lisdvarustesarjaan sisaltyva DataLink
tai Orion Auto-Traverse / Orion Comprehensive -tuoleihin sisdanrakennettu
vahvistin, joka sisaltyy Orion C/AT-tuolien EOG-lisévarustesarjaan.

Soveltuvan osan tyyppi: BF IEC 60601-1:n mukaan. Suojausluokka: luokka
Il standardin IEC 60601-1 mukaisesti

USB 2.0

2tai 3

25x29,5x5,1cm

1,9 kg

<4 yV RMS tulot lyhennetty, kaistanleveys DC-40 Hz

300 mW

1250, 2500, 5000, 10000

>100 dB mitattuna 10 Hz:ssa, epatasapaino 5k

>130 dB mitattuna 10 Hz:ssa

Yksittaisten elektrodien impedanssimittauspiiri enintdan 20 kQ

110-220 VAC, 50-60 Hz, 1000 W
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Lyhyt kuvaus: Digitaalinen valopalkki visuaalisten arsykkeiden esittamiseen
okulomotorisissa tutkimuksissa.

Liitanta: USB 2.0

Mitat (P x L x K): 83,8 x8,9x4,4cm

Paino: 1,2 kg

Virta: 5 VDC, otetaan tietokoneen USB:sta
D-0132349-A — 2022/11 )
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5.5 TRV-tuoli

Lyhyt kuvaus:

Standardit:
Kayttoymparisto:

Kuljetus ja sailytysymparisto:

Pydrinnan ohjaus:
Liitanta:
Tutkittavan enimmaispaino:

Mitat (P x L x K):

Paino:

Potilaan kiinnitys:

Liikevapaus:

Toimitustiedot:
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Ainutlaatuinen 2-akselinen 360° pydriva tuoli

hyvalaatuisen kohtauksellisen asentohuimauksen (BPPV) diagnosointiin ja

hoitoon kaikissa kaarikaytavissa.

Soveltuvan osan tyyppi: B IEC 60601-1:n mukaan

Lampadtila:
Suhteellinen kosteus:
Kuljetuslampatila:
Sailytyslampdtila:
Suhteellinen kosteus:

Mekaaninen
FireWire

150 kg

160 x 120 x 190 cm

640 kg

4-pistevaljaat
Olkatuet
Jalkahihnat
Nilkkahihna
Paantuki hihnalla

2-akselinen 360°

Kuljetuslaatikon mitat (P x L x K):
Kuljetuspaino:

JaRN
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5-40 °C
30-90 %
-15-40 °C
-15-40 °C
30-80 %

193 x 183 x 165 cm
1100 kg
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5.6 Pyorivat tuolit

Lyhyt kuvaus:

Standardit:
Kayttoymparisto:
Kuljetus ja sailytysymparisto:

Pydrinnan ohjaus:

Saatavilla olevat tutkimukset

(VisualEyes-vakiotutkimusten lisaksi):

Liitanta:

USB-kaapelin pituus:
Virtakaapelin pituus:

Tuolin enimmaisnopeus:
Tuolin enimmaiskiihtyvyys:
Tutkittavan enimmaispaino:

Mitat (P x L x K):

Paino:

Tutkittavan kiinnitys:

Paantuki:
Jalkatuki:
Hatapysaytys:

Kallistusalue:

Toimitustiedot:

Virtalédhde:
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Pydriva tuoli, jossa kallistusmahdollisuus kalorisia, dix hallpike-
ja asentotesteja varten.

Soveltuvan osan tyyppi: B IEC 60601-1:n mukaan. Suojausluokka: luokka |
standardin IEC 60601-1 mukaisesti

Lampdtila: 15-35°C
Suhteellinen kosteus: 30-80 %
Kuljetuslampdtila: 0-50 °C
Sailytyslampdtila: 0-50 °C

Suhteellinen kosteus: 30-80 %, tiivistymaton

Ohjataan ohjelmistosta

Askelpyo6rinta (enintdan 200°/s)
Sinusoidaalinen harmoninen kiihtyvyys (0,01-0,64 Hz)
VOR-vaimeneminen (0,01-0,64 Hz)

usB
3m
2,5m
200 °/s
100 °/s?
160 kg

Pystyasennossa: 94 x 69 x 183 cm
Kallistettuna: 198 x 69 x 152 cm

170 kg

Turvavyd

Nilkkavyo

Paahihna

Kylla (irrotettavissa Dix Hallpike -testia varten)
Kylla

Kylla

90° (pysty) — 0° (vaaka)

30°:n merkinta kalorista koetta varten

Kuljetuslaatikon mitat (P x L x K): 123 x 100 x 180 cm
Kuljetuspaino: 323 kg

110 VAC, 220 VAC:n alennus 110 VAC:hen mukana tulevalla
eristysmuuntajalla
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Lyhyt kuvaus:

Standardit:

Kayttdoymparisto:

Kuljetus ja sailytysymparisto:

Pydrinnan ohjaus:

Saatavilla olevat tutkimukset

(VisualEyes-vakiotutkimusten lisaksi):

Liitanta:

Tuolin enimmaisnopeus:
Tuolin enimmaiskiihtyvyys:
Tutkittavan enimmaispaino:

Mitat (P x L x K):

Huoneen vahimmaiskorkeus:

Paino:

Tutkittavan kiinnitys:

Paantuki:
Jalkatuki:
Hatapysaytys:

Laser:

Sisaanrakennettu EOG:
Sivuttaisliike:
Sivuttaisliikkeen nopeus:

Toimitustiedot:
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Pyodriva tuoli eridssa, jossa sisaanrakennettu laser
ja optokineettinen rumpu visuaalisia arsykkeita var®

Lisdosia hankkimalla pyodrivassa tuolissa on mahdo fista tehda ENG-

tutkimuksia ja tutkia lapsipotilaita.

Orion Auto-Traverse -tuoli voi pydria myos akselista poiketen dynaamista

SVV-tutkimusta varten.

Soveltuvan osan tyyppi: B IEC 60601-1:n mukaan. Suojausluokka: luokka |

standardin IEC 60601-1 mukaisesti
Lampdtila:

Suhteellinen kosteus:
Kuljetuslampétila:
Sailytyslampdtila:

Suhteellinen kosteus:

Ohjataan ohjelmistosta

Askelpyorinta (enintdan 350°/s)

15-35°C

30-80 %

0-50 °C

0-50 °C

30-80 %, tiivistymaton

Sinusoidaalinen harmoninen kiihtyvyys (0,01-1,28 Hz)

VOR-vaimeneminen (0,01-1,28 Hz)

Staattinen SVV

Dynaaminen SVV (vain Auto-Traverse)

USB 2.0
350 °/s
200 °/s
180 kg

Tuoli: 61 x 61 x 165 cm
Erié: 206 x 206 x 239 cm
245 cm

Tuoli:

Erio:

Turvavyod

Nilkkavyd

Paahihna

Kylla

Kylla

Kylla

Luokka:

Aallonpituus:

Sateen hajoama:

Pulssikuvio:
Suurin lahtoteho:

170 kg (375 paunaa)
295 kg (650 paunaa)

2

680 nm

0,35 mrad

Ei pulssi, vakaa tilassa
<1mwW

Katso DATALINKIN (EOG/ENG) tekniset tiedot Lisavarusteet-kohdasta

-7 cm — +7 cm (vain Auto-Traverse)

0,8 cm/s (vain Auto-Traverse)

Kuljetuslaatikon mitat (P x L x K):
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Erion laatikko: 236 x 118 x 133 cm
Tuolin laatikko: 119 x 175 x 100 cm
Lisavarustelava: 122 x 60 x 115 cm
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Virtalahde: 110 VAC, 220 VAC:n alennus 110 VAC:hen mukana tulevalla
eristysmuuntajalla

5.7 Orion Auto-Traversen/Comprehensiven lisavarusteet

Lyhyt kuvaus: Tukijalkaan asennettava kamera. Tukijalka kiinnitetaan
Orion Auto-Traverse/Comprehensive-tuoliin.

Voidaan kayttaa tehtdessa mittauksia vauvoille, jotka eivat pysty
kayttdmaan laseja.

Liitanta: 2xUSB 2.0

Kaapelin pituus: 1,8 m

Kuvan tarkkuus: 640 x 480, 50 fps

Videon tarkkuus: 320 x 240, 25 fps

Mitat (P x L x K): Kamera: 54 x 69 x 62 mm
Tukijalka: 978 x 84 x 79 mm

IR LED -infrapunavalo: 940 nm, 252,6 mW/sr

5.8 Kaloriset drsykkeet
Katso AquaStim- ja AirFx-laitteiden erilliset tekniset tiedot.

Ve Y
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5.9 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC)
Tama luku koskee VisualEyes™-jarjestelmaa ja kaikkia tutkimuslasimalleja.

Tama laitteisto soveltuu sairaalaymparistoihin lukuun ottamatta aktiivisten kirurgisten
korkeataajuuslaitteiden Iaheisyytta ja magneettikuvausjarjestelmien radiotaajuussuojattuja tiloja, joissa
sahkdmagneettisen hairion voimakkuus on suuri.

HUOMAUTUS: Valmistaja maarittelee laitteiston OLENNAISEN SUORITUSKYVYN seuraavasti:
Tall4 laitteistolla ei ole OLENNAISTA SUORITUSKYKYA. OLENNAISEN SUORITUSKYVYN
puuttuminen tai menetys ei voi johtaa kohtuuttomaan valittdémaan vaaraan.

Lopullisen diagnoosin on perustuttava aina kliiniseen tietoon ja osaamiseen.

Laitteiston kayttdéa muiden laitteiden 1ahella on valtettava, koska tdma voi johtaa virheelliseen toimintaan.
Jos tallainen kayttd on valttamatonta, laitteistoa ja muita laitteita on tarkkailtava ja varmistettava, etta ne
toimivat normaalisti.

Muiden kuin tdman laitteiston valmistajan hyvaksymien tai toimittamien lisatarvikkeiden ja kaapeleiden
kaytto voi lisata laitteen sdhkdémagneettista hairidsateilya tai heikentdd sdhkdmagneettisen hairién sietoa
ja johtaa virheelliseen toimintaan. Luettelo hyvaksytyista lisdtarvikkeista ja kaapeleista 16ytyy tasta
luvusta.

Kannettavia radiotaajuusviestintalaitteita (mukaan lukien oheistarvikkeet, kuten antennijohdot ja ulkoiset
antennit) ei saa kayttaa lahempana kuin 30 cm:n (12 tuuman) etaisyydella mistdan taman laitteiston
osasta, valmistajan hyvaksymat kaapelit mukaan lukien. Muussa tapauksessa laitteiston toiminta saattaa
hairiintya.

Tama laitteisto noudattaa standardia IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, paastoéluokka B, ryhma 1.
HUOMAUTUS: Taydentavasta standardista ja sallituista arvoista ei ole poikettu.

HUOMAUTUS: Kaikki tarvittavat kunnossapito-ohjeet noudattavat EMC-vaatimuksia ja 16ytyvat tdman
ohjeen yleista kunnossapitoa kasittelevasta osasta. Muita toimia ei tarvita.

HUOMAUTUS: Jos jarjestelmaan liitetaan muu kuin ladketieteellinen elektroniikkalaite (tyypillinen
tietotekniikkalaite), on kayttajan vastuu varmistaa, ettd tama laite noudattaa sovellettavia standardeja ja
etta koko jarjestelma tayttaa EMC-vaatimukset. Seuraavassa on yleisesti kaytettyja standardeja
tietotekniikkalaitteiden ja muiden vastaavien laitteiden' sdhkdmagneettisen yhteensopivuuden
testaamiseen:

Hairi6paastojen testaus

EN 55032 (CISPR 32) Multimedialaitteiden sdhkdmagneettinen yhteensopivuus —
Hairibpaastdvaatimukset

EN 61000.3.2 Sahkomagneettinen yhteensopivuus (EMC) — Harmoniset virrat
(vain vaihtovirta; laitteet, joiden ottovirta on enintdan 16 A/vaihe)

EN 61000.3.3 Sahkoémagneettinen yhteensopivuus (EMC) — Raja-arvot — Yleiseen

pienjanniteverkkoon aiheutuvat jannitteenvaihtelut, huojunta ja valkynta (vain
vaihtovirta; laitteet, joiden ottovirta on enintdan 16 A/vaihe)

Hairiénsiedon testaus

EN 55024 (CISPR 24) Tietotekniikan laitteet — Hairibnsieto — Raja-arvot ja mittausmenetelmat
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IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-vaatimusten mukaisuuden varmistamiseksi on tarkeaa, etta kaytetaan
(tarpeen mukaan) vain seuraavia lisatarvikkeita:

Osa Valmistaja Malli

Lasit, 2-D VOGfw Interacoustics 2D VOGfw

Lasit, BG4.0USB Interacoustics BG4.0USB

Lasit, USB2.1A Interacoustics USB2.1A

Lasit, USB2.1P Interacoustics USB2.1P
Hatapysaytyskytkin Interacoustics Hatapysaytyskytkin
Lasit, EyeSeeCam USB-kaapeli Interacoustics EyeSeeCam

On lisalaitteen liittavan henkildn vastuulla varmistaa, etta jarjestelma on IEC 60601-1-2-standardin

mukainen.

IEC 60601-1-2:ssa eriteltyjen EMC-vaatimusten mukaisuus varmistetaan, jos kaapelien tyypit ja

kaapelien pituudet ovat seuraavat:

Kuvaus Pituus Suojattu (kyllé/ei)
Lasit, 2-D VOGfw 4,5 Kylla

Lasit, BG4.0USB 1,8 Kylla

Lasit, USB2.1A 1,8 Kylla

Lasit, USB2.1P 1,8 Kylla

Lasit, EyeSeeCam USB-kaapeli 29 Kylla
Monokulaariset USB-lasit 1,8 Kylla

Aikuisten tai

lasten maski

Hatapysaytyskytkin 4,4 Ei
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettiset paastot
ORION-laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai ORION-laitteen kayttajan tulee varmistaa, etta sitd kaytetadan tallaisessa ymparistossa.

Hairiotesti Vaatimustenmukaisuus [Sahkémagneettinen ymparisté — ohjeistus
Radiotaajuinen sateily |Ryhma 1 ORION-laite kayttaa radiotaajuusenergiaa vain
CISPR 11 sisdiseen toimintaansa.

Nain ollen sen radiotaajuinen sateily on erittain
vahaista eikd todenndkdisesti aiheuta hairiéta 1ahella
oleviin sahkolaitteisiin.

Radiotaajuinen sateily  |Luokka B ORION-laite sopii kaytettavaksi kaikissa
CISPR 11 kaupallisissa, teollisissa, liiketoiminta- ja
Harmoniset paastot Noudattaa asuinymparistoissa.

IEC 61000-3-2 Luokka A

Jannitevaihtelut /

valkyntasateily Noudattaa

IEC 61000-3-3

Suositeltu vdlimatka kannettavien ja mobiilien

radiotaajuusviestintilaitteiden ja ORION-laitteen valilla.

ORION:-laite on tarkoitettu kaytettivaksi sahkdmagneettisessa ymparistdssa, jonka sateilevia
radiotaajuushairiditd kontrolloidaan. Asiakas tai ORION-laitteen kayttaja voi auttaa sdhkdmagneettisten
hairididen ehkaisemisessa sailyttdmalla vahimmaisetéisyyden kannettavan ja mobiilin
radiotaajuusviestintalaitteen (lahettimet) ja ORION-laitteen valilla alla olevien suositusten mukaisesti
viestintalaitteen enimmaistehon mukaan.

. . . . Valimatka lahettimen taajuuden mukaan
La.hettl'r-r.Ien nimellinen [m]
FV'\‘,']mma'Stem 150 kHz — 80 MHz 80 MHz — 800 MHz 800 MHz — 2,7 GHz
d=117P d=117P d=223P
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,37 0,37 0,74
1 1,17 1,17 2,33
10 3,70 3,70 7,37
100 11,70 11,70 23,30

Lahettimien, joiden enimmaistehoa ei ole mainittu ylla, suositeltu valimatka d metreina (m) voidaan
arvioida kayttamalla 1ahettimen taajuuteen sopivaa laskelmaa, jossa P on lahettimen valmistajan
iimoittama enimmaisteho watteina (W).

Huomautus 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kdytetdan korkeampaa taajuusvalia.

Huomautus 2 Nama ohjeet eivat valttdmatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten
aiheuttama vaimennus ja heijastus vaikuttavat sdahkdmagneettisen sateilyn leviamiseen.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettinen hairionsieto

ORION:-laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkémagneettisessa ymparistdossa.
Asiakkaan tai ORION-laitteen kayttajan tulee varmistaa, etta sitd kaytetdan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC 60601:n
testitaso

Vaatimustenmukaisuus

Sidhkomagneettinen ymparisto
— ohjeistus

Sahkdstaattinen
purkaus (ESD)

+ 8 kV kontakti

+ 8 kV kontakti

Lattioiden tulee olla puuta,
betonia tai keraamista laattaa.
Jos lattia on peitetty synteettiselld

maahan

+ 15 kV ilma + 15 kV ilma materiaalilla, suhteellisen
IEC 61000-4-2 kosteuden tulee olla yli 30 %.
+ 2 kV sahkolinjat
Sahkoinen nopea 100 kHz:n t2kV Verkkovirran laadun tulee olla
muutos/purkaus toistotaajuus ; : . N
kaupalliselle tai asuinymparistolle
IEC61000-4-4 + 1KV linjasta linjaan [+ 1 kV tyypillinen.
100 kHz:n
toistotaajuus
Ylijannite t 1kVlinjasta finjaan |, 4\, Verkkovirran laadun tulee olla
- kaupalliselle tai asuinymparistolle
IEC 61000-4-5 * 2 kV linjasta £2 KV tyypillinen.

Jannitekatkokset,
lyhyet keskeytykset ja
jannitevaihtelut

0 % UT /0,5 syklia

0 % UT /1 sykKli

0 % UT /0,5 syklia

0 % UT /1 sykKli

Verkkovirran laadun tulee olla
kaupalliselle tai asuinymparistolle
tyypillinen. Jos ORION-laitteen
kayttajan taytyy voida jatkaa

A ja . laitteen kayttéa verkkovirran
sahkolinjoissa ja . .
katkosten aikana, suositellaan
70 % UT / o ORION-laitteen virranlahteeksi
IEC 61000-4-11 lo5/30 ykiis 70% UT/ keskeytymatsnts virtalahdetts tai
25/30 syklia
sen akkua.
Vksi vaihe: 0 Yksi vaihe: 0°
Taajuus Magneettikenttien tulee olla
(50/60 Hz) 30 A/m 30 A/m tyypllhsellg lfal_J'paII|seII_e_ta| )
asuinymparistolle tyypillisella
IEC 61000-4-8 tasolla.

Huomaa: UT on vaihtovirran verkkojannite ennen testitason soveltamista.
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Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — sahkomagneettinen hairionsieto

ORION-laite on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkdmagneettisessa ymparistossa.
Asiakkaan tai ORION-laitteen kayttajan tulee varmistaa, etta sitd kaytetadan tallaisessa ymparistossa.

Hairionsietotesti

IEC / EN 60601:n
testitaso

Vaatimustaso

Sahkoémagneettinen ympaéristo —
ohjeistus

Johtuva radiotaajuus
IEC / EN 61000-4-6

Sateileva
radiotaajuus
IEC / EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz — 80 MHz

6 Vrms ISM-kaistoilla
150kHz — 80 MHz

80 % AM, 1 kHz

3 V/m
80 MHz — 2,7 GHz

80 % AM, 1 kHz

3Vrms

6 Vrms

3V/m

Kannettavat ja mobiilit
radiotaajuusviestintalaitteet eivat
saa olla [lAhempana ORION-laitteen
mitdan osaa, mukaan lukien
kaapelit, kuin suositeltu etaisyys,
joka lasketaan Iahettimen
taajuuden mukaan.

Suositeltu etaisyys:

d=12-/P

d=12-/P
d=23./P

80 MHz — 800 MHz
800 MHz - 2,7 GHz

Jossa P on lahettimen valmistajan
ilmoittama enimmaisteho watteina
(W) ja d on suositeltu etéisyys
metreina (m).

Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
kenttavoimakkuuksien tulee olla
sahkdmagneettisessa
mittauksessa? alle kunkin
taajuusalueen vaatimustason®.

Hairiéta voi esiintyd seuraavalla
merkilld varustetun laitteiston
l[&heisyydessa:

()
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HUOMAUTUS 1 80 MHz:n ja 800 MHz:n kohdalla kaytetdan korkeampaa taajuusvalia.
HUOMAUTUS 2 Nama ohjeet eivat valttamatta kata kaikkia tilanteita. Rakenteiden, esineiden ja ihmisten
aiheuttama vaimennus ja heijastus vaikuttavat sahkdmagneettisen sateilyn leviamiseen.

2 Kiinteiden 1ahettimien, kuten radiopuhelimien, matkapuhelimien, langattomien puhelimien ja
maaradioliikenteen, amatddriradioiden, AM- ja FM-radiolahetysten seka TV-lahetysten tukiasemien
kenttdvahvuuksia ei teoreettisesti voida ennustaa tarkasti. Kiinteiden radiotaajuuslahettimien
sahkdmagneettisen ymparistdn arvioinnissa tulisi harkita sdhkdmagneettista mittausta. Jos mitattu
kenttavahvuus paikassa, jossa ORION -laitetta kaytetaan, ylittaa ylla mainitun radiotaajuuksien
vaatimustason, ORION-laitetta taytyy tarkkailla, kunnes tiedetaan, etta se toimii normaalisti. Jos
havaitaan epanormaalia toimintaa, saatetaan tarvita lisatoimenpiteita, kuten ORION-laitteen sijoittaminen
eri suuntaan tai paikaan.

b) Taajuusalueella 150 kHz — 80 MHz kenttavoimakkuuksien tulee olla alle 3 V/m.

6 Palautusmenettely

Jos tuote on jollain tavalla viallinen tai vahingoittunut, on tarkeaa, etta tasta ilmoitetaan valittdmasti
paikalliselle jakelijalle. lImoitukseen tulee liittda lasku ja sarjanumero. Jos paatds on, etta laite taytyy
palauttaa Interacousticsille, tulee ongelmasta tayttaa yksityiskohtainen raportti. Palautusraporttiiomake,
johon ongelman kuvaus voidaan tayttaa, 16ytyy toimituslaatikosta ja myés tdman oppaan lopusta.

Kayta palautusraporttia
Huomaa, ettd palautusraporttiin on tarkeaa sisallyttdd mahdollisimman paljon olennaista tietoa
ongelmasta, jotta ongelma voidaan selvittda ja korjata huollossa.

Tata menettelya on noudatettava aina, kun laite palautetaan Interacousticsille.
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&
Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[ returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

1 EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1
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