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1 Introducere

11 Despre acest manual

Acest manual este valabil pentru VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525, Orion Rabatabil,
Orion Complet, Orion Traversa automata si VisualEyes™ EyeSeeCam cu versiunea de software 3.2. Aceste
produse sunt fabricate de:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danemarca

Tel.: +45 6371 3555

E-mail: info@interacoustics.com
Web: http://www.interacoustics.com/

Definitii:

VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525 si VisualEyes™ EyeSeeCam vor fi denumite
,sistem VisualEyes™” in acest document. De fiecare data cand se mentioneaza ,operator” in acest
document, se refera la medicul, tehnicianul sau personalul calificat care foloseste sistemul. Scaunul rotativ
se refera la orice tip de scaun rotativ pana ih momentul cand se mentioneaza un anumit tip. De asemenea,
in contextul scaunului rotativ, Rabatarea, Traversa automata si Complet sunt abreviate cu R, AT si,

respectiv, C.

Instructiuni de utilizare/Informatii suplimentare:

JInstructiuni de utilizare” contine toate informatiile necesare pentru a folosi acest sistem intr-o maniera
sigura si eficienta, dar ghidul ,Informatii suplimentare” este de asemenea disponibil pentru cititorul
interesat. Operatorul poate gasi aceste Instructiuni de utilizare si Informatii suplimentare in meniul ajutor din
software. Operatorul poate consulta aceste manuale si pe site-ul web oficial al producatorului.

1.2 Destinatia de utilizare

Sistemul VisualEyes™ trebuie utilizat exclusiv de personal instruit, cum ar fi audiologi, chirurgi ORL, medici,
personalul medical de la audiologie sau personal cu un nivel similar de educatie. Dispozitivul nu trebuie
utilizat fara cunostintele si instruirea necesare, pentru a intelege utilizarea si modul de interpretare a
rezultatelor.

Video-nistagmografie (VNG):

Sistemul VisualEyes™ ofera informatii care ajuta in evaluarea prin nistagmografie la diagnosticarea si
documentarea tulburarilor vestibulare. Testarea VNG evalueaza nistagmusul folosind ochelarii prevazuti cu
camere. Aceste imagini sunt masurate, inregistrate, afisate si salvate in software. Dupa aceea, aceste
informatii pot fi utilizate de catre specialisti medicali instruiti pentru a ajuta la diagnosticarea tulburarilor
vestibulare. Populatia vizata pentru video-nistagmografie este de la varsta de cinci ani in sus.

Electro-nistagmografie (ENG):

Sistemul VisualEyes™ ofera informatii care ajuta la evaluarea prin electro-nistagmografie, diagnosticarea si
documentarea tulburarilor vestibulare. Testarea ENG evalueaza nistagmusul folosind electrozi. Analiza
miscarii ochiului poate vi vizualizata, inregistrata si arhivata folosind acest software. Populatia vizata pentru
testarea ENG include toate categoriile de varsta.
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Testarea video de impuls cap (VHIT):

VisualEyes™ EyeSeeCam vHIT este folosit pentru a prezenta informatii despre performantele sistemului de
echilibrare prin oferirea de masuratori obiective a raspunsului de viteza a ochiului la stimulul de viteza a
capului, afisand castigul VOR in planul de rotatie a capului.

Sistemul trebuie utilizat exclusiv de personal instruit, cum ar fi audiologi, chirurgi ORL, neurologi, personalul
medical de la audiologie sau personal cu un nivel similar de educatie.

VisualEyes™ EyeSeeCam este destinata pacientilor cu varsta de cel putin 5 ani. Pacientul trebuie sa fie apt
fizic deoarece procedurile includ anumite stimulari/miscari fizice. Pacientul trebuie sa poata vedea tinta fara
a folosi ochelari de vedere.

1.3 Contraindicatii

Testarea VNG si VHIT poate fi contraindicata la pacientii care prezinta urmatoarele: orbire, fractura nazala
sau alte traume la nivelul fetei/capului, interventii chirurgicale oculare si ochi ambliopic.

Testarea ENG nu este recomandata la pacientii cu stimulator cardiac sau orice alt tip de dispozitiv
electric/magnetic implantat deoarece echipamentul electric poate interfera cu functionarea dispozitivului.

Pacientii cu o vedere foarte slaba, blefaroptoza sau clipiri anormale trebuie testati cu atentie deoarece
aceste afectiuni pot produce artefacte. Pacientii cu probleme grave de spate/gat pot fi exclusi de la testele
pozitionale si vHIT. Trebui avut in vedere orice alt istoric medical sau medicamentos relevant unui anumit
pacient inainte de a incepe un test. Trebuie consultat un medic specialist pentru mai multe informatii sau
sfaturi privind afectiunile clinice care necesita atentie suplimentara inainte de a incepe testul.
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1.4 Descrierea produsului
Sistemul VisualEyes™ este o platforma software sofisticata folosita pentru testarea VNG, ENG si vHIT.

1.4.1 Configuratiile standard fara scaunele rotative

Sistemele VisualEyes™ sunt disponibile in mai multe configuratii diferite cu si fara scaune rotative.
Configuratiile standard fara scaune rotative sunt VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525 si
VisualEyes™ EyeSeeCam. Consultati Table 1.4-1 pentru o prezentare a testelor incluse cu fiecare sistem.

e VisualEyes™ 505
VisualEyes™ 505 este un sistem Video Frenzel care include Tnregistrarea video, precum si detectia
nistagmusului spontan care asigura date obiective privind viteza pentru faza lenta.

e VisualEyes™ 515
VisualEyes™ 515 este un sistem VNG pentru evaluarea nistagmusului spontan, testarea pozitionala
si testarea calorica. Sistemul mai poate fi combinat cu un scaun rotativ rabatabil Orion pentru testare
Cu scaun rotativ.

e VisualEyes™ 525
VisualEyes™ 525 este sistemul VNG complet care include toate testele de la sistemele
VisualEyes™ 505 si VisualEyes™ 515, avand suplimentar o baterie pentru testul oculomotor
avansat si pentru testarea contra-rotatiei oculare cu urmarirea torsiunii. Sistemul mai poate fi
combinat cu un scaun rotativ rabatabil Orion, scaunul rotativ Complet Orion sau scaunul Traversa
automata Orion pentru testare cu scaun rotativ.

o VisualEyes™ EyeSeeCam
VisualEyes™ EyeSeeCam este un sistem VHIT pentru masuratori rapide si obiective ale reflexului
veistibulo-ocular (VOR) prin testare laterald, RALP, LARP si SHIMP. in plus, sistemul include un
protocol pentru nistagmus spontan care asigura date obiective privind viteza pentru faza lenta.
VisualEyes™ EyeSeeCam poate fi combinata cu oricare din sistemele VisualEyes™, combinand
testarea VNG si vHIT in aceeasi platforma software.

Pe langa modulele standard, se pot adauga mai multe module optionale suplimentare la unele configuratii:

e Evaluarea VORTEQ™ (VisualEyes™ 505 / VisualEyes™ 515 / VisualEyes™ 525)
Evaluarea VORTEQ™ este un modul suplimentar care include VORTEQ™ IMU si banda de cap
pentru pozitionarea capului Si urmarirea vitezei.
Modulul adauga urmatoarele masuratori pe 1anga bateria de teste existente:
o Modulul BPPV
= Dix Hallpike avansat
= Rotire laterala a capului
o Acuitate vizuala dinamica

e VORTEQ™ Functional Assessment
Evaluarea functionala VORTEQ™ este un modul de sine statator care include VORTEQ™ IMU si
banda pentru cap pentru urmarirea pozitiei si vitezei capului.
Modulul consta din urmatoarele teste:
o Acuitate vizuala dinamica (DVA - Dynamic Visual Acuity)
o Test de stabilizare a privirii (GST)
o Testul functional de viziune cu impulsuri ale capului (fvHIT™)

o Diagnostic VORTEQ™ (VisualEyes™ 525)
Diagnostic VORTEQ™ este un modul suplimentar care include VORTEQ™ IMU pentru pozitionarea
capului si urmarirea vitezei..
Modulul adauga urmatoarele masuratori pe langa bateria de teste existente:
o VHIT VORTEQ™
o Rotirea activa a capului
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o Test de stabilizare a privirii

e Modulul de cercetare Modulul de cercetare este un modul suplimentar care permite exportarea

usoara a datelor brute impreuna cu ajustarea parametrilor de detectie a nistagmusului.

e Sincronizare externa

Aceasta este o optiune suplimentara care permite comunicarea prin OtoAccess® API.

o Set de accesorii EOG pentru VNG (VisualEyes™ 515 / VisualEyes™ 525)

Set de accesorii EOG pentru VNG este un modul suplimentar care include DataLink folosita la

testarea ENG.

Tabelul 1.4-1 Prezentarea licentei (fara Scaune rotative):

Video Frenzel
Nistagmus spontan
Privire

Dix Hallpike
Pozitional

Caloric bi-termal
Optocinetic

Urmarire oculara lenta

Saccade cu ritm propriu

Torsiune a gatului cu urmarire oculara
lenta

Privire cervicala
Miscari oculare sacadate

Contra-rotatie oculara cu urmarire
torsionala

Sacadometrie
EyeSeeCam vHIT

ADAUGARE: VORTEQ™ Evaluare**
- Acuitate vizuala dinamica
- Dix Hallpike avansat

= Rotire laterala a capului

- Test de stabilizare a privirii

-  Testde viziune functionala a
impulsului capului

ADAUGARE: VORTEQ™ Diagnostic**
- Rotirea activa a capului

- VvHIT VORTEQ™

ADAUGARE: Modul de cercetare
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ADAUGARE: Kit accesoriu EOG pentru

VNG S S
ADAUGARE: Modul static SVV
ADAUGARE: Sincronizare externa X X X X

* Necesita un irigator caloric separat
** Compatibil exclusiv cu ochelarii cu montare deasupra sau cu montare laterala
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1.4.2 Configuratiile standard cu scaunele rotative

Scaunele rotative pot fi combinate cu VisualEyes™ 515 si VisualEyes™ 525, conform descrierii de mai jos.
Orion Complet si Orion Traversa automaté pot fi configurate in plus ca Orion Complet de baza si, respectiv,
Orion Traversa automata de baza. Aceste variante includ doar testele care pot fi efectuate in interiorul
incintei scaunului. Consultati Table 1.4-2 pentru o prezentare a testelor incluse cu fiecare sistem.

Orion Rabatabil
Orion Rabatabil este un scaun rotativ care se poate rabata pentru testarea calorica si de pozitie.

Orion Complet
Orion Complet este un scaun rotativ aflat in interiorul unei incinte pentru scaun care contine un laser
si un cilindru optocinetic pentru stimuli vizuali.

Orion Traversa automata

Orion Traversa automata este un scaun rotativ aflat in interiorul unei incinte pentru scaun care
contine un laser si un cilindru optocinetic pentru stimuli vizuali. Scaunul se poate misca lateral in
afara axei, aceasta miscare fiind folosita la testarea verticala vizual subiectiva dinamica.

Alte scaune rotative

A treia generatie VisualEyes™ accepta si scaunele rotative de mai jos:
o System 2000 Rabatabil
o System 2000 Complet
o System 2000 Traversa automata

D-0134087-B — 2024/11 ()
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Tabelul 1.4-2: Prezentarea licentei (cu scaune rotative):
Orion R+ Orion R Orion Orion AT  Orion Orion AT

VE515 +VE525 C Basic C+ + VE525
Basic VES525
Video Frenzel X X X
Nistagmus spontan X X X X X X
Privire X X X X X
Dix Hallpike X X X X
Pozitional X X X X
Caloric bi-termal X X X X
Optocinetic X X X X X
Urmarire oculara lenta X X X X
Miscari oculare sacadate X X X X X
Saccade cu ritm propriu X X X
Torsiune a gatului cu urmarire oculara lenta X X X
Privire cervicala X X X
Contra-rotatie oculara X X X
Sacadometrie X X X
Viteza pas X X X X X X
Acceleratie armonica sinusoidala (SHA) X X X X X X
Atenuare VOR X X X X X X
VOR vizual X X X X X X
Static SVV X X X X
Dynamic SVV X X

ADAUGARE: VORTEQ™ Evaluare**
- Acuitate vizuala dinamica
- Dix Hallpike avansat
- Rotire laterala a capului X X X X
- Test de stabilizare a privirii
= Test de viziune functionala a
impulsului capului

ADAUGARE: VORTEQ™ Diagnostic**

- Rotirea activa a capului X X X
= VHIT VORTEQ™
ADAUGARE: Modul de cercetare X X X X X X
ADAUGARE: Modul static SVV X X
ADAUGARE: Sincronizare externa X X X X X X
ADAUGARE: Kit accesoriu EOG pentru X X X X
VNG
D-0134087-B — 2024/11 ]
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ADAUGARE: Kit accesoriu EOG pentru
Orion C/AT X X X X

ADAUGARE: Kit accesoriu optional . - . -
pentru copii pentru Orion C/AT

* Necesita un irigator caloric separat
** Compatibil exclusiv cu ochelarii cu montare deasupra sau cu montare laterala
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1.4.3 Piesele incluse si optionale

Piese majore incluse:

Ochelari VNG la
alegere

Software
VisualEyes™
Telecomanda /
Pedala pentru
picior

Camera Full HD
pentru incinta
Laveta de curatare
Ghiduri
introductive
Certificate si
rapoarte: de ex.
raportul cu
rezultatul testului,
certificatul de
licenta, certificatul
de conformitate si,
daca se aplica,
raportul de testare
privind siguranta.

Piese optionale:

Ochelari pentru
copii

Scaun TRV
VORTEQ™
Evaluare

Modul de cercetare
Modul SVV static
Sincronizare
externa

D-0134087-B —2024/11
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Piese majore
incluse:

Ochelari VNG la
alegere
Software
VisualEyes™
Telecomanda /
Pedala pentru
picior

Camera Full HD
pentru incinta
Laveta de
curatare
Ghiduri
introductive
Certificate si
rapoarte: de ex.
raportul cu
rezultatul
testului,
certificatul de
licenta,
certificatul de
conformitate si,
daca se aplica,
raportul de
testare privind
siguranta.

Piese optionale:

Ochelari pentru
copii

Scaun TRV
VORTEQ™
Evaluare
Modul de
cercetare
Modul SVV static
Kit accesoriu
EOG pentru
VNG

Orion Reclining
AquaStim
AirFx
Sincronizare
externa

Piese majore
incluse:

Ochelari VNG la
alegere

Software
VisualEyes™
Telecomanda /
Pedala pentru
picior

Camera Full HD
pentru incinta
Laveta de
curatare

Ghidur
introductive
Certificate si
rapoarte: de ex.
raportul cu
rezultatul testului,
certificatul de
licenta, certificatul
de conformitate si,
daca se aplica,
raportul de testare
privind siguranta.

Piese optionale:

Ochelari
copii
Scaun TRV
Evaluarea
VORTEQ™
Diagnostic
VORTEQ™
Modulul de
cercetare
Set de accesorii
EOG pentru VNG
Orion Rabatabil
Orion Complet
Orion Traversa
automata
AquaStim

AirFx

Bara luminoasa
digitala

Modul static SVV
Sincronizare
externa

pentru

Interacoustics

Piese majore incluse:

Ochelari si camera
EyeSeeCam vHIT
Software
VisualEyes™
Camera Full HD
pentru incinta
Laveta de curatare
Ghiduri de
introducere
Certificate si
rapoarte: de ex.
raportul cu rezultatul
testului, certificatul
de licenta,
certificatul de
conformitate si,
daca se aplica,
raportul de testare
privind siguranta.

Piese optionale:

Modul de cercetare

Sincronizare externa

Piese majore
incluse:

Scaunul Orion
Auto-Traverse
sau scaunul
Comprehensive
Ochelari cu
montare
deasupra
Software
VisualEyes™
Telecomanda /
comutator de
picior

Camera Full HD
pentru cabinet
Laveta de
curatare
Ghiduri de
introducere
Certificate si
rapoarte: de ex.,
raportul privind
rezultatele
testelor,
certificatul de
licenta,
certificatul de
conformitate si,
daca este cazul,
raportul de
testare a
sigurantei

Piese optionale:

Modul de
cercetare

Piese optionale
adecvate pentru
scaunul ales
(1.4.4)
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1.4.4 Piese aditionale in functie de tipul ochelarilor VNG

Piese majore incluse:

Modulul camerei USB
2.0 (doua module pentru
configuratia binoculara)
Pernute de spuma de
unica folosinta pentru
ochelari - cutie cu 24
buc. si cu adaptoare din
spuma

Surubelnita hexagonala
de 1,5 mm pentru
suruburile de fixare a
camerei

Hub USB 3.0 cu 7 porturi
si sursa de alimentare
externa

Piese majore incluse:
Modulul camerei °
FireWire® (doud module  «
pentru configuratia
binoculara)

Piese majore incluse:
Ochelari USB binoculari
Hub USB 3.0 cu 7 porturi
si sursa de alimentare
externa

Pernute de spuma de
unica folosinta pentru
ochelari - cutie cu 24

Piese incluse: Piese majore
incluse:

Masca de Adult
(USBM2.1A) / Pediatrica
(USBM2.1P) pentru
camera USB monoculara
Hub USB 3.0 cu 7 porturi
si sursa de alimentare

buc. si cu adaptoare din
spuma

Surubelnita hexagonala
de 1,5 mm pentru
suruburile de fixare a
camerei

Hub USB 3.0 cu 4 porturi
si sursa de alimentare
externa

PCI ExpressCard (pentru
configuratie PC desktop)

externa

1.4.5 Piese suplimentare in functie de scaunele rotative

Piese majore incluse:
Scaun rotativ rabatabil Orion

Cablu USB

Buton oprire de urgenta cu conector Ethernet

Cablu de alimentare

Unelte si accesorii pentru asamblare

Transformator cu izolatie

Piese optionale:

D-0134087-B —2024/11

VisualEyes™ - Instructiuni de utilizare - RO

=

Interacoustics

Piese majore incluse:

Scaun rotativ Orion complet/ Traversa automata
Cilindru optocinetic

Ansamblu laser X-Y

Cabina si accesorii

Cablu USB

Buton oprire de urgenta cu conector Ethernet
Cablu de alimentare

Camera pentru observarea cabinei

Interfon

Telecomanda pentru linia SVV

Unelte si accesorii pentru asamblare
Transformator cu izolatie

Piese optionale:

Set de accesorii EOG pentru Orion C/AT
Set de accesorii optional de copil pentru Orion C/AT
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VisualEyes™
525 (ochelari
cu montare
superioara /
laterala)

Rotirea activa
a capului
VvHIT
VORTEQ™

Senzor
VORTEQ™
Dongle
Bluetooth
Cablu USB
(pentru
incarcare sau
conexiune prin
cablu)
Suporturi de
ochelari pentru
ochelari cu
montare
laterala si
deasupra

W infis

VisualEyes™ .
505 (ochelari

cu montare °
superioara /
laterala) o

VisualEyes™
515 (ochelari
cu montare
superioara /
laterala)
VisualEyes™
525 (ochelari
cu montare
superioara /
laterala)

Acuitate °
vizuala
dinamica

Dix Hallpike
avansat
Rotire laterala
a capului
Test de
stabilizare a
privirii

Test functional
de vedere a
capului
Senzor °
VORTEQ™
Dongle

Bluetooth

Cablu USB
(pentru

incarcare /
conexiune prin
cablu)

Suporturi de
ochelari pentru
ochelari cu
montare

laterala si
deasupra

Banda pentru

cap pentru
acuitate

vizuala

dinamica

=

1.4.6 Piese aditionale in functie de modulele suplimentare

VisualEyes™
505
VisualEyes™
515
VisualEyes™
525
VisualEyes™
EyeSeeCam
Orion Auto-
Traverse Basic
Orion
Comprehensive
Basic

Ajustarea
parametrilor
nistagmusului
Export de date

Numai licenta

Interacoustics

VisualEyes™
505
VisualEyes™
515
VisualEyes™
525

Static SVV

Telecomanda
pentru linia
YAV

Pagina 11



Wi

VisualEyes™ 515
VisualEyes™ 525

Testare ENG pe 3 canale
compatibila cu testele de mai
jos:

o Nistagmus spontan

o Privire

o Urmarire oculara

lenta

o Miscari oculare
sacadate
Optocinetic
Pozitional
Dix Hallpike
Caloric bi-termal

o Sacadometrie
Datalink
7x cabluri electrozi (3
canale)
Electrozi cu capsa
Accesoriu pentru pregatirea
pielii pentru electrozi

O O O O

1.5 Avertizari si precautii

Avertizarile, precautiile si punctele generale care sa fie respectate pentru sistemul VisualEyes™ sunt
discutate n aceasta sectiune impreuna cu simbolurile corespunzatoare. Unele avertizari specifice sunt
discutate in sectiunile corespunzatoare pentru a beneficia de atentia maxima a utilizatorului.

O

VisualEyes™ 525 + Orion °
C/IAT
Orion Complet de baza
Orion Traversa automata de
baza
Testare ENG pe 3 canale °
compatibila cu testele de
mai jos:
o Nistagmus spontan
o Privire
o Urmarire oculara
lenta
o Miscari oculare
sacadate
o  Optocinetic
Viteza pas
o Acceleratie
armonica
sinusoidala
ENG inclus in spatarul °
scaunelor rotative Orion
C/IAT
7x cabluri electrozi (3 °
canale) .
Electrozi cu capsa
Accesoriu pentru pregatirea
pielii pentru electrozi

e}

VisualEyes™ 525 + Orion
C/IAT

Orion Complet de baza
Orion Traversa automata de
baza

Testarea cu scaun rotativ
pentru copiii cu varsta de
peste 1 an

Ochelari de pediatrie cu
montare frontala
(USBM2.1P)

Scaun de copil

Camera pediatrica de
observare

Tn acest manual se folosesc urmétoarele semnificatii ale avertismentelor, precautiilor si observatiilor:

AVERTISMENT identifica conditiile sau practicile care pot constitui un pericol
pentru pacient si/sau utilizator.

Eticheta ATENTIE identifica conditiile sau practicile care pot deteriora

echipamentul.

OBSERVATIE

OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au legatura cu

vatamarea corporala.

D-0134087-B —2024/11
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Avertizari si precautii generale

AVERTIZARE indicé o situatie periculoasa care, daca nu este evitata, poate cauza decesul sau

accidentari grave.

1. Conform legislatiei federale, acest dispozitiv poate fi comercializat numai catre sau de catre un
medic sau la dispozitiile unui astfel de medic.

2. Nu demontati si nu modificati produsul, deoarece acest lucru ar putea avea efecte asupra sigurantei
si/sau performantelor dispozitivului. Apelati intotdeauna la personalul calificat/autorizat pentru
service asupra produsului. Nu se va face nicio modificare (daca este necesara) la acest
echipament/componentele sale fara autorizarea Interacoustics.

3. Acest echipament este conceput pentru a se conecta la alt echipament, formand astfel un Sistem
medical electric. Echipamentul extern conceput pentru conectare la intrarea de semnal, iesirea de
semnal sau alti conectori va respecta standardul produsului corespunzator, de exemplu IEC 62368-1
pentru echipamente IT si seria IEC 60601-pentru echipamente medicale electrice. Suplimentar, toate
aceste combinatii - Sisteme medicale electrice - vor fi conforme cu cerintele de siguranta prevazute
in standardul general IEC 60601-1, editia 3,1, clauza 16. Toate echipamentele care nu sunt
conforme cu cerintele privind curentul de scurgere din IEC 60601-1 trebuie mentinute in afara
mediului pacientului, adica la cel putin 1,5 m de pacient sau va fi alimentat prin intermediul unui
transformator de separare pentru a reduce curentii de scurgere. Orice persoana care conecteaza
echipamentul extern la intrarea de semnal, iesirea de semnal sau alti conectori a realizat un Sistem
medical electric si este astfel responsabild de conformitatea sistemului cu cerintele. Daca aveti
intrebari, contactati un tehnician medical calificat sau reprezentantul local.

4. Este necesar un dispozitiv de separare (dispozitiv izolator) pentru izolarea echipamentului aflat in
exteriorul mediului pacientului de echipamentul aflat in interiorul mediului pacientului. Un astfel de
dispozitiv de separare este necesar, in special, atunci cand este realizata o conexiune la retea.
Cerintele pentru dispozitivul de separare sunt definite de IEC 60601-1, editia 3, clauza 16.

Sistemul nu trebuie utilizat in prezenta gazelor explozive sau inflamabile.

Sistemul trebuie oprit inainte de curatare.

Nu utilizati o prizé multipla suplimentara si nici prelungitor.

La irigatoare, pentru a evita riscul electrocutarii, acest echipament trebuie conectat doar la o sursa

de alimentare cu impamantare.

9. Producatorul va oferi la cerere diagramele circuitelor, lista cu piesele componente, descrieri,
instructiuni de calibrare sau orice alte informatii care ajuta personalul de service desemnat de
producator sa repare respectivele piese ale acestui sistem.

10. Pentru siguranta electricd maxima, opriti alimentarea echipamentului atunci cand nu il utilizati.

11. Echipamentul nu este protejat de infiltrarile daunatoare de apa sau alte lichide. Daca apar scurgeri
de lichide, verificati echipamentul cu atentie inainte de utilizare sau contactati producatorul pentru
service.

12. Nu utilizati echipamentul inainte de efectuarea service-ului daca prezintd semne vizibile sau
suspecte de deteriorare.

13. Stimulul laser de nivel 2 este folosit la scaunele
Orion traversa automata / Orion complet si la LASER RADIATION
scaunele System 2OQO t_ravgrsa gut_omata / Syster_n DO NOT STARE INTD EEAM
2000 complet contra incintei cabinei. Operatorul si
pacientul vor evita s priveasca in fasciculul laser. in
cutia laserului nu exista componente la care
utilizatorul poate interveni.

14. Nu faceti service la nicio piesa a echipamentului cand acesta este folosit la un pacient.

15. VORTEQ IMU are o baterie reincarcabila litiu-ion care nu poate fi reparata de catre utilizator. Bateria
poate fi reincércata prin conectarea IMU la un port USB cu ajutorul cablului USB furnizat. in cazul in
care bateria litiu-ion trebuie inlocuita, utilizatorul trebuie sa returneze IMU la fabrica pentru inlocuirea
bateriei.

® N o

CLASS 2 LASER PROCUGT
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ATENTIE, utilizat impreuna cu simbolul de alerta de siguranta, indica o situatie periculoasa
care, daca nu este evitata, poate rezulta in deteriorarea echipamentului.

Tnainte de a folosi sistemul, este obligatorie citirea manualului utilizatorului, a etichetelor si a
celorlalte informatii suplimentare. Sistemul trebuie folosit exclusiv conform indicatiilor din manualul
utilizatorului.

Sistemul va fi operat doar de catre tehnicieni calificati care au fost instruiti corespunzator.

La acest sistem se face service cel putin o data pe an. Service-ul trebuie sa includa si un test de
siguranta.

Manevrati cu atentie componentele dispozitivului pentru a evita deteriorarea sistemului.

Lasati sistemul sa atinga temperatura camerei inainte de a folosi echipamentul. Toate componentele
care au fost anterior depozitate trebuie aduse la temperatura camerei inainte de utilizare.

Este important sa va asigurati ca centrul scaunului rotativ sa fie pus la cel putin 1 metru (39 inch) de
la axa centrala fata de orice obiect adiacent pentru a avea loc in pozitie rabatata.

OBSERVATIE se utilizeaza pentru a indica practici care nu au legatura cu vatamarea corporala sau
deteriorarea echipamentului.

1.

1.6

La ochelarii EyeSeeCam este folosit un stimul laser de CLASA 1. Un
laser CLASA 1 este sigur in toate situatiile de utilizare normala.
Aceasta Tnseamna ca expunerea maxima permisibila (MPE) pentru
acest fascicul nu este depasita cand este vizualizat cu ochiul liber sau
cu ajutorul opticii obisnuite de marire.

Niciun alt program de PC nu trebuie sa ruleze sau sa fie minimizat atunci cand testati pacientul cu
software-ul. Acesta poate interfera cu software-ul sistemului VisualEyes™.

Pentru a preveni defectarea sistemului, luati masuri adecvate pentru a evita virusii de PC sau alte
probleme similare.

Desi echipamentul indeplineste cerintele CEM, se vor lua precautii pentru evitarea expunerii inutile
la cdmpurile electromagnetice, ex. de la telefoanele mobile etc. Daca dispozitivul se utilizeaza
impreund cu un alt echipament, se va evita aparitia oricarei perturbari reciproce.

CLASS 1 LASER FRODOCT

Aruncarea produsului

Interacoustics se angajeaza sa se asigure ca produsele noastre sunt eliminate in sigurantad atunci cand nu
mai sunt utilizabile. Cooperarea utilizatorului este importanta pentru a asigura acest lucru. Prin urmare,
Interacoustics se asteapta ca reglementarile locale privind sortarea si eliminarea deseurilor de echipamente
electrice si electronice sa fie respectate si ca dispozitivul sa nu fie aruncat impreuna cu deseuri nesortate.

Tn cazul in care distribuitorul produsului oferd un program de preluare, acesta trebuie utilizat pentru a asigura
eliminarea corecta a produsului.
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1.7 Functiile de siguranta si gestionarea reclamatiilor
1.7.1 Reclamatii/raportare de siguranta:

Contactati distribuitorul local in cazul unui incident care are legatura cu defectele produsului

(defecte hardware sau probleme software) sau reactii adverse (care nu trebuie neaparat sa aiba

0 asociere cauzala cu produsul). Se recomanda ca utilizatorul sa raporteze toate faptele

cunoscute legate de incident. La primirea oricarui incident grav care afecteaza grav sanatatea

pacientului sau utilizatorului (reactii adverse grave), Interacoustics se va asigura ca este
informata autoritatea de reglementare din tara de resedinta a pacientului in conformitate cu cerintele de
informare. Interacoustics va gestiona toate reclamatiile la adresa produsului si despre reactiile adverse
conform procedurilor interne.

1.7.2 Functiile de siguranta ale produsului

Sistemul VisualEyes™ ofera diferite functii de siguranta pentru asigurarea sigurantei pacientului si diferite
mesaje de eroare ca puncte de verificare pentru o derulare mai buna a testelor, in special cu toate optiunile
de scaun rotativ. Consultati sectiunea 4.3 pentru detalii privind mesajele de eroare. Alte functii de sigurante
sunt descrise mai jos.

1.7.21 Toate tipurile de scaune rotative

Toate tipurile de scaune rotative (Orion rabatabil/traversa automata/complet, System 2000 rabatabil/traversa
automata/complet) sunt dotate cu un buton de oprire de urgenta care se afla la statia operatorului si cu
care operatorul poate opri scaunul, laserul si cilindrul optocinetic prin apasarea butonului. Rotirea butonului
de oprire de urgenta va debloca dispozitivul si sistemul va fi pregatit de utilizare. Operatorul poate reporni
testul din software.

Scaunul rotativ are o centura pentru a fixa pacientul pentru a nu cadea n timpul testelor. Testele cu scaun
rotativ nu raspund la telecomanda RF ca masura suplimentara de siguranta pentru pacient. Consultati ghidul
cu informatii suplimentare pentru mai multe detalii.

1.7.2.2 Scaunele rabatabile Orion si System 2000

Sistemul VisualEyes™ nu permite invartirea unui scaun rotativ in pozitia rabatata, operatorul primind imediat
un mesaj de alerta din partea software-ului.

1.7.2.3 Scaunele Orion Traversa automata/Complet

Scaunele Orion traversa automata/complet sunt dotate cu o incinta tip cabina. Incinta tip cabina este cablata
pentru a se asigura inchiderea usii de la cabina nainte de testare. Daca usa este deschisa, testul nu va
incepe. Daca deschideti usa in timpul testarii, testul se va opri si operatorul primeste un mesaj de alerta.
Nota: scaunul, laserul si cilindrul sunt dezactivate la toate testele cand cabina este deschisa.

Butonul de oprire controlat de pacient este fixat pe partea dreapta a tetierei de la scaunele Orion
Traversa-automata/Complet. Pacientul poate apasa butonul de oprire in timpul testarii. Apasarea butonului
in timpul unui test va opri scaunul, laserul si cilindrul optocinetic.

Scaunul are inclus un temporizator de monitorizare care verificd daca software-ul si scaunul comunicé intre
ele. Daca nu existéa nicio comunicare, temporizatorul de monitorizare va opri scaunul, laserul si cilindrul
optocinetic. Dupa aceea, operatorul trebuie sa iasa din test sau sa acceseze ecranul de pornire si repornirea
testului va reseta temporizatorul de monitorizare (consultati sectiunea 4.3 pentru a afla mai multe). Daca
problema reapare, operatorul trebuie sa rezolve problema inainte de a continua cu testul.
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2 Dezambalarea si instalarea

21 Dezambalarea si inspectarea

Verificarea cutiei de transport

Imediat ce receptionati instrumentul, verificati daca cutia de transport nu prezinta urme de lovituri sau nu
este deteriorata. In cazul in care cutia este deteriorata, pastrati materialul de ambalare, deoarece ar putea fi
necesar sa fie inspectat de curier in legatura cu o eventuala cerere de despagubiri de la asigurator.

Pastrati cutia

Sistemul VisualEyes™ este livrat in cutii de carton care sunt concepute special pentru componente. Se
recomanda pastrarea cutiilor de carton pentru transporturile viitoare in cazul in care este nevoie de trimitere
in service.

Inspectati instrumentul inainte de conectare
Inspectati produsul pentru a verifica eventualele deteriorari Thainte de a-I conecta. Examinati cabinetul si
accesoriile pentru a depista eventuale zgarieturi si piese lipsa.

Raportati imediat orice probleme
Raportati imediat orice componenta lipsa sau defect mecanic sau electric distribuitorului local impreuna cu
factura, numarul de serie si un raport detaliat al problemei. La sfarsitul acestui manual veti gasi un ,Raport de
retur" unde puteti descrie problema.

Va rugam sa utilizati ,,Raportul de retur”

Va rugam sa retineti ca, daca tehnicianul de service nu stie ce problema trebuie cautata, este posibil sa nu o
gaseasca, de aceea

folosirea Raportului de retur ne-ar fi de mare ajutor si reprezinta cea mai buna garantie pentru dumneavoastra
ca remedierea problemei

va fi facutd multumitor pentru dumneavoastra.

Depozitare

Daca este necesar sa depozitati dispozitivul VisualEyes™ pentru o perioada, asigurati-va ca este pastrat in
conditiile adecvate descrise pentru diferite componente in sectiunea Specificatii tehnice 5: General technical
specifications.
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2.2 Marcajele si simbolurile

Pe instrument, accesorii sau ambalaj se gadsesc urmatoarele marcaje si simboluri:
Simbol Explicatie

r Elemente aplicate de tip BF
. Componente aplicate de tip B

R

Respectati instructiunile de utilizare

WEEE (directiva UE privind deseurile electrice si electronice)
Acest simbol indica faptul ca produsul nu trebuie aruncat ca deseuri
nesortate, ci trebuie trimis la colectare separata pentru unitati de recuperare
si reciclare.

AJS indeplineste cerintele Reglementarii privind Dispozitivele medicale (UE)
2017/745 Anexa | )
0123 Aprobarea sistemului de calitate este data de catre TUV — Numar de

identificare 0123.
MD

C € Marcajul CE in combinatie cu simbolul MD indicé faptul c& Interacoustics

Dispozitiv medical

Fabricant

Data fabricatiei

Indica o componentéa de unica folosinta sau care poate fi utilizatéd de un
singur pacient pe durata unei singure proceduri. Risc de contaminare
incrucisata

¥ 5 E

Numar de referinta

REF

Simbolul nu impinge folosit la componentele care pot fi rasturnate usor, cum
ar fi Bara digitala luminoasa

Standardul de conformitate RoHS chinez unde produsul contine mai putin
decét valoarea maxima a concentratiei pentru plumb, mercur, cadmiu, crom
hexavalent, bifenil polibrominat si eteri difenil polibrominat

® ®
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CLASS 1 LASER PRODUCT

PRODUS LASER DIN CLASA 1. Un laser CLASA 1 este sigur in toate
situatiile de utilizare normala. Aceasta inseamna cé expunerea maxima
permisibild (MPE) nu poate fi depasita cand este vizualizat cu ochiul liber
sau cu ajutorul opticii obisnuite de marire

Acest produs contine o componenta (scaun
Orion Complet/ Traversa automata) cu
,Fascicul laser Clasa 2”. Prin urmare, nu va
uitati direct in fasciculul laser

LASER RACHATION
00 HOT STARE INTD EEAUW

CLASS 2 LASER PRODUCT

A se pastra uscat

Intervalul de temperaturi pentru transport si depozitare

Limite de umiditate pentru transport si depozitare

L CLASER I

-
T
e PRl
Coicaren 1a ol 380811 -1
Eor il b ML ) J NE DR 1

Marcaj de listd ETL

e Y
s

Interacoustics

Sigla
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2.3 Aspecte care trebuie cunoscute inainte de inceperea instalarii

Daca calculatorul este achizitionat de la Interacoustics, software-ul / bazele de date / driverele (de ex.:
OtoAccess® Database, VisualEyes™, driverele pentru scaunul rotativ, Setarile de alimentare PC) sunt
preinstalate. Pentru sistemele VisualEyes™ poate fi folosit un computer tip laptop sau desktop. Se
recomanda utilizarea computerelor livrate de Interacoustics pentru sistemele VisualEyes™ deoarece
acestea au fost testate pentru a asigura compatibilitatea.

OBSERVATIE

1. Trebuie sa aveti drepturi administrative pe computerul pe care instalati software-ul VisualEyes™.

2. Interacoustics nu ofera nicio garantie de functionare a sistemului daca este instalat orice alt software
pe computer, cu exceptia software-ului livrat de Interacoustics si OtoAccess® Database.

3. Datele de la versiunile anterioare de VisualEyes™ pot vi revizuite si analizate in VisualEyes™ de
generatia a 3-a. nsa, dupa deschiderea in VisualEyes™ de generatia a 3-a, datele nu mai pot fi
redeschise in versiunile anterioare de VisualEyes™. Acest lucru este in mod special important de
avut in vedere la o configuratie de tip server-client cu mai multe instalari de VisualEyes™, caz in
care se recomanda trecerea tuturor instalarilor la software-ul cel mai recent.

OBSERVATIE: in cadrul masurilor de protectie a datelor, asigurati-va de conformarea cu urmétoarele
puncte:

1. Utilizati sisteme de operare care beneficiaza de suportul Microsoft

2. Asigurati-va ca sistemele de operare au aplicate remediile de securitate

. Activati criptarea bazei de date

. Folositi conturi de utilizator si parole individuale

. Securizati accesul fizic si la retea pentru calculatoarele cu stocarea locala a datelor
. Folositi software actualizat pentru antivirus, firewall si anti-malware

. Implementati o politica corespunzatoare de backup

. Implementati o politica corespunzatoare de péastrare a jurnalelor

. Asigurati-va ca schimbati toate parolele de administrare implicite

O©oO~NOOLhW

24 Configurarea PC-ului

Tnainte de instalare, verificati daca computerul respecta cerintele minime pentru PC mentionate in
Specificatiile tehnice din sectiunea 5: General technical specifications.

241 Setarile pentru alimentare

Pentru a asigura o sursa suficienta de alimentare de la computer la instrument, este important sa setati
corect setarile de alimentare la PC. PC-ul trebuie configurat pentru performante maxime. Acest lucru include
setarile din BIOS, optiunile de alimentare din Windows si setérile de gestionare a alimentarii din managerul
dispozitivului, prezentate in Table 2.4-1. Configuratiile pot diferi de la un model de computer la altul, asa ca
instructiunile de mai jos se vor considera a fi doar recomandari.
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Tabelul 2.4-1: Setarile PC-ului pentru alimentare

Setarile din BIOS:
Intrati in BIOS-ul PC-ului si cautati setéarile similare

e Tehnologia Intel® SpeedStep: Dezactivata

e Gestionare termica adaptiva: Plan pentru CA: Performante maxime
Plan pentru baterie: Performante maxime

e Gestionare alimentare CPU: Dezactivata

e Gestionare alimentare PCI Express: Dezactivata

e ModUSB 3.0 Dezactivat

e Control C-State: Dezactivat

Optiunile de alimentare din Windows:
Navigati la Panou de comanda > Optiuni de alimentare. Alegeti planul de alimentare ,Performante ridicate”
si deschideti ,modificati setéarile planului” si ,Schimbati setérile avansate pentru alimentare”.

e Hard disk > Opreste hard diskul dupa: Pe baterie: Niciodata
Alimentat: Niciodata
e  Setari adaptor wireless > Mod economisire Pe baterie: Performante maxime
energie: Alimentat: Performante maxime
e Setari USB > Setare de suspendare selectiva Pe baterie: Dezactivat
USB Alimentat: Dezactivat
e  Setari grafica Intel® > Plan de alimentare Pe baterie: Performante maxime
grafica Intel®: Alimentat: Performante maxime
e PCI Express > Gestionare alimentare stare Pe baterie: Oprit
legatura: Alimentat: Oprit

Setari Manager dispozitive:
Navigati la Manager dispozitive si identificati toate Huburile USB si Controlerele gazda. Faceti clic dreapta si
mergeti la proprietéti si aplicati setérile de mai jos pentru toate.

e Permite computerului s opreasca acest Debifata
dispozitiv pentru a economisi energie:

2.4.2 PCI Expresscard

Daca sistemul VisualEyes™ este comandat cu camere FireWire®, trebuie instalat in PC un PCI Expresscard
pentru conexiunea FireWire®. Acesta trebuie instalat respectand instructiunile de mai jos.

Tnchideti toate programele care functioneaza si inchideti calculatorul. Asigurati-va c&, cablul si sursa
de alimentare pentru PC sunt deconectate.

Introduceti PCI expresscard intr-un slot liber din PC si introduceti adaptorul de alimentare F3-
14/SATA-16 intre sursa de alimentare catre PC si PCI expresscard. Reconectati cablul de
alimentare si PC-ul, apoi porniti computerul.

Windows® va instala automat driverele necesare.
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2.4.3 Conexiunea USB

Sistemul VisualEyes™ este livrat cu un hub USB cu 4 porturi sau 7 porturi, in functie de configuratie. Acesta
este un hub USB activ care trebuie alimentat de la sursa de alimentare de 12 V inclusa. Ochelarii VNG si
VvHIT trebuie conectati prin intermediul hubului USB cu alimentare externa pentru a asigura o alimentare
suficientad pentru aceste dispozitive.
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2.5 Instalarea software-ului

Asigurati-va ca ati instalat OtoAccess® Database Tnainte de a instala software-ul VisualEyes™. Consultati
Instructiunile de utilizare a Bazei de date OtoAccess® la instalarea software-ului.

Daca pe computer este instalata o versiune anterioara a VisualEyes™, dezinstalati-o inainte de a instala
versiunea noud, urmand instructiunile din sectiunea 2.5.2: Uninstalling VisualEyes™.

Introduceti unitatea flash pentru instalarea VisualEyes™ in computer.

Daca procedura de instalare nu porneste automat, faceti clic pe Start, apoi mergeti la My Computer (Computerul
meu) si faceti clic pe Flash Drive (Unitate flash) pentru a vizualiza continutul mediului de instalare.

P el D Py ool - O % Faceti clic pe fisierul Micromedical
m iy - SO I v 0 VisualEyes™ Installer (Programul de
d instalare Micromedical VisualEyes™)
9 - : ; E pentru a incepe instalarea.
=
LLLE LR g T e st
BiEe Feldei = i =
4 = D - B
o
L

Felicrarmndic s
YncalEyen
el slberree
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Apare VisualEyes™ Setup Wizard
(Expertul de instalare VisualEyes™).

Bifati caseta pentru a accepta termenii
si conditiile de utilizare.

Daca a fost instalata pe computer o
versiune anterioara a VisualEyes™,
daca se bifeaza caseta ,Migrate
existing VisualEyes™ system settings”
(Migreaza setarile de sistem existente
pentru VisualEyes™) va transfera
eventualele setari de sistem existente
in timpul instalarii. Sunt incluse
protocoalele, setarile pentru stimuli,
setarile scaunului rotativ, nivelurile de
prag si multe altele.

Prin bifarea casetei ,Install U.S. settings
instead of international settings”
(Instaleaza setarile pentru SUA n loc
de setarile internationale” software-ul va
fi configurat cu setarile locale
specificate pentru SUA.

Faceti clic pe Install (Instalare).

Asteptati finalizarea procesului de
instalare.
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[T ———r— - :n"_i Dupa finalizarea instalrii, iesiti din
: : : programul de instalare facand clic pe
Micromedical VisualEyes Close (Inchidere).
= o Mediul de instalare poate fi acum scos
Interscoustics . : Do -
din unitate si pastrat intr-un loc aflat la
indeméana.
Cliig

2.5.1 Pacientii demo

Software-ul VisualEyes™ include pacienti demo pe care ii puteti importa in baza de date OtoAccess® pentru
demonstratii.

Pacientii demo sunt disponibili in urmatoarea cale dupa ce se instaleaza software-ul VisualEyes™:
C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes ™\Demo data

Consultati documentatia OtoAccess® Database pentru mai multe instructiuni privind modul de importare a
pacientilor in baza de date.

2.5.2 Dezinstalarea VisualEyes™

Eliminarea software-ului VisualEyes™ se poate face din Programs
and Features (Programe si caracteristici).

Deschideti Windows® Control Panel (Panou de comanda) si
selectati Programs and Features (Programe si caracteristici).
Daca se foloseste optiunea Category (Categorie), apoi
selectati Uninstall a program (Dezinstalati un program) din
Programs (Programe).

Selectati Micromedical VisualEyes™. Faceti clic pe Uninstall
(Dezinstalare).

n pachetul de instalare, selectati Uninstall (Dezinstalare).
Dupa ce programul este dezinstalat, inchideti programul de
instalare si panoul de comanda.
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2.6 Componentele hardware si instalarea

Un sistem VisualEyes™ poate contine, in functie de configuratie, multe componente hardware si este
important ca toate acestea sa fie conectate si instalate corect. Aceasta sectiune va acoperi instalarea
diferitelor componente hardware. Majoritatea componentelor se conecteaza la computer prin USB. Daca
ochelarii folosesc camere FireWire®, ochelarii se vor conecta la placa plug-in FireWire® de pe computer.
Televizorul sau proiectorul se va conecta prin HDMI.

Va rugam sa consultati Figure 2.6-1 pentru toate configuratiile disponibile fara un scaun rotativ.
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Figura 2.6-1: Configuratii ale sistemului VisualEyes™ faré scaune rotative

2.6.1 Ochelarii VNG si VHIT
In functie de configuratie, sistemul VisualEyes™ este livrat cu o varietate de ochelari VNG si vHIT:

o VisualEyes™ EyeSeeCam: Ochelari EyeSeeCam
e Orion Auto-Traverse Basic si Comprehensive Basic: ~ Ochelari cu montare deasupra
o VisualEyes™ 505/515/525: Ochelari cu montare laterala/de sus/frontala

2.6.1.1 Ochelarii cu montare laterala

Ochelarii VisualEyes™ cu camera montata lateral permit inregistrarea miscarilor ochiului in timpul diverselor
conditii de testare, atat cu stimulare vizuala, cat si fara. Ochelarii pot fi configurati cu una din cele doua
camere si cu una din conexiunile FireWire® sau USB. Ochelarii vin cu un capac detasabil pentru obturarea
luminii. Acesta se fixeaza magnetic si poate fi usor scos pentru testarea oculomotoare. Masca are o banda
de cap reglabila cu arici care fixeaza ochelarii, asigurand in acelasi timp confortul pacientului.

Ochelarii cu camera montata lateral sunt dotati cu pernute de spuma care se inlocuiesc care sunt

de unica folosinta deoarece reutilizarea acestora poate produce contaminarea incrucisata.

Acestea se vor schimba dupa fiecare utilizare prin tragerea pernutei de spuma folosite din carlig

si a pernutelor bucla din interiorul mastii dupa care se aliniaza noua pernuta de spuma deasupra
carligului si buclei.
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Figura 2.6-2: Ochelari cu montare laterala si capac detasabil (stdnga) si pernute de spuma de unicé folosinta de schimb (dreapta)

Camerele sunt fixate pe partea laterala a ochelarilor. Camerele sunt fixate folosind magneti, impreuna cu
suruburi de fixare Tn partea de sus si jos a ochelarilor. Suruburile de fixare pot fi slabite sau stranse folosind
surubelnita hexagonala inclusa.

Daca ochelarii au doar o singura camera, aceasta poate fi mutata pe orice parte a ochelarilor pentru a
inregistra ochiul stdng sau drept. Puteti introduce un capac in fanta pentru camera din partea opusa pentru a
bloca lumina la testele cu vedere obturata.

Figura 2.6-3: Suruburile hexagonale de fixare in partea de sus si jos a ochelarilor cu montare laterala sunt folosite pentru fixarea unei
camere sau a unui capac (in imagine)

Fiecare camera de pe ochelarii cu montare laterala contine trei butoane pentru reglarea imaginii:
1. Butonul de sus muta camera pe verticala.
2. Butonul din stdnga muta camera pe orizontala.
3. Butonul din centrul regleaza focalizarea imaginii.

Pentru mai multe reglari ale imaginii, oglinzile de pe ochelari pot fi si acestea rotite Th doua pozitii pentru a
ajuta la reglare in caz de distante pupilare diferite.
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Figura 2.6-4: Oglinzile IR reglabile pentru reglarea distantei pupilare (stdnga) si butoane pentru 1) ajustarea pe verticald a camerei, 2)
ajustarea pe orizontala a camerei, 3) ajustarea focalizarii camerei (dreapta)

Configurarea hardware-ului:
1. Introduceti camera (camerele) in fanta (fantele) pentru camera de pe ochelari si strAngeti suruburile
de fixare folosind surubelnita oferita pana cand camera este fixata corect.
2. Daca este monocular, puneti un capac pe fanta camerei pe partea opusa camerei atasate.
3. Conectati camera (camerele) la computer:
a. Daca este USB — conectati cablul (cablurile) USB la hubul USB furnizat. Asigurati-va ca
hubul este alimentat cu sursa de alimentare externa.
b. Daca este FireWire — conectati cablul (cablurile) FireWire la cardul PCI Express din
computer.
c. Daca sunt folositi cu un scaun rotativ, ochelarii se conecteaza la conectorii scaunului.
4. Montati o pernuta de spuma inlocuibila pe ochelari.
5. Inreglstratl ochelarii cu montare laterala ca ,Monocular cu montare laterala) sau ,Binocular cu
montare laterald) in software-ul VisualEyes™, urmand instructiunile din sectiunea 2.8: Hardware
registration and licensing.

2.6.1.2 Ochelarii cu deasupra

Ochelarii VisualEyes™ cu montare deasupra sunt prevazuti cu un capac usor de instalat peste portal pentru
testarea vederii obturate. Luminile laterale de pe ochelari sunt programate sa clipeasca pentru a reaminti
operatorului ce ureche sa irige Tn timpul testului caloric si sunt folosite si pentru a asigura lumina la punerea
capacelor pe ochelari. Butoanele de pe partea de deasupra a ochelarilor pot fi folosite pentru reglarea
focalizarii pentru o imagine optima si comutatorul din partea stdnga a ochelarilor poate fi folosit pentru a
porni si opri testele. Ochelarii cu montare deasupra au o banda de cap ajustabila cu arici care fixeaza
ochelarii asigurand in acelasi timp confortul pacientului.

- 1.

Figura 2.6-5: Ochelarii cu montare deasupra cu capac (stanga), faré capac (mijloc) si comutator start/stop pe ochelari (dreapta)
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Configurarea hardware-ului:

1. Conectati conectorii USB mini-B la conectorii din partea de sus a ochelarilor.

2. Conectati celalalt capat al cablurilor USB la hubul USB furnizat. Asigurati-va ca hubul este alimentat
cu sursa de alimentare externa. Daca sunt folositi cu un scaun rotativ, ochelarii se conecteaza la
conectorii scaunului.

3. anegistra’;i ochelarii cu montare deasupra la ,Camera cu montare deasupra” in software-ul
VisualEyes™, respectand instructiunile din sectiunea 2.8: Hardware registration and licensing.

2.6.1.3 Ochelarii cu montare frontala

Ochelarii cu montare frontala folosesc o singura camera USB impinsa n portalul camerei din fata mastii
ochelarilor. Camera poate fi puséa in oricare din cele doua portaluri pentru a Tnregistra ochiul dorit si
focalizarea poate fi reglata pentru o imagine optima de la butonul din centrul camerei. Cablul este fixat cu
clema de cablu deasupra portalului. Fiecare portal are o placa capac pivotanta pentru a asigura testarea cu
obturarea vederii. Ochelarii au o banda de cap ajustabila care fixeaza ochelarii asigurand in acelasi timp
confortul pacientului. Ochelarii cu montare frontala sunt disponibili si intr-o versiune dedicata pacientilor mai
mici si mai tineri.

Figura 2.6-6: Ochelarii cu montare frontala standard (stanga) si ochelarii cu montare frontala pentru fata micé (dreapta)

Configurarea hardware-ului:

1. Introduceti camera in portalul mastii. Camera trebuie sa fie pozitionata cu orientarea corecta prin
pozitionarea camerei cu eticheta ,UP” (Sus) indreptata in sus.

2. Conectati conectorul USB mini-B la conectorul camerei.

3. Conectati celalalt capat al cablului USB la hubul USB furnizat. Asigurati-va ca hubul este alimentat
cu sursa de alimentare externa.

4. lnregistrati ochelarii cu montare frontal& la ,Camera cu montare frontal&” in software-ul
VisualEyes™, respectand instructiunile din sectiunea 2.8: Hardware registration and licensing.

2.6.1.4 Ochelarii EyeSeeCam

Camera EyeSeeCam obtine datele pentru pozitia ochiului si a capului in timpul testelor video de impuls cap
(vHIT). Tmpreuna cu vHIT, VisualEyes™ poate utiliza acum ochelarii EyeSeeCam pentru teste VNG standard
atunci cand sunt configurati ca VisualEyes™ EyeSeeCam. Camera este conectata prin USB si poate fi
montata pe mufa sferica peste ochi. Un stimul laser este proiectat din ochelari la testul vHIT.
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Figura 2.6-7: Ochelarii EyeSeeCam

Camera este montata intr-o articulatie sferica cu bild deasupra ochiului drept sau stang. Acest lucru permite
o inregistrare a ochiului mai potrivita pentru examinare. Aceasta functie este in special utila la pacientii cu
ochi de sticla sau cu blefaroptoza. Articulatia cu bila permite utilizatorului sa regleze unghiul camerei pentru
ca ochiul sa fie Tn centrul imaginii si lentilele modulului camerei pot fi intoarse pentru a regla focalizarea
imaginii. O imagine focalizata este o preconditie necesara pentru urmarirea stabila a ochiului si date fara
zgomot.

Figura 2.6-8: Ajustati focalizarea ochelarilor EyeSeeCam

Laserul de calibrare, de pe puntea ochelarilor, are un buton de selectare care va permite sa aliniati punctele
de pe perete prin rotirea usoara a butonului de selectare pana cand cele 5 puncte lase sunt aliniate pe
orizontala si verticald. Nu ajustati laserul de calibrare incorect. Ajustati doar daca punctele si-au pierdut
alinierea orizontala/verticala.

Figura 2.6-9: Laserul de calibrare de la ochelarii EyeSeeCam.

Configurarea hardware-ului:

1. Conectati conectorul USB mini-B la conectorul camerei EyeSeeCam.

2. Conectati celalalt capat al cablului USB la hubul USB furnizat. Asigurati-va ca hubul este alimentat
cu sursa de alimentare externa.

3. Montati camera pe ochelari folosind articulatia sferica cu bila.

4. Montati laserul de calibrare pe puntea ochelarilor.

5. TInregistrati ochelarii EyeSeeCam la ,EyeSeeCam ” in software-ul VisualEyes™, respectand
instructiunile din sectiunea 2.8: Hardware registration and licensing.

6. Asigurati-va ca laserul de calibrare este aliniat pe orizontala/verticala si reglati daca e necesar.
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2.6.2 Camera exterioara de incapere

Toate sistemele VisualEyes™ sunt livrate cu o camera exterioara de incapere. Aceasta poate fi folosita
pentru a nregistra mediul, de exemplu pentru a vedea cum este pozitionat un pacient in timpul masuratorilor
sau pentru a inregistra interviurile cu pacientii. Inregistrarile din incapere sunt sincronizate cu inregistrarile
ochilor.

Figura 2.6-10: Exemplu de imagine a unei camere exterioare de incdpere

Configurarea hardware-ului:
1. Puneti camera intr-un loc de unde mediul poate fi inregistrat corespunzator.
2. Conectati cablul USB la un port USB al computerului sau la hubul USB.
3. Navigati la Configuration > System Default Settings > Input (Configurare > Setari implicite sistem >
Intrare) si selectati camera conectata din lista de la Room Camera (Camera de incapere).

Room Camera O None
O Integrated Camera

© c922 Pro Stream Webcam

Figura 2.6-11: Selectarea camerei de incdpere din System Default Settings > Input (Setéri implicite sistem > Intrare)

2.6.3 Pedala pentru picior si telecomanda RF

VisualEyes™ 505/515/525, Orion Complet de baza si Orion Traversa automata de baza sunt toate livrate cu
0 pedala de picior sau cu o telecomanda. Acestea pot fi folosite pentru a porni/opri testele departe de
computer. Telecomanda RF poate fi folosita si la repornire, aprinderea/stingerea luminii de fixare sau pentru
a centra imaginea camerei (daca este folosita cu ochelari cu camera montata deasupra):

1. Butonul de sus:
e Centrare ochi (ochelari cu montare deasupra)
e Centrare urme (ochelari cu montare laterala)
2. Butonul din dreapta:

De obicei, acesta poate rula orice comanda selectata din VisualEyes™ (indicata cu fundal alb).
Pentru o explicatie mai bund, consultati exemplul de mai jos:

Tnainte de calibrare, puteti selecta optiunea "Calibration" (Calibrare), care este @) Calibration |
afisata cu un fundal alb.

Dupa calibrare, puteti selecta optiunea "START", care este afisata cu un fundal
. START
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in acest mod, operatorul poate rula actiunile de mai jos.

Mergeti inainte prin software

Lansati calibrarea

Dupa calibrare, butonul va incepe testul

Daca testul ruleaza, opreste testul

Daca este in modul redare, butonul va trece la urmatorul test din lista

3. Butonul din stanga:
e Abandoneaza testul

4. Butonul de jos:
e Aprinde si stinge lumina de fixare Tn timpul unui test

OBSERVATIE Butoanele dreapta si stanga nu sunt active in timpul testelor cu scaunul rotativ din motive
de siguranta.

Figura 2.6-12: Pedala pentru picior (stdnga) si telecomanda RF (dreapta)

Configurarea hardware-ului:
1. Conectati cablul/dongle-ul USB la un port USB al computerului sau la hubul USB.

2.6.4 Irigatoarele calorice (optionale)

AquasStim si AirFx pot fi adaugate la VisualEyes™ 515/525 pentru irigarea cu apa sau cu aer. Irigatoarele
calorice pot fi controlate prin intermediul software-ului VisualEyes™.

Figura 2.6-13: AquaStim pentru irigarea cu apa (stanga) si AirFx pentru irigarea cu aer (dreapta)

Pentru instructiuni privind alimentarea si instalarea, consultati documentatia separata de la AquaStim sau
AirFx.
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Configurarea din software:

1. Conectati conectorul USB tip B la conectorul din panoul spate al irigatorului. Conectati celalalt capat
al cablului USB la computer sau la hubul USB cu alimentare externa.

2. Lansati software-ul VisualEyes™ si navigati la Configuration > Protocol Management > Caloric >
Edit Test (Configurare > Management protocol > Caloric > Editare test). Accesati sectiunea Irrigator
(Irigator) din panoul din stanga si selectati Irrigator Type (Tip irigator) care se potriveste cu irigatorul
conectat.

lﬁ Aai'n I,:I Anusthm |:,I teharuial

B [ Defgaahl

Sel as Dedaull

Figura 2.6-14: Setarile irigatorului pentru testul caloric

2.6.5 Bara digitala luminoasa (optionala)

Bara digitala luminoasa poate fi adaugata in sistemul VisualEyes™ 525. Aceasta poate fi folosita ca stimul
vizual la testele oculomotorii. Bara digitald luminoasa este atasata la un tripod care poate fi reglat pe inaltime
si directia stimulilor poate fi schimbata intre orizontala si verticala prin rotirea Barei digitale luminoase din
balamaua conectata la tripod. Bara digitala luminoasa trebuie sa fie modelul DLB7.2 sau mai noua pentru a
fi compatibila cu sistemul.

)

—

Figura 2.6-15: Bara digitald luminoasa

Configurarea hardware-ului:
1. Prindeti Bara digitala luminoasa de tripod.
2. Conectati cablul USB la un port USB al computerului sau la hubul USB.
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2.6.6

W infis

Lansati software-ul VisualEyes™ si navigati la System Default Settings > Stimuli (Setari implicite
sistem > Stimuli).

Selectati ,Digital Light Bar” (Bara digitala luminoasa) din meniul derulant de la Stimulus Type (Tipul
stimulului).

Dhigital Light Bar W

Figura 2.6-16: Configuratia Barei digitale luminoasé din System Default Settings > Stimuli (Seté&ri implicite sistem > Stimuli)

Selectati Digital Light Bar Type (Tipul de bara digitala luminoasa) corespunzator modelului.
Masurati si introduceti distanta pacientului.

Reglati unghiurile pe horizontal and verticald. Daca nu puteti obtine unghiurile dorite, puteti reduce
distanta pacientului.

VORTEQ™ IMU (optional)

VORTEQ™ IMU este livrat impreuna cu modulele VORTEQ™ Assessment si VORTEQ™ Diagnostic si este
utilizat pentru a masura miscarea capului pacientului si pozitionarea in spatiu in timpul testarii. Modulul de
evaluare VORTEQ™ poate fi addugat la VisualEyes™ 505, 515, si 525, iar iar modulul VORTEQ™ poate fi
adaugat la VisualEyes™ 525.

VORTEQ™ IMU poate fi conectat la computer fie prin cablu USB, fie fara fir prin Bluetooth cu ajutorul
dongle-ului receptor Bluetooth care il insoteste.

IMU poate fi atasat la ochelarii VNG prin glisarea IMU in suportul ochelarului. VORTEQ™ IMU nu este
compatibil cu ochelarii cu montare frontala.

VORTEQ™ Assessment vine, de asemenea, cu o bentita utilizata pentru testarea DVA, GST fvHIT™.
Acesta are un suport similar pentru IMU ca si cel atasat ochelarilor VNG.
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Figura 2.6-17: VORTEQ™ IMU montat pe ochelari cu montare laterala (stdnga) si montati pe o bandé de cap pentru Acuitate vizuala
dinamica (dreapta)

VORTEQ™ IMU are patru LED-uri care descriu starea dispozitivului:

PORNIT: Clipeste in galben la pornirea alimentarii

INCARCARE: Se aprinde in albastru cand bateria se incarca prin cablul USB conectat
BLE transmite: Clipeste in galben cand bluetooth transmite

BLE conectat: Clipeste in rosu cand computerul s-a conectat cu succes la dispozitiv.

Figura 2.6-18: VORTEQ™ IMU cu LED-urile aprinse

Configurarea hardware-ului:

1. Conectati cablul USB la VORTEQ™ IMU.

2. Conectati celalalt capat al cablului USB la computer sau la hubul USB.

3. Porniti alimentarea pentru IMU prin glisarea comutatorului de alimentare.

4. Tnregistrati VORTEQ™ IMU la ,VORTEQ™” in software-ul VisualEyes™, respectand instructiunile
din sectiunea 2.8: Hardware registration and licensing.

OBSERVATIE: Ochelarii VNG trebuie Tnregistrati si licentiati inainte de VORTEQ™ IMU. Daca vi se
solicita o licenta cand se inregistreazd VORTEQ™ IMU, lasati acest camp gol si faceti clic pe ,close
(inchidere).

5. Accesati System Default Settings > Head Sensor (Setari implicite sistem > Senzor pentru cap) si
asigurati-va ca ati setat Head Sensor Type (Tip senzor pentru cap) la ,Micromedical VORTEQ™
IMU”.

Setati Connection Type (Tip conexiune) la ,USB”. Daca dispozitivul este conectat corespunzator,
Board Status (Placa de stare) trebuie sa fie verde.
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Figura 2.6-19: Configurarea VORTEQ™IMU in Setéri implicite ale sistemului > Senzor de cap

6. Daca este dorita o conexiune wireless, conectati dongle-ul USB la un port USB de la computer sau
de la hubul USB si selectati ,,Bluetooth” la Connection Type (Tip conexiune).

7. Senzorul poate fi calibrat daca se face clic pe ,Calibrate Now” (Calibrati acum”).
Daca ,Refresh Calibration Before Every Test” (Reincarca calibrarea inaintea fiecarui test) este
setata la ,ON” (ACTIVAT), software-ul va calibra senzorul inaintea fiecarui test. Aceasta setare este
activata implicit.

In timpul instalarii, Windows Security poate solicita permisiunea de a instala software-ul dispozitivului de la
Kvaser AB. Bifati caseta pentru a avea mereu incredere in software-ul de la ,Kvaser AB”, dupa care alegeti
Install (Instalare).

2.6.6.1 Teste optotip

Daca VORTEQ™ Assessment este adaugat la software, stimulul trebuie sa fie configurat in Setéri implicite
ale sistemului > Teste optotip. Ecranul Optotype Tests settings (Setari pentru testele optotip) ofera
masuratorile ecranului separat pentru stimulii utilizati pentru testele DVA/GST/f'vHIT™. Daca ecranul
televizorului este prea mare pentru testare, atunci monitorul computerului poate fi selectat ca stimul pentru
testele DVA/GST/fvHIT™. Selectati monitorul care urmeaza sa fie utilizat pentru test, apoi confirmati
masuratorile pentru afisaj (deoarece acesta poate fi ecranul principal laptop / desktop, limitele trebuie
introduse pentru afisajul selectat). Daca valoarea Distanta Pacient nu este adecvata pentru afisarea pe
afisajul selectat, optotipul va fi desenat cat mai mult posibil, dar este posibil sa nu fie perceptibil la cele mai
mici valori logMAR.
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2.6.7 Scaune rotative (optional)

La sistemul VisualEyes™ se pot adauga mai multe scaune rotative.
Software-ul VisualEyes™ accepta scaunele rotative de mai jos:
e Orion Rabatabil
Orion Traversa automata
Orion Complet
System 2000 Rabatabil
System 2000 Traversa automata
System 2000 Complet

Pentru instructiuni complete privind instalarea hardware-ului, consultati instructiunile de instalare separate.

Configurarea hardware-ului:

1. Respectati instructiunile din instructiunile de instalare separate pentru respectivul scaun rotativ
pentru a configura si conecta corect scaunul.

2. Asigurati-va ca scaunul rotativ este alimentat si conectat la PC.

3. Instalati driverul hardware-ului DAQ conform instructiunilor din sectiunea 2.7: Installation of DAQ
hardware drivers for Rotary chairs and DatalLink.

4. Realizati calibrarea si validarea scaunului rotativ conform sectiunii 2.6.7.4: Rotary Chair Calibration
& Validation.
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2.6.7.1 Scaunul rotativ rabatabil

VisualEyes™ 515 si VisualEyes™ 525 pot fi folosite cu scaune rotative rabatabile. Sistemul acceptd Orion
Rabatabil, si System 2000 Rabatabil. Scaunul rotativ rabatabil permite testarea pasului de vitezd pentru
acceleratia armonica sinusoidala (SHA). Scaunul rotativ cu spatar rabatabil poate fi folosit si ca masa de
examinare pentru testarea de pozitie si calorica. Spatarul poate fi inclinat la 30° fata de orizontala pentru irigatii
calorice. Testele pozitionale pot fi efectuate cu spatarul inclinat la 0° fatd de orizontala. Pentru testele Dix-
Hallpike, suportul pentru cap poate fi indepartat pe sistemul 2000 si Orion Reclining pentru a aduce capul sub
cadru. Cand se folosesc ochelari cu camera montata deasupra, benzile cu arici de la suportul pentru cap (aflat
pe spatele scaunelor System 2000 si Orion Reclining) pot ajuta la stabilizarea capului pacientului prin fixarea
de banda ochelarilor de la ochelarii MMT cu montare deasupra.

Figura 2.6-20: Scaunul rotativ Orion Rabatabil in pozitie verticald (stdnga) si pozitie rabatata (dreapta)

Configuratia scaunului rotativ

Ochelarii VNG pot fi conectati direct la scaunul rotativ cu spatar rabatabil. Placile FireWire® sunt folosite cu
ochelarii cu camera FireWire® montata pe lateral si camera FireWire® montata deasupra si cu scaunele
rabatabile System 2000. Conectati conectorul sursei de alimentare de la placa PC Express a laptopului la
alimentare atunci cand este folosita cu laptopuri. Daca placa trebuie scoasa mai tarziu, calculatorul trebuie
oprit inainte de a scoate placa. Stimulul TV se va conecta printr-un cablu HDMI in partea din spate a
calculatorului (care poate necesita un cablu adaptor). Configuratiile cu laptop vor folosi un hub USB pentru
conectarea dispozitivelor care folosesc un adaptor de alimentare extern si se conecteaza in spatele
laptopului, Tnsa cablul USB de la scaun se va conecta direct la calculator (nu prin hubul USB, daca exista).
Daca un DatalLink este conectat la sistem, acesta trebuie conectat la un port USB de la hubul USB cu
alimentare externa sau direct la computer.

NOTIFICARE DataLink nu poate fi folosit la testele cu scaun rotativ cu scaunele rabatate.

Consultati Figure 2.6-21, Figure 2.6-22 pentru o reprezentare in imagini a configuratiilor pentru diferite tipuri
de scaune.
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Figura 2.6-21: Configurarea Scaunului rabatabil System 2000
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Figura 2.6-22: Configuratia Scaunului rabatabil Orion

2.6.7.2 Scaunele rotative Traversa automata si Complet

Scaunele rotative Traversa automata si Complet sunt disponibile cu VisualEyes™ 525, Orion Complet de
baza si Orion Traversa automaté de baza.

Utilizatorul primeste optiunile suplimentare de testare ale testului de accelerare armonica sinusoidald (SHA)
si testul pasului de viteza prin combinarea sistemului VisualEyes™ cu scaunele rotative Orion Auto-Traverse
/ Comprehensive sau System 2000 Auto-Traverse / Comprehensive. Scaunul este inclus intr-o cabina care
nu lasa lumina sa iasa. Proiectorul laser este montat pe partea superioaré a cadrului scaunului si acesta este
utilizat pentru a proiecta stimulul tinta in testarea oculomotorie, testele de fixare VOR sau testele SVV. Este
montat un cilindru optocinetic pe tavanul cabinei care asigura stimuli cu benzi in cdmp complet. Scaunele
Auto-Traverse au capacitatea de miscare laterala Tn afara axei utilizata pentru testarea dinamica subiectiva a
imaginii verticale.
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Figura 2.6-23: Scaunul Orion Traversa automatd/Complet

Pentru testarea SVV, pacientul va folosi telecomanda SVV. Aceasta va roti linia SVV cu 0,1° in sens invers
acelor de ceasornic (butonul stanga) sau in sensul acelor de ceasornic (butonul dreapta). De asemenea,
aceste butoane pot fi tinute apasate pentru a roti incremental linia SVV pana cand butonul este eliberat.

Figura 2.6-24: Telecomanda SVV pentru scaunul Orion Traversa automata/Complet

Camera de observare pentru scaunul Orion Traversa automata/Complet este amplasata in interiorul incintei
scaunului si monitorul este plasat in apropierea operatorului. Aceasta permite operatorului s monitorizeze
pacientul din cabina folosind ecranul de monitorizare. Videoclipul din camera de observare nu este
fnregistrat sau salvat in software.

Figura 2.6-25: Camera de observare si ecranul de monitorizare

Configuratia scaunului tip Traversa automata si Complet

Scaunele Orion Traversa automatd/Complet si System 2000 Traversa automata/Complet au 3 componente
principale: cabina vestibulara, scaunul rotativ si caruciorul cu echipamente. Aceste sisteme sunt configurate
in acelasi mod, cu exceptia unor variatii. Reprezentarile prin imagini pentru aceste doua configuratii diferite
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de scaune sunt afisate mai jos in Figure 2.6-27 (Orion Traversa automata/Complet) siFigure 2.6-28 (System
2000 Traversa automata/Complet).
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Figura 2.6-27: Configuratia System 2000 Traversa automata/Complet
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2.6.7.3 Programele de completare optionale pentru scaunele rotative Traversa automata si Complet
Scaunele Traversa automata si Complet au doué programe de completare optionale.

Set de accesorii optional de copil pentru Orion Complet/Traversa automata

Scaunele rotative Auto-Traverse/Comprehensive pot fi configurate cu un kit de accesorii pentru copii, inclusiv
un scaun auto pentru sugari, o camera monoculara, ochelari pentru fatd mica si o camera de observatie
pediatrica. Camera de observare pediatrica este montata pe un stalp care se prinde pe suport si sta pe
suportul pentru picioare. Camera de observare pediatrica va observa sugarul Tn scaunul auto.

NOTIFICARE camera pediatrica de observare nu ofera urmarirea ochilor din software. Aceasta este strict
pentru observarea si inregistrarea pacientului din scaun.

Configurarea hardware-ului (scaun de masina):
1. Desurubati tetiera de pe scaun si scoateti-o.
2. Gilisati carligul prin fanta centurii de siguranta a scaunului de protectie pentru ca un céarlig sa fie
disponibil pe fiecare latura a scaunului de sugar.
3. Fixati scaunul de sugar si spuma de partea de sus a sezutului scaunului prin fixarea carligelor de
suruburile cu ochi de pe cadrul scaunului.
Centura de talie a scaunului si centurile de umeri pot fi Iasate deconectate.
Pacientul trebuie fixat folosind centura scaunului pentru sugari.

4.
5.

Figura 2.6-28: Imagini secventiale cu reglarea asezarii scaunului de sugar pe Scaunul Traversa automatd/Complet (de la stdnga spre
dreapta)

Configurarea hardware-ului (camera pediatrica de observare):

1. Atasati camera de stalp si prindeti-l pe acesta de suportul de picioare al scaunului rotativ.

2. Conectati cablul USB la porturile aflate in spatele cadrului scaunului.

3. TInregistrati camera pediatricd de observare la ,Camera pediatrica de observare” in software-ul
VisualEyes™, respectand instructiunile din sectiunea 2.8: Hardware registration and licensing.
OBSERVATIE: Ochelarii VNG trebuie Tnregistrati si licentiati inainte de camera pediatrica de
observare.
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Figura 2.6-29: Cameréa pediatrica de observare atasata de scaunul Orion Traversa automatd/Complet si conectata la porturile USB de
pe spatele scaunului

Set de accesorii EOG pentru Orion Complet/Traversa automata

Scaunele rotative Auto-Traverse/Comprehensive pot fi configurate cu un amplificator de electrozi incorporat
in partea din spate a cadrului scaunului pentru a testa pacientii cu cabluri de electrozi pentru evaluari ENG.
Acestea pot fi folosite pentru testarea cu scaun rotativ, spre deosebire de DatalLink separat. Pentru
instructiuni privind montajul electrodului si testarea impedantei, consultati sectiunea 3.5.3.

Optiunea ENG in Chair este compatibila cu testele de mai jos, daca are licenta:

* Nistagmus spontan

e Privire

*  Urmarire oculara lenta

* Miscari oculare sacadate

+  Optocinetic

+ Viteza pas

* Acceleratie armonicé sinusoidala

Configurarea hardware-ului:
1. Asigurati-va ca placa EOG este inregistrata in Instacal.
2. TInregistrati placa EOG la ,ENG din Scaun” din software-ul VisualEyes™, respectand instructiunile
din sectiunea 2.8: Hardware registration and licensing.
OBSERVATIE: Ochelarii VNG trebuie inregistrati si licentiati inainte de a Tnregistra ENG din Scaun.

2.6.7.4 Calibrarea si validarea scaunului rotativ

Dupa instalarea driver-ului hardware DAQ pentru scaun rotativ, lansati OtoAccess® Database si software-ul
VisualEyes™.

Accesati Configuration>System Default Settings (Configurare>Setari implicite sistem) si selectati Rotational
Chair (Scaun rotativ) Tn panoul din stanga.

Utilizatorul poate selecta tipul de scaun din meniul derulant. Utilizatorul poate vedea starea placii
Controlerului si poate regla pozitia de zero a scaunului.
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Figura 2.6-30: Selectarea tipului de scaun rotativ

Ca parte a verificarilor de la instalare, operatorul poate valida si calibra sistemul. Dupa ce se termina
instalarea, operatorul trebuie sa valideze sistemul. Alegand optiunea Validation (Validare) din sectiunea
Maintenance Routines (Rutine de intretinere), operatorul poate realiza Sine Wave Validation (Validarea cu
unda sinusoidala).

Faceti clic pe Go (Accesare) din ecranul Sine Wave Validation (Validarea cu unda sinusoidald). Scaunul
trebuie sa se roteasca incet inapoi si inainte. Urmariti unda sinusoidala. Ar trebuie doué unde sinusoidale
colorate care sunt suprapuse intr-o singura curba. Daca curbele sunt identice, nu este nevoie sa calibrati.

Maintenance Routines l.':} Calibration r!-: Vialidation

(7]

Frequency

Velocity

® Signal @ @ FPPR
000V

Figura 2.6-31: Validarea cu unda sinusoidalé

Daca curbele nu sunt identice, atunci treceti la Calibration Maintenance Routines (Rutinele de intretinere
pentru calibrare). Faceti clic pe Go (Accesare) din cadrul Drift Calibration (Calibrare deplasare). Scaunul
trebuie oprit, nu trebuie s& se deplaseze. Daca scaunul se misca incet, eliminati deplasarea folosind
butoanele sageata stanga / dreapta pentru Drift Offset (Compensare deplasare). Dupa ce scaunul nu se mai
misca, faceti clic pe Stop. Apoi faceti clic pe Go (Accesare) din cadrul Velocity Tach Calibration (Calibrare
tahometru viteza). Scaunul se va invarti in sensul acelor de ceasornic. Vor aparea doua linii care pana la
final se vor suprapune. Calibrarea se va opri automat.
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Figura 2.6-32: Calibrarea deplasérii si a tahometrului de viteza

2.6.7.5 Pasii suplimentari pentru scaunele Traversa automata si Complet

Pentru testarea functiei otolit, este disponibila o optiune micro-centrifuga cu valori de la 0 la 7 cm. Sezutul
scaunului trebuie central lateral pe baza scaunului. Daca scala indica faptul ca scaunul nu este centrat,
introduceti pozitia curenta deviata fata de centru a scaunului la ,Current Lateral Position (cm)” (Pozitia
laterala curenta (cm)), apoi selectati directia pe care scaunul este fata de centru (stadnga / dreapta). Faceti
clic pe butonul Center Laterally (Centrare laterald) pentru a muta scaunul in centru.

Atentie: Nu Tncercati sa mutati cadrul scaunului in lateral prin impingerea cadrului scaunului deoarece pot
aparea daune materiale.

Ciion Comprebentive

RedEgh

Caimesa Lateral Possmon

Tt Whtairheckoay

Figura 2.6-33: Setarile suplimentare de centrare in afara axei pentru scaunele Traversa automata si Complet
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Verificarea cu laser
Selectati tipul stimulului ca Laser si Drum (Cilindru) din meniul derulant. Pentru Settings and Calibration
Setari si Calibrare), selectati ,Laser”.

L el Divuiin W

(] Dwae

SETIEY Wertical Anges

[k

Fun Sne X Asdy

_ -.:ull EIH 1‘ -hl.

Figura 2.6-34: Setarile stimulului laser pentru scaunul Traversad automatd/Complet

Selectati pozitia Centru si faceti clic pe ,Go” (Accesare” din cadrul Laser Angle Test (Testul unghiului
laserului). Lumina laserului ar trebui s& puna o tinta rosie pe peretele cabinei in functie de pozitia aleasa
(Centru, Stanga 15, Dreapta 15, Stanga 25, Dreapta 25, etc.). Apoi realizati Testul undei sinusoidale folosind
,-Run Sine X Axis or Run Sine Y Axis” (Rulare sinusoidala axa X sau Rulare sinusoidala Axa Y” si observati

daca laserul se misca dupé un tipar fara intreruperi. Faceti clic pe Stop pentru a opri Testul undei
sinusoidale.

Din sectiunea SVV Angle Test (Testul unghiului SVV), faceti clic pe Go (Accesare) pentru a verifica daca
linia SVV este redata. Folositi butoanele sdgeata stanga / dreapta pentru a modifica unghiul liniei si pentru a

confirma miscarea fara intreruperi a liniei.

Verificarea cilindrului optocinetic

Selectati tipul stimulului ca Laser si Drum (Cilindru) din meniul derulant. Pentru Settings and Calibration
(Setari si Calibrare), selectati ,Drum” (Cilindru) si alegeti optiunea de validare. Faceti clic pe ,Go, (Accesare)
pentru validarea Undei sinusoidale. Lampa optocinetica trebuie s& se aprinda si benzile vor aparea pe
peretele cabinei. Cilindrul trebuie sa se roteasca mai intai intr-o directie si apoi in cealalta directie cu o unda
sinusoidala simetrica. Cilindrul se va opri automat dupa finalizarea numarului de cicluri setate in parametrii
de validare.
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Figura 2.6-35: Setarile stimulului cilindrului pentru scaunul Traversa automatd/Complet

Daca unda sinusoidala nu prezinta linii suprapuse, selectati optiunea ,Calibrare”. Faceti clic pe butonul Go
(Accesare) din cadrul Drift Calibration (Calibrare deplasare) si reglati deplasarea folosind butoanele sageata
stanga / dreapta pentru a opri orice miscare a cilindrului. Faceti clic pe Stop. Apoi faceti clic pe butonul Go
(Accesare) din cadrul Velocity Tach calibration (Calibrare tahometru viteza). Cilindrul va incepe sa se
roteasca. Asigurati-va ca directia este inversa acelor de ceasornic. Vor aparea doua linii care pana la final se
vor suprapune. Calibrarea se va opri automat.

Maintenance I i Cahbration ':::J NMalidataon
Go 0=
i
= - = Lt
Dinft Offset ot
o b o
4 - : : :
. E | E ) 25
LETa] e
-
. =T
signal Voltage riy 8
lach Violtage @ signal @ @ rer
T ERY) 1

Figura 2.6-36: Calibrarea deplasarii si Calibrarea tahometrului de vitezé pentru cilindrul optocinetic de pe scaunul Traverséd
automatd/Complet

D-0134087-B — 2024/11 an
VisualEyes™ - Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 46



Wl innJir

Verificarile de siguranta
Inainte de a incepe testul in sistemul scaunului, trebuie facute anumite teste de siguranta conform descrierii
de mai jos.

Verificarile de siguranta pentru Orion Traversa automata si Orion Complet

- Siguranta monitorizarii: Asigurati-va ca E-stop a fost dezactivata. E-stop va rdméane opritd pana cand
se intrd Tn software-ul VisualEyes™ si se face clic pe Begin Testing (Incepere testare) sau se
acceseazaSystem Default Settings > Rotational Chair (Setari implicite sistem > Scaun rotativ) si se
selecteaza ,Orion A/C”. lesirea din VisualEyes™ va stinge lumina E-stop dupa cateva secunde.
Astfel se asigura functionarea sigurantei pentru Monitorizare.

- Siguranta de la usa cabinei: Faceti clic pe Incepere testare cu usa cabinei deschisa. Ar trebui sa
primiti un mesaj care v& anunta c& usa cabinei trebuie inchisd pentru a continua testarea. inchideti
usa cabinei si mergeti la un test cu scaun rotativ. Veti primi o lista cu verificari de siguranta. Lista
trebuie bifata Tnainte de a putea incepe testul.

2.6.8 DataLink (optional)

DataLink poate fi adaugat la VisualEyes™ 515 si VisualEyes™ 525 de la ,EOG Accessory kit for VNG” (Set
de accesorii EOG pentru VNG). Acesta poate fi utilizat pentru a efectua teste ENG pentru pacientii care nu
pot fi testati cu ochelarii VNG. DataLink masoara pozitia ochilor cu ajutorul unor electrozi fixati pe pacient.
Cabilul pacientului EOG se conecteaza la DataLink si firele conductoare cu cod de culoare se conecteaza la
Cablul pacientului EOG si se prind pe electrozii atasati de pacient. Pentru instructiuni privind montajul
electrodului si testarea impedantei, consultati sectiunea 3.5.3.

DataLink este compatibil cu testele de mai jos, daca detine licenta:
+ Nistagmus spontan
*  Privire
*  Urmarire oculara lenta
* Miscari oculare sacadate
*  Optocinetic
*  Pozitional
» Dix Hallpike
+  Caloric bi-termal
+ Sacadometrie

Figura 2.6-37: DataLink si Cablul pacientului EOG
ATENTIE DataLink V-Link nu acceptéa caracteristicile VisualEyes 3.2.
NOTIFICARE DatalLink nu este compatibil cu niciun test de scaun rotativ.
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Configurarea hardware-ului:

1. Conectati conectorul cu 9 pini de la Cablul pacientului EOG la conectorul EOG aflat pe panoul
posterior al DataLink.

2. Conectati conectorul USB tip B la portul USB PC de pe spatele DatalLink si conectati celalalt capat la
computer sau la hubul USB. LED-ul verde A/D Status (Stare A/D) de langa portul USB de pe
DataLink trebuie sa se aprinda.

3. Conectati cablul de alimentare la intrarea de alimentare din spatele DataLink.

4. Alimentati Data Link folosind intrerupatorul general de pe panoul posterior. LED-ul verde Power

(Alimentare) de pe panoul frontal al DataLink trebuie sa se aprinda.

Instalati

Inregistrati DataLink ca ,DataLink” in software-ul VisualEyes™, respectand instructiunile din
sectiunea 2.8: Hardware registration and licensing.

OBSERVATIE: Ochelarii VNG trebuie inregistrati si licentiati inainte de a inregistra DataL.ink.

oo

2.6.8.1 Instalarea DataLink in combinatie cu Orion Rabatabil, System 2000 Rabatabil sau System
2000 Complet

La configurarea DataLink in combinatie cu un scaun Orion Rabatabil, System 2000 Rabatabil sau System
2000 Complet, uneori placa DataLink (minilab 1008) este detectata prima si devine board#0 (placa nr. 0) in
Instacal. Se poate crea astfel un conflict la comunicarea dintre scaun si software-ul VisualEyes™.

Systemn 2000 Compeehersve W

ev Boand Type POl DS EDE S Board Status

::__:: bty miEmn Ii,l [

§
s el Cpimews Ten i

SHA T 0 e Bt R N Y

. x

L4 B e i

S a0 o sl 80 SEN (]

_ ml I S

I e L POLDSNES bl B
Figura 2.6-38: Detectarea incorecta a placii DataLink (minilab 1008) ca board#0 cu scaunul System 2000 Complet/Rabatabil

Pentru a rezolva acest lucru, schimbati numarul placii facand clic dreapta pe placa in Instacal si faceti clic pe
,Change Board#...” (Schimbare nr. placa...”

Configurati Instacal astfel incat DataLink (miniLAB 1008) sa fie Board#1 si scaunul (USB-231 / PCI-
DAS6025) sa fie Board#0.
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Figura 2.6-39: Detectarea corecta a placii DataLink (minilab 1008) cu scaunul System 2000 Complet/Rabatabil

2.6.9 Scaunul TRV (optional)

Scaunul TRV poate fi adaugat la sistemele VisualEyes™ cu conexiune USB.
Consultati instructiunile separate referitoare la instalarea si utilizarea scaunului TRV.

Figura 2.6-40: Scaun TRV
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2.7 Instalarea driverelor hardware DAQ pentru scaunele rotative si DatalLink

Scaunele rotative si DataLink necesita instalari suplimentare ale driverelor hardware DAQ pentru achizitia
reusitd a datelor de la componentele hardware. Urmati instructiunile de mai jos pentru driverele
corespunzatoare:

OBSERVATIE
La upgrade-ul de la o versiune anterioara de software, driverele trebuie actualizate cu driverele furnizate cu
noua instalare de software.

Instalarea driver-ului hardware DAQ pentru scaunul Orion, scaunul System 2000 si DataLink
Deschideti Windows® Explorer. Navigati la urmatoarea locatie:

C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes ™\Driverfiles si rulati programul
icalsetup.exe.

Faceti clic pe Setup (Configurare) pentru a incepe instalarea InstaCal.

Alegeti sa instalati InstaCal in locatia implicita la C:\Program Files (x86)\Measurement Computing\DAQ\.
Cand sunteti intrebati ce functii sa fie instalate, alegeti optiunea implicita pentru a instala Universal Library
Examples (Exemple din biblioteca universala).

In timpul instalarii, Windows Security poate solicita permisiunea de a instala software-ul dispozitivului de la
Measurement Computing. Bifati caseta pentru a avea mereu incredere in software-ul de la ,Measurement
Computing”, dupa care alegeti Install (Instalare). Va fi necesar sa reporniti computerul dupéa ce configurarea
InstaCal este finalizata.

Dupa ce calculatorul a fost repornit, lansati software-ul InstaCal. Tnainte de a lansa software-ul Instacal,
asigurati-va ca este conectat cablul de la scaun la sistem si ca scaunul rotativ este pornit. Dupa conectarea
cablului USB, asteptati cateva secunde pentru ca descoperirea automata sa fie facuta. Software-ul se
gaseste n locatiile-mentionate mai jos.

In Windows® 10, faceti clic pe Start > All apps > Measurement Computing > InstaCal.

In Windows® 11, faceti clic pe Start > All apps > Measurement Computing > InstaCal.

Atunci cand software-ul InstaCal este lansat, software-ul va detecta hardware-ul ca tipul de placa descris in
Tabelul 2.7-1 (cu conditia ca hardware-ul sa fie alimentat si conectat la PC). Faceti clic pe butonul OK pentru
a inregistra dispozitivul in program. Tn cazul unui scaun System 2000 Travers& automata, faceti clic pe
butonul Configuratie pentru fiecare placa si schimbati setarile Configuratie placa de la Counter 1 Clock
Source (Sursa de ceas Contor 1) la 10 MHz Clock (Ceas 10 MHz).

Tabelul 2.7-1: Detectia tipului de placa in software-ul InstaCal pentru diferite modele hardware.

Model hardware Tip de placa Numar de placi
Orion Rabatabil USB-231 1
Orion Complet USB-231 2
Orion Traversa automata USB-231 2
System 2000 Rabatabil PCI-DAS6025 1
System 2000 Complet PCI-DAS6025 1
System 2000 Traversa automata PCI-DAS6025 2
DataLink miniLAB-1008 1
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2.8 inregistrarea hardware si licentierea

Cand noul hardware este conectat la sistemul VisualEyes™, acesta trebuie Tnregistrat in software pentru a fi
recunoscut corect. Ochelarii VNG si VHIT trebuie si acestia licentiati in sistem.

Atunci cand se lanseaza software-ul VisualEyes™ cu hardware nou conectat, software-ul detecteaza
automat noul hardware si apare in software pop-up-ul de mai jos. Acesta prezinta numerele hardware unice
pentru hardware-ul conectat. Utilizatorul trebuie sa specifice tipul de hardware conectat din meniul derulant
de selectie. Este important ca ochelarii VNG sa fie inregistrati si licentiati inainte de restul hardware-ului.

Please select

Flease select

Daca hardware-ul selectat sunt niste ochelari binoculari, va aparea in stanga un alt meniu derulant, unde
trebuie selectata camera care trebuie asociata.

18-454-168 Top Mount Camera ¥

18-454-170 Thippse ik Ploage select v

18-454-170

Faceti clic pe butonul ,Register” (Inregistrare) pentru a stoca hardware-ul in sistem si faceti clic pe ,Next”
Inainte).

18-454-160 18-454-170 v Tep Mount Camara W + Reqister

Va aparea o noua fereastra pentru introducerea cheilor de licenta. Introduceti licenta livrata cu sistemul
pentru hardware-ul nou inregistrat.

NOTIFICARE Doar principalii ochelari VNG si ochelarii EyeSeeCam trebuie sa detina licente. Acestea sunt
licentele care sunt livrate cu sistemul VisualEyes™. Pentru toate celelalte tipuri de hardware (ENG in Scaun
/ DataLink / Camera pediatrica de observare / VORTEQ), utilizatorul poate ldsa campul de licenta
necompletat si s& facé clic pe ,Close” (Inchidere). Hardware-ul va functiona apoi folosind aceeasi licenta ca
cea introdusa pentru ochelarii VNG.
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Hardware Serial number License key

Top Maount Camera TH-454-T64

Clease

Dupa inregistrarea si acordarea licentei pentru ochelarii VNG, se poate inregistra orice hardware suplimentar.
Acest lucru se poate face prin repornirea software-ului cu hardware-ul conectat, ceea ce va duce la aparitia
unei ferestre pop-up care va indica faptul ca exista un hardware necunoscut, iar acesta poate fi inregistrat
urménd pasii descrisi in procedura de mai sus.

Alternativ, utilizatorul poate conecta noul hardware si naviga la System Default Settings > Hardware and
Licenses (Setari implicite sistem > Hardware si Licente). Acest meniu prezinta tot hardware-ul inregistrat
impreuna cu licentele Tnregistrate. Daca apare un hardware necunoscut, acesta va aparea, de asemenea, in
partea de sus a ecranului. Utilizatorul poate apoi selecta tipul de hardware din meniul derulant de selectie si
sé& faca clic pe ,Register” (Inregistrare).

@ Lisd Sl
@ Unreguier

& - Lrumisies

& Bemoes Bients

f_:] Barrcrad hiwmms

= Al reew Beroe

boalp i A pnoed
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2.9 Configurarea afisajului

VisualEyes™ necesita o configuratie exacta de TV/proiector pentru a prezenta corect stimulii vizuali si pentru
a calibra urmarirea ochilor cu unghiurile corecte. Atunci cand se foloseste un afisaj pentru prezentarea
stimulilor vizuali, este important sa se asigure ca acesta este configurat corect conform urmatoarelor
instructiuni.

2.9.1 Precizari referitoare la TV

Este important ca dimensiunile ecranului sa fie suficient de mari pentru ca software-ul sa prezinte stimulii
vizuali la unghiurile dorite.

Daca distanta de conectare depaseste 7,5 m pentru a ascunde cablul prin perete sau prin tavan, trebuie
folosit un cablu/hub de prelungire HDMI care sa aiba alimentare. Conexiunile HDMI wireless nu sunt
acceptate.

La configurarea TV-ului, acesta trebuie setat la modul ,Computer” sau ,Game” (Joc) pentru a corecta
scalarea HDMI si procesarea digitald a imaginii care ar putea intarzia semnalul cu stimuli.

Se recomanda un TV Full HD (1080p).

2.9.2 Setarile de afisare din Windows

Afisajul trebuie configurat corect in setarile de afisare din Windows de la Windows Settings > System >
Display (Setari Windows > Sistem > Afisaj):

« Afisajele trebuie configurate ca afisaje Multip[g di gpla}ﬂ_;
extinse si monitorul computerului trebuie
ales ca afisajul principal. TV-ul/proiectorul Multiple displays

nu poate fi selectat ca afisajul principal.

Extend these displays

e Scala trebuie setata la 100 % pentru SC&|E and Iayaut

TV/proiector.
Change the size of text, apps, and other items
100% v
. Rezolutia trebuie setata la 1920 x 1080. Advanced scaling settings
Atunci cand se foloseste un UHD 4K TV,
rezolutia trebuie setata la 1920 x 1080 cu Pacalidinn

o rata de reimprospatare la 60 Hz.

Pentru a seta rata de reimprospatare la
60 Hz, accesati Advanced display
settings (Setari avansate de afisare) si
faceti clic pe ,Display adapter properties
for Display X” (Afisati proprietatile
adaptorului pentru Afisajul X).
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o Ty
Apoi selectati sectiunea ,Monitor” din R oo
partea de sus a ferestrei si selectati ,,60 e
Hertz” in lista derulant& din cadrul Screen S—
refresh rate (Rata de reimprospatare a Marief Eeting
ecranului). Tenin selsh ratm

&0 Fey

2.9.3 Setarile software VisualEyes™

Atunci cand setarile pentru TV si Windows sunt configurate corect, lansati software-ul VisualEyes™ si
configurati afisajele din software folosind urmatoarele instructiuni.

OBSERVATIE: Chiar dacé s-a bifat ,Migrate any existing VisualEyes™ system settings” (Migreaza setarile
de sistem existente pentru VisualEyes™) in timpul instalarii, se recomanda insistent sa repetati masurarea

dimensiunii afisajului. Fiecare versiune de VisualEyes™ a utilizat metode diferite de masurare. Prin urmare,
este important sa validati dimensiunile afisajului.

2.9.3.1 Stimulii

Navigati la System Default Settings (Setari implicite sistem) si selectati ,Stimuli
a ecranului.

in panoul din partea stanga

e Selectati TV ca tip de
stimuli daca folositi un TV
sau un proiector.

e Asigurati-va ca Secondary
Monitor (Monitor secundar)
este setat la ,ON” (Activat).

o  Selectati TV-ul/monitorul pe
care vor fi prezentati stimulii
vizuali, in partea de jos a
paginii.

Monitoarele sunt
dimensionate relativ la
rezolutia in pixeli a
fiecaruia.

e Faceti clic pe Show/Hide
Boundaries
(Afisare/ascundere margini)
pentru a afisa grile pe
monitorul selectat.
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e Masurati si introduceti
latimea si inaltimea grilei pe
orizontala si verticala

e Masurati si introduceti
distanta de la ecran la
pacient.

OBSERVATIE:
Unitatile specificate care

trebuie introduse Tn Roundarics Width  [om)

software sunt stabilite de

formatul regional d|n Boisncdaries Hoight  [cm) _

Windows si pot fi cm sau

inch. Palsishl DrstamiE [

Homeontal Angle

¢ Reglati unghiurile pe
orizontala si verticala ‘ertical Angle
folosind glisoarele, stabilind
unghiul maxim care poate fi Earqet Sire
folosit pentru stimulii vizuali.

2.9.3.2 intarzierea hardware

Pentru a compensa orice intarziere potentiala la prezentarea stimulilor vizuali pe ecranul conectat,
intarzierea hardware poate fi ajustata din software. Daca acest aspect nu este ajustat corect pentru
monitorul conectat pentru stimuli, pot sa apara valori anormale ale latentei la testele oculomotorii. Prin
urmare, se recomanda sa ajustati intarzierea hardware pentru orice instalare folosind stimuli vizuali si
aceasta trebuie reglata din nou daca monitorul pentru stimuli vizuali este inlocuit ulterior.
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Valoarea setata curent pentru
intarzierea hardware se gaseste
in System Default Settings >
Stimuli (Setari implicite sistem >
Stimuli).

Daca se face clic pe ,Reset
Delay” (Resetare intarziere), se
va seta intarzierea hardware la
0 ms.

tehev b

Bl | Doty

Pentru a ajusta intarzierea hardware la monitorul conectat pentru stimuli vizuali, trebuie urmate instructiunile
de mai jos:

1. Realizati un test de Demo Demo
~Urmarire oculara lenta” la o
persoana despre care stiti
ca are un raspuns normal.

Smooth Punuil  Horimontal 15%°
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Dheaivel [PETRCCUETCS

2. Dupa finalizarea testului, bt etiedagin

faceti clic pe subtest.

3. Accesati Temporary Setup Dema Intevaooustcs

(Configurare temporara).

Smaath Pormat - Hor

4. Din Temporary Settings
(Setari temporare), faceti
clic pe Hardware Delay
(Intarziere hardware) din
panoul din stanga.

5. Ajustarea sugerata pentru
intarzierea hardware va fi
prezentata la Current Delay
(Intarzierea curentd). Daca
se face clic pe ,Adjust
Hardware Delay” (Ajustare
intarziere hardware) se va
ajusta corespunzator
valoarea pentru intarzierea
hardware.

Sl by 0 0 L B e ey
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6. Dupa ce se face clic pe
LAdjust Hardware Delay”
(Ajustare intarziere
hardware), valoarea
ajustata va fi vizibila in
System Default Settings >
Stimuli (Setari implicite
sistem > Stimuli).

e

7. Pentru a valida noua
valoare pentru intarzierea
hardware, realizati un alt
test ,Urmarire oculara lenta” :
la o persoana despre care =t i S Dy
stiti ca are un raspuns
normal.

Ajustarea sugerata ar fi
atunci aproape de 0 ms.

2.9.3.3 Teste optotip

Daca VORTEQ™ Assessment este adaugat la software, stimulul trebuie sa fie configurat in Setari implicite
ale sistemului > Teste optotip. Ecranul de setari ofera masuratori separate ale ecranului pentru stimulul
utilizat pentru DVA, GST si fvHIT™. Monitoarele de mare viteza pentru jocuri sunt recomandate pentru
fvHIT™. Daca ecranul televizorului este prea mare pentru testarea optotipului atunci monitorul computerului
poate fi selectat pentru stimularea testului optotipului. Selectati monitorul care urmeaza sa fie utilizat pentru
testarea optotipului apoi confirmati masuratorile pentru ecran (deoarece acesta poate fi ecranul principal al
laptopului / desktopului, limitele trebuie introduse pentru ecranul selectat). Daca valoarea Distanta Pacient
nu este adecvata pentru afisarea pe afisajul selectat, optotipul va fi desenat cat mai mult posibil, dar este
posibil sa nu fie perceptibil la cele mai mici valori logMAR.
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210 Setarile pentru limba

Limba software-ului poate fi configurata navigand la System Default Settings > General (Setari implicite
sistem > Generalitati) si selectand limba corespunzatoare din meniul derulant de selectare (vezi Figure
2.6-1). Software-ul va trebui repornit atunci cand se schimba limba programului.

Limbile disponibile n software sunt cele de mai jos:

e Engleza (Statele Unite) e Japoneza (Japonia) e Slovena (Slovenia)
e Franceza (Franta) e Coreeana (Coreea) e Spaniola (Spania)
e Germana (Germania) e Poloneza (Polonia) e Suedeza (Suedia)
e Greaca (Grecia) e Portugheza (Brazilia) e Turca (Turcia)

e ltaliana (Italia) ¢ Rusa (Rusia) e Chineza (China)
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Figura 2.10-1: Configurarea limbii din Setari implicite sistem

211  Stocarea datelor si a videoclipurilor

2.11.1 Datele sesiunii

VisualEyes™ poate stoca date prin intermediul OtoAccess® Database. Datele sesiunii vor fi stocate automat
cand VisualEyes™ este deschis prin intermediul OtoAccess® Database si datele sesiunii vor fi stocate la
pacientul selectat in baza de date.

2.11.2 inregistrarile video

VisualEyes™ poate inregistra videoclipurile de la ochelarii VNG sau vHIT, precum si videoclipul de la
camera exterioara de incapere. Aceste figsiere video vor fi asociate la un anumit pacient si la sesiuni, insa nu
vor fi stocate Th OtoAccess® Database. Locatia de stocare a videoclipurilor poate fi specificata in System
Default Settings (Setari implicite sistem) Tn sectiunea Input (Intrare).

Faceti clic pe Browse (Rasfoire) si navigati la folderul dorit.

Locatia implicita este C:\Users\Public\Videos\Micromedical VisualEyes\.

OBSERVATIE: Asigurati-va ci toate instalarile pot accesa calea specifici pentru stocarea
videoclipurilor daca sistemul este instalat intr-o configuratie server/client.
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2.11.3 Rapoartele sesiunii

Imprimare in Database Expor Dt
OtoAccess® Database poate stoca rapoartele sesiunii in pdf pentru acces ; :
rapid si usor fara a fi necesaré lansarea software-ului VisualEyes™ pentru Print Session
analizarea sesiunii. Pentru a folosi aceasta functie, operatorul trebuie sa

faca clic pe ,Print to Database” (Imprimare in Database) din meniul Session Presaew
Review (Analiza sesiunii) dupa fiecare sesiune incheiata.

Prank 1o Datalaase

Creare PDF

De asemenea, se poate activa imprimarea PDF direct din VisualEyes™ pentru arhivarea materialelor PDF in
afara OtoAccess® Database.

Acest lucru se poate face din System Default Settings > Print (Setari implicite sistem > Imprimare) PDF
Configuration (Configurare PDF). De aici, setati ,Save PDF Document” (Salvare document PDF) la ON
(Activat) si specificati locatia de stocare a rapoartelor PDF facand clic pe ,Browse” (Rasfoire) si selectand
folderul dorit. Numele fisierului PDF poate fi personalizat selectand campurile pe care operatorul doreste sa
le includa n numele fisierului din meniul de selectare derulant Field Selections (Selectii camp). Campurile
vor fi separate Tn numele fisierului PDF de catre Field Delimiter (Delimitator de camp) selectat.

OBSERVATIE: Asigurati-va ci toate instalarile pot accesa calea specifica pentru locatia datelor
daca sistemul este instalat intr-o configuratie server/client.
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Patient ldenittier

Figura 2.11-1: Sectiunea de Configurare PDF din System Default Settings > Print (Setéri implicite sistem > Imprimare)
Dupa ce se urmeaza instructiunile de mai sus, va aparea un nou buton _
,Creare PDF” in Session Review (Analiza sesiunii) dupa o sesiune finalizata. Export Data

Daca se face clic pe Create PDF (Creare PDF), se va genera un raport PDF
in locatia selectata pentru date cu numele de fisier PDF configurat. Prinit Session

i

Create POF

Frind i Dratabase
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Instructiuni de utilizare

Pornirea sistemului

La pornirea sistemului VisualEyes™, trebuie urmate instructiunile de mai jos:

1. Porniti sursele de curent:
Asigurati-va ca sistemele PC si hubul USB sunt conectate la alimentare. Daca exista componente
care sunt conectate printr-un transformator cu izolatie, acestea trebuie pornite folosind intrerupatorul
general.
2. Porniti accesoriile:
e Ochelarii VNG/VHIT:
Asigurati-va ca ochelarii sunt conectati la hubul USB sau la scaunul rotativ.
e Scaunul rotativ (optional):
Asigurati-va ca scaunul rotativ este conectat la alimentare si este pornit folosind intrerupatorul
general. Intrerupatorul general se gaseste la baza scaunului rotativ pentru scaunele rotative
Orion si pe spatele controlerului scaunului pentru scaunele System 2000.
¢ Asigurati-va ca butonul oprire de urgenta este dezactivat (rotiti-l in sensul acelor de
ceasornic pentru a dezactiva butonul).
e DataLink (optional):
Asigurati-va ca DataLink este conectat la alimentare si la computer prin conexiunea USB.
Alimentati dispozitivul folosind intrerupatorul general de pe panoul posterior.
e Irigatoarele calorice (optionale):
Asigurati-va ca AirFx sau AquaStim este conectat la alimentare si la computer prin conexiunea
USB (consultati manualul utilizatorului pentru irigatoare pentru instructiuni detaliate privind
operarea).
e VORTEQ™ IMU:
Asigurati-va ca dispozitivul este alimentat si conectat la computer prin USB sau Bluetooth.
o Bara digitald luminoasa (optionala):
Asigurati-va ca dispozitivul este conectat la computer prin conexiunea USB.
3. Porniti stimulul naintea computerului:
Porniti TV-ul sau proiectorul folosind butonul de pornire. Apoi, porniti computerul si asigurati-va ca
stimulul TV/proiector este configurat ca afisaj extins.
4. Lansati OtoAccess® Database si introduceti informatiile pacientului. Pentru mai multe informatii,
consultati Instructiunile de utilizare de la OtoAccess® Database.
5. Lansati VisualEyes™ din OtoAccess® Database.
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3.2

Ecranul principal

Cand se lanseaza software-ul VisualEyes™, acesta va porni pe ecranul principal (vezi Figure 3.2-1).
Informatiile despre pacient obtinute din OtoAccess® Database vor fi vizibile sub imaginea de la camera din
incapere.

Din ecranul principal existd mai multe optiuni:

1. Incepeti inregistrarea din incépere: .
Daca faceti clic pe ,Start Room Recording” (Incepeti inregistrarea din incapere) va incepe o
inregistrare de la camera exterioara de incapere. Aceasta poate fi folosita pentru a Tnregistra o
sesiune cu pacientul inainte de a face vreo masuratoare, de ex. un interviu cu pacientul. Aceasta
inregistrare este asociata la pacientul selectat.

2. Selectati protocolul:
Meniul derulant de selectare este folosit pentru a seta protocolul care va fi folosit la sesiunea
pacientului. Pentru mai multe informatii despre managementul protocolului, consultati sectiunea 3.4.

3. fIncepere testare: .
Daca se face clic pe ,BEGIN TESTING” (INCEPERE TESTARE) va incepe sesiunea pacientului cu
protocolul selectat. Pentru mai multe informatii despre testare, consultati sectiunile 3.8 si 3.9.

4. Sesiuni pacient:
Operatorul va ajunge la o prezentare a sesiunilor anterioare ale pacientului care pot fi analizate
detaliat, exportate sau imprimate. Pentru mai multe informatii, consultati sectiunea 3.11.

5. Videoclipuri pacient:
Daca se face clic pe ,PATIENT VIDEOS” (VIDEOCLIPURI PACIENT) operatorul va ajunge la o
prezentare a eventualelor videoclipuri ale pacientului care au fost Inregistrate anterior. Sunt incluse
atéat interviurile pacientului, cat si inregistrarile masuratorilor. Pentru mai multe informatii, consultati
sectiunea 3.12.

6. Ajutor:
Butonul ,Help” (Ajutor) va deschide documentele ,Instructiuni de utilizare” si ,,Informatii
suplimentare”. Aceste documente se gasesc si din Windows File Explorer daca se navigheaza in
calea , C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes\Operation Manual”. Acest
folder contine si ghiduri rapide relevante.

7. Configurarea:
Operatorul va ajunge la meniurile cu setari. Sunt incluse meniurile Protocol Management
(Management protocol) si System Default Settings (Setari implicite sistem).

8. lesire:
Butonul ,Exit” (lesire) va inchide software-ul VisualEyes™.

9. Minimizare:
Utilizatorul poate folosi simbolul = pentru a minimaliza software-ul pentru accesul temporar la alte
sarcini din ecranul principal.
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Figura 3.2-1: Ecranul principal VisualEyes™
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3.3 Setarile implicite ale sistemului
Daca se face clic pe ,,Configuration”

(Configurare) din ecranul principal si se 7 5

selecteaza , System Default Settings” operatorul » & Conhiguration 'ﬂ' Exit [.__]
va ajunge la meniul prezentat in Figure 3.3-1.

Acest meniu este folosit pentru configurarea Protocol Management
componentelor si accesoriilor de sistem si a

setarilor generale ale software-ului, cum ar fi System Default Settings
language (limba) si Video Storage Location
(Locatia de stocare a videoclipurilor).

Figura 3.3-1: Meniul System Default Settings (Setari implicite sistem)

Meniul System Default Settings (Setéri implicite ale sistemului) contine mai multe submeniuri selectabile din
panoul din partea stanga a ecranului. Pentru o descriere detaliata a fiecaruia dintre aceste meniuri si a
setarilor disponibile, consultati Additional Information (Informatii suplimentare).
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34 Managementul protocolului

Daca se face clic pe ,,Configuration,
(Configurare) din ecranul principal si se o !

selecteaza ,Protocol Management” Help ? Configuration 'ﬁ Exit E]
(Management protocol), operatorul va ajunge
la meniul prezentat in Figure 3.4-1. Protocol Management
Acest meniu este folosit pentru gestionarea
protocoalelor din sistem. Protocoalele sunt Systemn Default Settings
compuse dintr-o lista de teste si concepute
pentru a fi realizate intr-o anumita ordine in
functie de preferinta specialistului sau unitatii
medicale. Pentru o descriere detaliata a
fiecaruia dintre aceste meniuri si a setarilor
disponibile, consultati Additional Information
(Informatii suplimentare).

Frm Pugmwca i
Farvvu ipr Fiaaliu)ii
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Figura 3.4-1: Meniul Managementul protocolului
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3.4.1 Protocoalele implicite livrate cu sistemele VisualEyes™

Wi

Dupa inregistrarea si licentierea componentelor sistemului VisualEyes™, software-ul va genera automat unul
sau mai multe protocoale in functie de licentele adaugate. O prezentare a protocoalelor generate automat
este prezentata in Table 1.4-1.
Testele Dix Hallpike si Headshake prezentate in protocolul VisualEyes™ 505 sunt toate bazate pe testul
Video Frenzel. Aceasta inseamna ca testul Dix Hallpike disponibil la protocolul VisualEyes™ 505 difera de
testul Dix Hallpike dedicat disponibil la protocoalele VisualEyes™ 515 si VisualEyes™ 525, care includ
urmdrirea ochilor si la care testul poate fi impartit in diferite sectiuni pentru pozitiile Stat jos si Stat intins.

Tabelul 3.4-1: Protocoalele implicite de la sistemele VisualEyes™.

VisualEyes™ 505 VisualEyes™ 515

e Dix Hallpike
Stanga*

e Dix Hallpike
Dreapta*

e Headshake*

e Nistagmus
spontan

* Test Video Frenzel personalizat

Nistagmus
spontan

Dix Hallpike
Pozitional
Caloric
Viteza pas**
Acceleratie
armonica
sinusoidala**
Atenuare

VOR**

VOR vizual**

VisualEyes™ 525 Evaluarile
VORTEQ™
o Nistagmus o Acuitate
spontan vizuala
dinamica
e Privire
o Rotire laterala
e Urmarire a capului
oculara lenta
o Dix Hallpike
e Miscare avansat
oculara
sacadata e Stabilizarea
privirii
e Optocinetic
o Dix Hallpike
e Pozitional
e Caloric

Diagnosticele

Viteza pas™*
Acceleratie
armonica
sinusoidala**

Atenuare
VOR**

VOR vizual**

Vertical vizual
subiectiv**

Sacadometrie

Contra-rotatie
oculara

** Apare doar la adaugarea scaunului rotativ relevant.
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3.4.2 Protocoalele personalizate

Protocoalele pot fi personalizate cu setarile dorite
de operator.

New Protocol
Operatorul poate genera un protocol nou facand
clic pe ,New Protocol” (Protocol nou) din meniul
Protocol Management (Management protocol). Remove Protocol

Export Protocol

Import Protocol

Restore factory template

Atunci cand se face clic pe ,New Protocol”
(Protocol nou), operatorul poate alege sa creeze o
copie a protocolului selectat in acel moment daca
face clic pe ,Yes” (Da) in casetat de dialog care
apare sau alege sa creeze un nou protocol gol
daca face clic pe ,No” (Nu).

Orice secventa de protocol poate fi personalizata
de operator prin adaugarea sau eliminarea testelor
folosind butoanele aflate sub lista de teste.

Add Test tdit Test Hesmmone [l

i Py Tessd

Ordinea testelor poate fi, de asemenea, alterata
facand clic si tindnd apasat pe un test din lista si
tragandu-l in pozitia dorita din secventa de test.

Daca se face clic pe ,Edit test” (Editare test) cu un
test selectat, se vor deschide setarile specifice
testului.

#udd Test Eolit Test FEmove Tesl

Copy Tesd

Setarile specifice testului care sunt disponibile
depinde de testul selectat si includ selectia de
diferite subteste care sa fie realizate, durata,
setarile tinta si selectia de grafice si valori care sa
fie prezentate in rezultate. Pentru o descriere
detaliata a optiunilor de configurare pentru fiecare
test, consultati sectiunea Additional Information
(Informatii suplimentare).
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3.5

Pregatirea pacientului
Operatorul si pacientul trebuie sa tina cont de punctele de mai jos Tnhainte de a porni un test.

General:

1.

9.

Asigurati-va ca ochelarii sunt igienizati. Pernutele de spuma de unica folosinta folosite la ochelarii cu
camera montata lateral se folosesc o singura data si se inlocuiesc dupa testarea fiecarui pacient
pentru a evita contaminarea incrucisata. Echipamentul trebuie curatat si dezinfectat respectand
instructiunile din sectiunea 4.1: How to clean the VisualEyes™ system.

Starea sanatatii/istoricul medical al pacientului este important de avut in vedere Tnainte de testare si
pentru a asigura ca se respecta contraindicatiile descrise in sectiunea 1.3: Contraindications.

Pacientii sa indeparteze tot machiajul de la ochi Thainte de inceperea unui test. Tatuajele cosmetice
sau machiajul permanent pot interfera cu urmarirea ochiului si trebuie anuntate de pacient la
unitatea de testare Thaintea testarii.

Pacientii nu pot folosi ochelarii de corectie in timpul testarii, insa se pot purta lentile de contact
corectoare pentru a imbunatati acuitatea vizuala.

Tnainte de a porni un test, este foarte important ca pacientul sa primeascé toate informatiile relevante
despre test si la ce se poate astepta acesta/tutorele de la un astfel de test, cum ar fi masurile
generale de precautie, efectele adverse, etc. in special, se acorda o atentie deosebita testelor cu
irigator si celor pozitionale (de ex. testul caloric, testele cu scaun rotativ, etc.).

Scoateti intotdeauna capacul de obturare a vederii pentru a permite vederea in timpul fixarii
ochelarilor.

Puneti ochelarii pe fata pacientului si reglati banda pentru o potrivire perfecta. Pentru testare cu
obturarea vederii, puneti capacul la loc pe ochelari. Confirmati impreuna cu pacientul ca nu intra
lumina la interior. Daca pacientul tot mai vede lumina, reglati pozitia ochelarilor si tensiunea benzii,
dupa caz.

Benzile pentru cap trebuie verificate la fiecare pacient pentru o potrivire perfecta. Daca benzile nu
raman fixate, atunci acestea trebuie Tnlocuite. La producator sunt disponibile benzi de schimb.

Se recomanda sa se faca intuneric in camera de testare pentru toate testele cu obturarea vederii.

10. Asigurati-va ca utilizati numai miscari de stimulare care sunt acceptabile pentru pacient.
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Aspecte suplimentare pentru sistemele cu scaun rotativ:

1. Operatorul sa cunoasca toate optiunile de oprire de urgenta si functii de siguranta daca sunt
disponibile pentru produs (consultati sectiunea 1.6 pentru mai multe detalii).

2. Asigurati-va ca pacientul este informat despre functia de oprire de urgenta care este la dispozitia
acestuia. Pacientul poate opri testul daca nu il poate tolera.

3. Pacientii cu istoric de rau de miscare trebuie anuntati daca bateria de teste include teste rotative,
pacientul trebuind monitorizat cu atentie suplimentara in timpul testului. Daca pacientul simte orice
disconfort, tehnicianul/medicul trebuie sa opreasca testul din software sau folosind butonul Oprire de
urgenta pentru a opri scaunul.

4. Asigurati-va ca scaunul rotativ este blocat in pozitia dorita inainte de a incepe orice test folosind un
scaun rotativ pentru a evita intoarceri neintentionate.

5. Operatorul sa se asigura ca nu sunt amplasate obiecte care au potentialul sa interfereze cu
rabatarea sau rotirea scaunului.

6. Operatorul sa fie atent la alertele emise de software daca acesta incearca sa roteasca scaunul
rotativ cadnd acesta este rabatat. Insa, functia de siguranta disponibila la scaunul rabatabil Orion /
System 2000 nu va permite rotirea scaunului rotativ in pozitia rabatata.

7. Tnainte de a incepe orice test cu scaunele Orion Traversd automatd/Complet, va aparea un set de
verificari de siguranta (Figure 3.5-1) in software pentru a confirma céa au fost luate masurile de
precautie pentru siguranta. Fiecare caseta din lista de verificare pentru siguranta trebuie bifata
fnainte de a incepe testarea.

Pentru siguranta pacientului in timpul testului, Tnainte de a roti pacientul in scaun, va rugam sa
utilizati aceasta lista de verificare drept ghid.

TOATE centurile pacientului sunt fixate in siguranta?
Capul pacientului este fixat pe tetiera?

Sistemul de fixare a gleznelor a fost strdns?

Pacientul are acces la butonul de oprire al pacientului?

(0] 3¢ Anulare

Figura 3.5-1: Lista de verificare a sigurantei pentru scaunele Orion Traversa automatd/Complet

3.5.1 Asezati pacientul pe scaunul rotativ rabatabil

Daca scaunul rotativ va fi folosit la un test, pacientul trebuie asezat corespunzéator, dupa cum urmeaza.
Scaun rabatabil Orion: Scaunul poate fi rotit folosind comutatorul de la mecanismul electronic de blocare
(ELM) (consultati Figure 3.5-2) pentru a controla miscarea scaunului. Apasati lung comutatorul ELM pentru a
dezactiva ELM si rotiti scaunul intr-o pozitie care faciliteazé asezarea pacientului. Ridicati bratul
corespunzator al scaunului. Ghidati pacientul pentru a se aseza in scaun din lateral (consultati Figure 3.5-2).
Rugati pacientul sa isi balanseze picioarele in jurul scaunului pentru a sta pe scaun cu fata thainte si cu
picioarele pe suportul pentru picioare. Spuneti-i pacientului sa isi fixeze centura de siguranta. Coborati la loc
bratul scaunului. Nota: Daca este necesar, pacientul poate rabata partial spatarul scaunului, pentru confort,
utilizand oricare dintre manerele de rabatare aflate pe partile laterale ale cadrului scaunului. Acest lucru
ramane la atitudinea operatorului care tine cont de cerintele testului. Suportul pentru picioare nu trebuie
utilizat ca treapta pentru a urca pe scaun. Eliberati comutatorul ELM si rotiti scaunul (manual sau din
software) pana cand se blocheaza pe pozitia dorita pentru a incepe testul. Software-ul blocheaza automat
scaunul dupa ce operatorul incepe testul ca o masura suplimentara de siguranta pentru scaunul Orion.
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Scaunele System 2000 rabatabil: Instructiunile pentru asezarea pacientului sunt identice cu cele de la
scaunul rabatabil Orion, cu exceptia faptului ca scaunele rabatabile System 2000 se pot roti libere si pot fi
blocate manual prin eliberarea pedalei de picior pentru a impiedica intoarcerea accidentala a scaunului.

Figura 3.5-2 Imagini secventiale cu procedura de asezare a pacier-it,uu scaunul rabatabil Orion (de la stanga spre dreapta)

3.5.2 Asezati pacientul pe scaunul Traversa automata/Complet

Deschideti usa incintei cabinei. Desurubati tetiera, ridicati-o si indepartati-o. Ghidati pacientul pentru a se
aseza si impingeti in scaun in timp ce evitati suportul pentru picioare (consultati Figure 3.5-3). Retineti ca
suportul pentru picioare nu trebuie utilizat ca treapta pentru a urca pe scaun. Ghidati pacientul pentru a regla
pozitia scaunului, cu pacientul asezat bine in scaun. Daca este necesar, suporturile de brat pot fi latite
folosind manetele de reglare aflate sub acestea la scaunele Orion sau butoanele de reglare aflate sub
suporturile de brat ale scaunelor System 2000. Strangeti centura pentru talie si centurile pentru umeri.
Reglati tetiera pentru confortul pacientului. Fixati picioarele pacientului cu sistemul de fixare a gleznelor.

T—

it
.
"

Figura 3.5-3 Imagini secventiale cu procedura de asezare a pacientului pe scaunul rabatabil Orion/System 2000 Traversa automat si
Complet (de la stanga spre dreapta)

3.5.2.1 Asezati pacientul sugar pe scaunul rotativ Traversa automata/Complet

Deschideti usa incintei cabinei. Desurubati tetiera si scoateti-o. Glisati carligul prin fanta centurii de siguranta
a scaunului de protectie pentru ca un carlig sa fie disponibil pe fiecare laturd a scaunului de sugar. Fixati
scaunul de sugar si spuma de partea de sus a sezutului scaunului prin fixarea carligelor de suruburile cu ochi
de pe cadrul scaunului. Centura de talie a scaunului si centurile de umeri pot fi Iasate deconectate. Puneti
pacientul in scaun si fixati copilul folosind hamul scaunului de sugar (consultati Figure 3.5-4).
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Figura 3.5-4 Imagini secven!ialé cu reglarea asezarii scaunului de sugar pe Scaunul AT/C (de la stadnga spre dreapta)

3.5.3 Amplasarea electrodului si testul de impedanta pentru evaluarea ENG

Cand este testat un pacient folosind electrozii (evaluarea ENG), acesta trebuie pregatit cu montarea
electrozilor corespunzatori. Operatorul trebuie sa aiba o optiune DataLink sau ENG ca parte a scaunelor
Orion/System 2000 AT/C pentru a continua cu testele.

Exista doud optiuni de montaj: bi-temporal si binocular. in general, montajele bi-temporale sunt metoda
standard pentru evaluarile ENG. Dacé pacientul prezintd o miscare neconjugata a ochilor, montajul binocular
poate fi folosit la evaluare ENG. In functie de aceste metode, operatorul are la dispozitie in software patru
optiuni diferite de montaj prezentate mai jos (Figure 3.5-5).

Bi-termporal Left Vertical (2-channel) w

Bi-termporad Right Vertical [2-channel] W

Figura 3.5-5 Pozitiile de montare a electrodului pentru evaluérile ENG

Pacientul trebuie pregatit cu electrozi in functie de tipul de montaj ales. Operatorul poate verifica plasarea
electrodului cu etichetele din imaginile prezentate in software. Montajul implicit poate fi setat din
Configuration (Configurare) > System Default Settings (Setari implicite sistem) > ENG (Configurare > Setari
implicite sistem > ENG). Pielea pacientului trebuie stearsa cu tampoane din piatré ponce fara alcool si
uscatd Tnainte de a amplasa electrozii. inainte de a incepe testul, este important s efectuati un test de
impedanta pentru a verifica receptia adecvata a semnalului electrodului (consultati sectiunea 3.5.3 sau cititi
Ad(ditional Information (Informatii suplimentare)). Dupa ce operatorul obtine nivelul acceptabil de impedanta,
acesta poate continua cu calibrarea pentru testarea individuala a unei baterii de teste urmata de testul
efectiv.
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3.5.4 Fixarea ochelarilor pe pacient

Atunci cand se decide testarea folosind unul dintre ochelari, acestia trebuie asezati corespunzator. Asigurati-
va ca este indepartat capacul ochelarilor atunci cand i asezati pe fata pacientului. Reglati banda pentru o
potrivire fixa. Pentru testare cu obturarea vederii, puneti capacul pe ochelari. Confirmati impreuna cu
pacientul ca nu intrad lumind la interior. Daca pacientul tot mai vede lumina, reglati pozitia ochelarilor si
tensiunea benzii, dupa caz.

3.6 Reglarea imaginii ochilor

Dupa ce se pun ochelarii pe fiecare pacient si inainte de a face orice test, este important sa va asigurati ca
imaginea camerei este configurata corespunzator pentru urmarirea adecvata a pupilelor pacientului.
Accesati ecranul de test facand clic pe ,BEGIN TESTING” (INCEPERE TESTARE) din ecranul principal.
Imaginile cu ochii ale camerei vor fi apoi vizibile pe ecranul de test.

3.6.1 Centrarea imaginii ochilor:

Ochii trebuie centrati astfel incat pupilele sa apara in centrul ferestrei imaginii cu pacientul privind drept in
fata.

OBSERVATIE: Dacé imaginea nu este centrata optim, sistemul de urmarire a ochilor poate sa rateze
inregistrarea miscarilor ochilor in anumite pozitii.

Ochelarii cu montare laterala:
Daca se folosesc ochelarii cu montare laterald, folositi reglarea oglinzii si butoanele rotative de aliniere de pe
lateralele camerelor pentru ajustarea pe verticala si orizontala, conform descrierii din sectiunea 2.6.1.1.

Ochelarii cu montare deasupra:
Daca se folosesc ochelarii cu montare deasupra, imaginile pot fi centrate din software folosind butonul de
centrare a ochilor din meniul instrumente pentru ochi, descris in sectiunea 3.6.3.

Ochelarii cu montare frontala:

Daca se folosesc ochelarii cu montare frontald, folositi butonul de centrare a ochilor din meniul instrumente
pentru ochi si reglati manual camera din vizorul ochelarilor. Asigurati-va ca eticheta ,UP” (SUS) de pe
camera este indreptata in sus.

Ochelarii EyeSeeCam:

Daca se folosesc ochelarii EyeSeeCam, aliniati camera rotind-o Tn articulatia sa sferica cu bila astfel incat
ochii sa fi in cele din urma centrati in imagine. Camera se poate roti pe trei directii: deviatie, inclinatie si
rotatie. Rotiti camera pe réand doar pe una din cele trei directii posibile. Dupéa ce ochii sunt centrati intr-o
directie, de ex. pe directia orizontala, alegeti urmatoare directie de rotire, de ex. directia verticala.

Mai jos este aratata o posibila secventa de aliniere cu centrul:

ey

Figura 3.6-1: Centrarea pupile in imagine pentru ochelarii EyeSeeCam, cu secventa de tei rotiri ale camerei

3.6.2 Reglarea focalizarii

Pentru a optimiza detectia pupilei, camera trebuie focalizata. Acest lucru este facut prin rotirea butoanelor
rotative/lentilelor, conform descrierii valabile pentru ochelarii selectati din sectiunea 2.6.1 si indicat in Figure
3.5-6. Rotiti butonul spre dreapta sau spre stanga in timp ce urmariti imaginea pe ecran. Opriti rotirea
butonului rotativ cand conturul pupilei si modelul irisului sunt clare, chiar daca imprejurimile ochilor pot fi
neclare Tn acest moment. Reflexiile in infrarosu vor fi cele mai mici cand camerele au focalizare optima. Cu
ochelarii binoculari, fiecare camera trebuie reglata separat.
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OBSERVATIE: Daca imaginea nu este focalizatd optim, sistemul de urmarire a ochilor poate esua la
inregistrarea corecta a miscarilor ochilor, ceea ce poate conduce la rezultate proaste.

Figura 3.6-2: Reglarea focalizarii la diferiti ochelari VNG si vHIT

3.6.3 Meniul Instrumente pentru ochi

Atunci cand atingeti sau treceti cu ochiul peste imaginile ochilor din ecranul de test, va aparea meniul Eye
tools (Instrumente pentru ochi). Meniul Instrumente pentru ochi are cinci butoane:

1. Comutarea pentru ochiul drept: Activati/dezactivati imaginea si urmarirea ochiului pentru ochiul
drept.

2. Clic pentru centrarea ochilor: Centreaza ochii in imagini (disponibil doar cu ochelarii cu montare
deasupra si montare frontala).

3. Clic pentru selectarea sistemului de urmarire a ochilor: Permite operatorului sa selecteze
sistemul de urmarire a ochilor care sa fie folosit.

4. Comutare glisoare pentru limite: Permite operatorul sa regleze contrastul imaginii folosind barele
de derulare existente. Contrastul trebuie reglat astfel incat cursorul cruce de urmarire a ochilor apare
in mijlocul pupilei cand pacientul priveste in centru, sus, jos, stanga si dreapta. Contrastul va fi
ajusta automat Th mod implicit si poate fi resetat la ajustarea automata a limitelor daca se face clic

pe pictograma E aflata sub fiecare glisor.

5. Comutarea pentru ochiul stang: Activati/dezactivati imaginea si urmarirea ochiului pentru ochiul
stang.

Figura 3.6-3: Meniul Instrumente pentru ochi

3.7 Calibrarea

Pentru toate testele de urmarire a ochilor, efectuati o calibrare pentru a asigura masurarea exacta a pozitiei
ochilor si a vitezei nistagmusului.Calibrarile sunt importante in mod special la testele in care miscarile ochilor
sunt comparate cu un stimul cu pozitie si/sau viteza cunoscute (de ex. testul miscari oculare sacadate,
urmarire oculara lenta, privire).

OBSERVATIE: Trebuie efectuata o calibrare la fiecare schimbare a ochelarilor/camerelor sau atunci cand
ochelarii sau camerele sunt mutate.

Pentru VisualEyes™ 505, 515 si 525, este necesar un monitor/TV sau un proiector de stimuli pentru a
efectua calibrarea. Atunci cand se folosesc scaunele Orion Complet sau Traversa automata, laserul
incorporat va fi folosit la calibrare. Pentru EyeSeeCam, se recomanda sa folositi intotdeauna laserul atasat
de ochelari.
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OBSERVATIE: In cazul in care pentru test se utilizeaza un scaun rotativ inclinat, asigurati-va ca:

e Scaunul este orientat spre ecranul televizorului/ imaginea de proiectie
e Pacientul este centrat in fata stimulului
e Scaunul este blocat pentru a evita rotirile neintentionate inainte de a incepe calibrarea

VisualEyes™ 505 si 515 nu utilizeaza stimuli vizuali pentru teste. Astfel, este posibil ca aceste sisteme sa nu
dispuna de monitorul, televizorul sau proiectorul necesar pentru a efectua calibrarea. In acest caz, utilizatorul
poate sari peste etapa de calibrare pentru teste prin activarea optiunii "Skip Calibration" (Séri peste calibrare)
in parametrii de testare din cadrul testelor specifice. Parametrii de testare pot fi gasiti navigand in sectiunea
Protocol Management (Managementul protocolului), selectand un test din protocol si facand clic pe "Edit Test”
Editare test). In cazul in care calibrarea este omisé, sistemul va utiliza calibrarea implicit4.

Settings

Test Mame Spaantaneous Nystagmiss

Daration

Comurter Sonper

Skip Calik
".|:'.:"|I|||.-|':.- Tl s L]
Results |'|I'=.|_||.|:.l|_'-"|

Mystagmas Parameters

Ecranul de calibrare poate fi deschis din ecranul de testare, facand clic
pe butonul "Calibration" (Calibrare) din panoul din stanga. Ecranul de
calibrare poate fi accesat si prin apasarea comutatorului de picior sau
prin apasarea butonului din dreapta de pe telecomanda atunci cand
butonul Calibrare este evidentiat in alb.

obect Sorge Side Mowunt Bimocular

Calibration

IEI San Caldsratsnm
& Use Default Calibration

£  acvanced Serangs

Figura 3.7-1: Ecranul Calibrare

Dupa ce intra in ecranul calibrare, operatorul trebuie sa se asigure ca a selectat corect sursa si stimulii.
Acest lucru se face selectadnd mai intéi sursa Tn meniul derulant de selectie (1 din Figure 3.7-1) si apoi prin
selectarea stimulului in meniul derulant de selectie (2 din Figure 3.7-1).
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Centrati stimulul de calibrare pentru pacient folosind glisorul de centrare a tintei (3 din Figure 3.7-1). Testele
verticale vor afisa n continuare tinta din centrul ecranului, insa testele orizontale vor afisa tinta centrata la
pozitia centrala tinta specificata de glisorul de centrare a tintei. Daca se foloseste scaunul Traversa automata
sau Complet, tinta poate fi ajustata prin reglarea manuala a laserului de pe spatarul scaunului.

Daca distanta pacientului difera de distanta pacientului introdusa Tn Setéri implicite sistem, aceasta se poate
ajusta rapid pentru calibrarea respectiva prin intrarea in Setari avansate (6 din Figure 3.7-1). De aici poate fi
ajustata si dimensiunea tintei, de exemplu pacientul are probleme de vedere si nu poate vedea dimensiunea
implicita a tintei.

Calibrarea poate fi pornita daca se apasa ,Start Calibration” (Porniti calibrarea) (4 din Figure 3.7-1).
Consultati instructiunile din sectiunea 3.7.1 - 3.7.5 pentru instructiunile privind realizarea calibrarii.

Daca nu puteti finaliza calibrarea, folositi calibrarea implicita facand clic pe ,Use default calibration) (Folositi
calibrarea implicita) (5 din Figure 3.7-1). Aceasta seteaza sistemul VisualEyes™ sa foloseasca setarile
implicite de calibrare care ofera doar o valoare aproximativa a calibrarii. Fiti precauti la interpretarea
rezultatelor testelor oculomotoare si a vitezelor nistagmus.

Se pot prezenta mai multe detalii privind calibrarea in forma grafica sau tabelara daca se apasa pe
,Calibration Details” (Detalii calibrare) (7 din Figure 3.7-1).

3.7.1 Calibrarea standard

Calibrarea standard este o calibrare in 5 puncte la care pacientul este instruit s&-si tind capul nemiscat
indreptat spre ecranul de stimuli si sa priveasca fiecare din cele 5 tinte pe masura ce apar pe ecranul de
stimuli. Ecranul de calibrare va afisa un punct galben mare care reprezinta punctul tinta curent la care
priveste pacientul. Software-ul va accepta automat in mod implicit punctele de fixare dupa céteva secunde si
va trece la urmétoarea tinta. Detectia automata a fixarii s-ar putea sa nu fie reusitd la anumiti pacienti. Tn
astfel de cazuri, daca se face clic pe butonul "Accept point" ("Acceptare punct”), valoarea va fi acceptata
manual si se va trece la urmatoarea pozitie tinta. Atunci cand o tinta a fost acceptata de software, pe ecranul
de calibrare va aparea o bifa galbena in pozitia specifica a tintei.

Figura 3.7-2: Ecranul Calibrare in timpul procedurii standard de calibrare. O bifd galben& apare la pozitiile acceptate ale tintei

Dupa finalizarea calibrarii, bifele se vor face verzi daca valorile calibrarii se incadreaza in limitele acceptabile
(Figure 3.7-3). Daca valorile calibrarii nu sunt acceptabile, bifa se va face rosie si calibrarea trebuie repetata
pentru respectivele puncte.

Dupa ce toate punctele sunt verzi, apasati ,Accept and Close” (Acceptare si inchidere). Astfel se va inchide

ecranul calibrare si sistemul este pregétit pentru realizarea testelor.
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Figura 3.7-3: Calibrarea standard este finalizata si valorile calibrérii se incadreaza in limitele acceptabile

3.7.2 Calibrarea torsiunii

Testele care includ urmarirea torsiunii (de ex. Dix Hallpike avansat, Contra-rotatie oculard si Rotire laterald a
capului) vor trebui sa faca o calibrare a torsiunii inainte de utilizare. Pentru aceste teste, va aparea un buton
de calibrare Torsion (Torsiune) in ecranul calibrare (Figure 3.7-4). Daca se face clic pe acesta, se va
deschide ecranul Calibrarea torsiunii.

Torsion

Figura 3.7-4: Butonul Calibrarea torsiunii

Cereti pacientului sa priveasca drept inainte, apoi faceti clic pe butonul Detectare automata. Software-ul va
selecta un segment iral cu contrast bun pentru a urmari rotatia. Zona de urmarire poate fi ajustata din
glisoarele aflate sub ochi.

Daca se va utiliza sistemul de urmarire a torsiunii Tn Tntuneric cu pupilele dilatate, este foarte important sa
realizati calibrarea torsiunii in intuneric cu pupilele dilatate. Daca se poate, cereti pacientului sa priveasca
usor in sus. Astfel irisul va deveni mai vizibil.

Cercul alb care indica zona de urmarire nu trebuie sa fie niciodata plin cu pupila deoarece acest lucru va
conduce la urmarirea instabila a torsiunii (Figure 3.7-5).
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Figura 3.7-5: Ajustarea zonei de urmarire in ecranul Calibrarea torsiunii

Dupa ce s-au facut ajustarile, faceti clic pe butonul Setare referinta. Cursorul cruce va afisa acum un cerc cu
o cruce. Confirmati ca unghiul de torsiune raspunde la miscarile ochilor pacientului, altfel ajustati zona de
urmarire si faceti clic pe Setare referinta pentru a actualiza. Pentru a reveni la setarile calibrarii, faceti clic pe
butonul Inchidere (Figure 3.7-6).

S| Wl

Aukbo Delect

Figura 3.7-6: Cursoarele cruce de torsiune cu referin{a la zona selectatéa in ecranul Calibrarea torsiunii

3.7.3 Calibrarea EyeSeeCam

Pentru ochelarii EyeSeeCam, calibrarea standard trebuie realizata prima. Deschideti
ecranul calibrare si selectati EyeSeeCam ca sursa de intrare si EyeSeeCam Laser ca
stimuli si faceti clic pentru a incepe calibrarea. Calibrarea standard urmeaza aceeasi
procedura cu cea descrisa in sectiunea 3.7.1, cu exceptia faptului ca laserul
EyeSeeCam prezinta intotdeauna 5 puncte stationare, astfel ca operatorul trebuie sa-
i solicite pacientului sa focalizeze doar pe cate un punct, pe rand. Punctul galben
mare din ecranul calibrare prezinta tinta pe care trebuie sa i se solicite pacientului sa
focalizeze.

OBSERVATIE: Detectia automata a fixarii nu este disponibila cu ochelarii EyeSeeCam, asa ca punctele
trebuie acceptate manual facand clic pe ,Accept Point” (Acceptare punct) din panoul din stanga.

Dupa finalizarea calibrarii standard, trebuie facuta calibrarea pentru cap.
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De fiecare data cand EyeSeeCam este selectata ca sursa de intrare, butonul Head Calibration (Calibrare
pentru cap) va aparea (Figure 3.7-7). Daca se face clic pe acesta, se va deschide ecranul Calibrare pentru
cap.

Head Calibration

Figura 3.7-7: Butonul Calibrare pentru cap disponibil pentru calibrarea EyeSeeCam

Cereti pacientului sa se fixeze pe un punct si faceti clic pe ,Start” pentru a incepe calibrarea pentru cap.
Cereti pacientului sa-si scuture incet capul pe directie orizontald. Ghidul de viteza pentru cap indica viteza
corecta pentru miscarea capului. Atunci cand bara este verde s-a atins viteza corecta si sistemul poate
urmari miscarea capului. Dupé cateva secunde, sistemul trece la calibrarea verticala si trebuie sa-i cereti
pacientului sa-si mute incet capul pe directie verticala.

Head Calibration

Aglive Calieation @ Delan

@ Lto 1]

Figura 3.7-8: Calibrarea pentru cap EyeSeeCam

Dupa ce s-au terminat de facut ambele planuri, vor aparea rezultatele calibrarii pentru cap. Graficele trebuie
sa prezinte o cruce cu linii verticale si orizontale ca in Figure 3.7-9. Operatorul poate apoi alege Acceptare si
Inchidere sau poate reface calibrarea. Dupa ce se face clic pe ,Accept and Close” (Acceptare si Inchidere),

sistemul este pregatit pentru teste.

2 A I"j |-_ d | | LI rL‘jT on Head Velocity

Accept and Close

E) Aedo Calibraticn

Figura 3.7-9: Rezultatele de la Calibrarea pentru cap EyeSeeCam
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3.7.4 Calibrarea ENG si testul de impedanta

Avand selectate ca sursa de intrare ,DataLink” sau ,ENG in Chair” (ENG
in scaun), butonul ,Impedance Test” (Test de impedanta) si butonul,

Center Traces” (Centrare urme) vor aparea in panoul din stanga al & Use Default Calibration
ecranului de calibrare. Daca se face clic pe butonul Test de impedanta va

deschide ecranul Testul de impedanta (Figure 3.7-10). Testul de ) Center Traces
impedanta poate fi realizat si din System Default Settings > ENG (Setari

implicite sistem > ENG). £  Advanced Settings

3 impedance Test

Ecranul Testul de impedanta permite operatorului sa selecteze montajul
pentru electrodul dorit din meniul derulant de selectie. Imaginea va
prezenta instructiuni privind modul in care sa asezati electrozii pe pacient.

Daca se face clic pe butonul ,Start” se va verifica fiecare electrod si se va raporta impedanta.

Daca impedanta este masurata ca fiind 10 kOhm sau mai mica, electrodul va fi marcat cu ,Good” (Bun)
indicat prin culoarea verde. Daca impedanta este masurata ca fiind intre 11 kOhm si 15 kOhm, electrodul va
fi marcat cu ,Medium” (Mediu) indicat prin culoarea galbena. Daca impedanta este masurata ca fiind 16
kOhm si 20 kOhm, electrodul va fi marcat cu ,Bad” (Defect) indicat prin culoarea rosie.

Uneori poate sa nu exista niciun semnal ENG clar. Aceasta situatie va fi marcata cu ,Not connected”
(Neconectat) indicat prin culoarea neagra.

Daca electrozii indica o impedanta buna (verde) sau medie (galbena), atunci faceti clic pe butonul ,Accept
and Close” (Acceptare si Inchidere) pentru a iesi din ecranul Testul de impedanta pentru a continua mai
departe. Daca impedanta este proasta, operatorul poate repeta testul facand clic pe butonul ,Redo all”’
(Refacere toate) dupa un minut si daca continua sa fie proasta, se recomanda scoaterea senzorului
electrodului, stearsa pielea din nou si reaplicarea electrozilor. Operatorul poate, de asemenea, face clic pe
senzorul respectiv pentru a retesta impedanta doar pentru acel senzor.
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Figura 3.7-10: Ecranul Testul de impedanta.

Daca testul de impedanta a fost efectuat, se poate face o calibrare standard urménd procedura din
sectiunea 3.7.1.

Daca urmele electrodului pentru urmele orizontale si verticale aratd o deplasare, urmele pot fi centrate
manual folosind butonul Center Traces (Centrare urme). Daca miscarile ochilor pacientului nu sunt afisate
pe urmele electrodului, atunci poate fi reglat Castigul de amplificare sub valoarea urmelor pentru a mari
semnalele de la electrodul pacientului (Figure 3.7-11).
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Calibration

& use Defuit Caliteation
Cl Conter Traces

Figura 3.7-11: Calibrarea standard cu ENG

3.8 Ecranul de test

Atunci cand sistemul si pacientul au
fost pregatiti, poate fi efectuat testul.
Pentru a intra intr-o sesiune de test,
selectati protocolul dorit si faceti clic
pe ,BEGIN TESTING’ (Incepere
testare) din ecranul principal.
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Dupa ce se face clic pe ,BEGIN
TESTING” (Incepere testare),
software-ul va deschide o sesiune de
test incepand cu primul test din
protocolul ales.

Daca a fost deja creata o sesiune in
ziua respectiva cu acelasi protocol
pentru pacientul selectat, software-ul
va continua de unde a ramas
sesiunea anterioara.

Ecranul de test va prezenta imaginile
de la camere, un contor care indica
durata testului, precum si grafice si
comenzi specifice testului.

Panoul din partea stanga contine
butoane pentru comenzile
operatorului. Butoanele din panou
variaza de la un test la altul. Cateva
din cele mai intalnite comenzi sunt
urmatoarele:

Meniul Test va deschide arborele
sesiunii permitand operatorului sa
vizualizeze sesiunea curenta de test.

Butonul Home (Acasa) va reveni la
ecranul principal.

Sageata Up (Sus) va iesi din
subtestul curent si va accesa ecranul
de sumar pentru subtestul respectiv.

Temporary settings (Setari
temporare) va deschide setarile
temporare pentru testul respectiv,
permitand operatorului sa schimbe
temporar parametrii.

Back (Inapoi) si Next (inainte) va
merge la testul/subtestul anterior sau
urmator din lista protocoalelor de test.

4 Back Next »

START va incepe testul selectat. STA RT

IIE]HE]H]]

Timer (Temporizator) va afisa timpul
ramas/trecut in functie de stilul de
contorizare ales.
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Add Time (Adaugare timp) va
ad&uga 30 de secunde la timpul + Add Time
ramas pe contor.

3.9 Efectuarea testelor

Aceasta sectiune contine o scurtd descriere a modului de efectuare a testelor disponibile cu sistemul
VisualEyes™. Pentru o descriere detaliata, va rugam sa consultati Informatii suplimentare.

3.9.1 VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 si VisualEyes™ 525
3.9.1.1 Video Frenzel

Testul Video Frenzel este disponibil cu VisualEyes™ 505 si VisualEyes™ 525. Video Frenzel este un test de
baza care poate inregistra miscarile ochilor pacientului fara nicio evaluare analitica. La acest test nu exista o
limita de timp la Tnregistrarea ochilor si nu exista nicio cerinta privind calibrarea pentru a realiza acest test.
Acesta este utilizat Tn general pentru analiza manuala.

3.9.1.2 Nistagmus spontan

Nistagmus-ul spontan este disponibil cu toate sistemele VisualEyes™. Acesta este un test cu vedere
obturata la care pacientul va privi drept in fata cu capacul pus la ochelari. Operatorul va putea urmari ochii
pacientului fie pe ecranul calculatorului, fie pe TV sau pe ecranul proiectorului. Cand testul este pornit, vor fi
afisate graficele cu pozitia ochilor. Bataia nistagmus va fi marcata cu triunghiuri afisate la debutul fazei
rapide. Cand este detectat nistagmus semnificativ, media vitezei fazei lente (a.SPV) va fi afisata in graficul
bara din partea dreapta a Tnregistrarilor cu pozitia ochilor. Cand testul se incheie, software-ul va marca cu
coduri de culoare verde vitezele fazei lente a nistagmusului.

3.9.1.3 Testele oculomotorii

Testele oculomotoare includ testele Privire, Urmarire oculara lenta, Miscare oculara sacadata, Sacadometrie
si Optocinetic cu substantele lor. Testele se efectueaza cu capacul ochelarilor scos pentru ca pacientul sa
poata urmari tintele Tn timp ce se misca pe TV, pe ecranul proiectorului sau cu laserul proiectat pe peretele
incintei cabinei. In timpul testelor pentru Privire, pacientul va fixa tinte stationare care sunt pozitionate in
centru, dreapta, stanga, sus si jos. Testele pentru Miscare sacadata aleatorie permit tintei sa se miste
aleatoriu dupa un model orizontal, vertical sau mixt in timp ce pacientul urmareste tinta cu ochii sai. Testele
de Urmarire oculara lenta testeaza capacitatea pacientului de a urmari o tinta care se deplaseaza cu o
miscare sinusoidala pe tot ecranul. Viteza tintei va creste de la 0,1 Hz la 0,5 Hz in pasi a cate 0,1 Hz. Testul
optocinetic este utilizat pentru a examina miscarile oculare in timpul stimularii cu un model de tabla de sah
mare Tn miscare sau un model cu dungi produs de tamburul optocinetic de-a lungul peretelui cabinei. Toate
testele oculomotorii vor afisa grafic datele in timp real, pentru a ajuta clinicianul sa interpreteze rezultatele
pentru fiecare test in parte.

3.9.1.3.1 Testul privirii

Tn timpul unui test al privirii, miscarile ochilor sunt masurate in timp ce pacientul fixeaza o tinta stationara.
Fiecare subtest solicita pacientului sa se uite la o tinta diferitd pentru un timp implicit de 10 secunde. La
inceputul testului, tinta este afisata in pozitia centrala a ecranului timp de doua secunde, apoi tinta va fi
afisata in locatia specificatd de proprietatile subtestului. Testul implicit al privirii va testa urmatoarele pozitii:
centru, stanga, dreapta, sus si jos.

Pentru mai multe informatii despre testul de privire, consultati Informatii suplimentare pentru VisualEyes.

3.9.1.3.1.1 Privire cervicala

Subtestul privind privirea cervicala este disponibil cu VisualEyes™ 525 in protocolul privind privirea.
Subtestul este completat in pozitia sezand, cu corpul rotit la 45 de grade. Pentru acest test, se recomanda
utilizarea senzorului VORTEQ™ IMU pentru a permite modelului de cap sa ghideze pacientul in pozitia
corecta a capului, pe care sad o mentina in timp ce se inregistreaza miscéarile ochilor.
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3.9.1.3.2 Urmarire oculara lenta

La testul de urmarire oculara lenta, ochii pacientului urmaresc o tinta care se misca inainte si Thapoi pe
ecranul de stimulare. Viteza stimulului tintd va creste cu fiecare doua cicluri

Pentru mai multe informatii despre urmarirea oculara lenta, consultati Informatii suplimentare pentru
VisualEyes.

3.9.1.3.21 Testul de urmarire lina in torsiune cervicala (SPNT)

Subtestul este disponibil cu VisualEyes™ 525 in protocolul de urmarire oculara lenta.

Subtestul SPNT incepe cu testul standard de urmarire orizontala si apoi adauga alte doua conditii de testare
cu gatul intors la 45 de grade spre dreapta sau spre stanga. Acest test necesita miscarea corpului
pacientului la 45 de grade intr-o directie, in timp ce pacientul isi intoarce capul/ochii cu fata spre stimul.
Clinicienii pot utiliza senzorul VORTEQ™ pentru a ghida pacientul in pozitiile corecte ale corpului si capului.
Castigul intre conditiile de gat neutru si gat intins este comparat pentru a furniza o valoare a castigului SPNT
la fiecare frecventa testata.

e e a s L 0

Pozitie Pozitie zero

3.9.1.3.3 Miscare oculara sacadata

Tn timpul testului de sacadare, ochii pacientului trebuie s& urmareasca o tinta care se misca aleatoriu, sarind
dintr-o parte in alta. Testul sacadat implicit va face ca tinta sa sara orizontal, dar testul are subteste optionale
verticale si combinate disponibile. Pacientul trebuie sa fixeze tinta si sa treaca la tinta urmatoare cu miscari
rapide ale ochilor (sacadate). Ideal, miscarile sacadate sunt alcatuite dintr-o singura miscare rapida care
conduce la re-fixarea pe urmatoarea tinta.

Pentru mai multe informatii despre testul de miscare oculara sacadata, consultati Informatii suplimentare
pentru VisualEyes.
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3.9.1.3.4 Miscari sacadate cu ritm propriu
Testul sacadelor cu ritm propriu este un test cronometrat compus din sacade voluntare efectuate intre doua
tinte stationare Tntr-o perioada fixa de timp (implicit 30 de secunde la 15 grade). Timpul testului si gradul de

stimulare pot fi personalizate de catre utilizator. Acest test poate fi efectuat orizontal sau vertical.
EaP P i of il .

<

Sacade cu ritm propriu

Pentru mai multe informatii privind SPS, va rugadm sa consultati documentul Additional Information pentru
VisualEyes.

3.9.1.3.4.1 Sacadometrie

Saccadometria analizeaza raspunsul pacientului la sacade fixe in care pacientul urmareste tinta prezentata
(prosacade) si priveste in locatia opusa celei in care este prezentata tinta (anti sacade). Testul implicit are un
subtest cu 100 de salturi prosaccade la 10°, urmat de un subtest cu 60 de salturi antisaccade la 10°. Fiecare
subtest are trei pozitii tintd. Saccadometria este lunga si repetitiva, ceea ce inseamna ca pacientii pot deveni
neatenti sau obositi in timpul testului.

Pentru mai multe informatii despre Saccadometrie, consultati Informatii suplimentare pentru VisualEyes.

3.9.1.4 Optocinetic

Testul optocinetic este folosit pentru a examina miscarea ochilor Tn timpul stimularii cu un model mare in
miscare. Software-ul VisualEyes™ 525 poate genera diverse modele de stimuli care se pot deplasa pe
ecranul TV sau de proiectie in directii orizontale sau verticale.

Pentru mai multe informatii despre testul optocinetic, consultati Informatii suplimentare pentru VisualEyes.

3.9.1.5 Contra-rotatie oculara

Testul contra-rotatie oculara se efectueaza cu pacientul care fsi roteste capul si apoi isi mentine pozitia.
Pentru acest test se pot utiliza ochelarii montati lateral/montati frontal/montati pe deasupra, cu camera cu
capacul scos. In cazul in care utilizatorul doreste sa includa senzorul VORTEQ™ IMU pentru testare, acesta
poate efectua testul folosind ochelarii montati lateral sau superior, deoarece sunt compatibili pentru atasarea
senzorului. Asigurati-va ca pacientul este asezat in pozitie verticala. Inainte de a incepe testul, medicul va
trebui sa intre n "Calibration" (Calibrare) si apoi sa acceseze "Torsion Calibration" (Calibrare prin torsiune)
pentru a stabili semnatura irisului. Testul va cere apoi pacientului sa-ti tina capul in pozitie centrald, apoi sa
roteasca capul spre stdnga si sa se opreasca, dupa care sa roteasca capul spre dreapta si sa se opreasca.
Atunci cand testul este efectuat impreuna cu VORTEQ™ IMU, utilizatorul beneficiaza de un model de cap
3D suplimentar pentru a urmari miscarea capului.

Va rugam sa consultati documentul cu Informatii suplimentare pentru o descriere detaliata.

3.9.1.6 Dix Hallpike

Testul Dix Hallpike dedicat este disponibil cu VisualEyes™ 515 si VisualEyes™ 525. Acesta este un test cu
obturarea vederii, testul putand fi realizat pe 0 masa de examinare/scaun rabatabil.
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Exista o optiune de pauza in testarea Dix Hallpike, astfel incat utilizatorii sa poata astepta pana cand
pacientul revine la pozitia asezat pentru a incepe inregistrarea, in scopul de a reduce artefactele. Atunci
cand pacientul este asezat in scaunul inclinat Tn pozitie verticala, scoateti suportul pentru cap Orion sau
System 2000 si puneti-| deoparte. Deblocati scaunul cu butonul ELM (Orion) sau eliberati frana de picior
(System 2000) si rotiti scaunul dupa cum este necesar pentru a permite ca scaunul si pacientul sa fie
complet inclinate. Spuneti-i pacientului sa-si desfaca centura de siguranta. Cand manevrati pacientul in
pozitia corporalad standard Dix-Hallpike, capul va fi suspendat dincolo de cadrul scaunului si va fi sustinut de
examinator. Pozitionati pacientul (in functie de inaltimea acestuia) astfel incat capul sau sa fie suspendat,
dar sustinut, dincolo de capatul scaunului. Daca este confortabil, mentineti pacientul asezat cu picioarele pe
oricare parte a scaunului de examinare, pentru echilibru. Utilizati manerul de rabatare pentru a rabata
scaunul in pozitie culcat.

Pacientul va privi inainte cu capacul pus pe ochelari sau avand vederea obturata. Coborati pacientul in
pozitia Dix-Hallpike, sustindndu-i capul si ochelarii fixati. Utilizati telecomanda RF, pedala de picior sau
comutatorul lateral pentru a porni inregistrarea miscarilor oculare. Se va auzi un bip dublu cand testul este
programat sa ridice pacientul la loc in pozitie de asezat. Folosirea telecomenzii RF, a pedalei pentru picior
sau a comutatorului lateral va incheia prematur partea culcata si va reda un bip dublu, permitand
operatorului sa termine testul mai devreme, daca se doreste.

De asemenea, este posibil sa adaugati versiunea avansata a testului cu pachetul de evaluare VORTEQ™
disponibil pentru VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 si VisualEyes™ 525. Aceasta include feedback pentru
clinician cu privire la pozitia corecta a capului si inregistrarea miscarilor oculare de torsiune. Consultati
sectiunea Dix Hallpike Advanced pentru informatii suplimentare privind testul Dix Hallpike Advanced.

Figura 3.9-1 Scaun in pozifie culcat pentru Dix-Hallpike cu tetiera indepdrtata (Orion si System 2000).

3.9.1.7 Pozitional

Acesta este un test cu obturarea vederii, testul putand fi realizat pe o masa de examinare/scaun rabatabil.
Daca la test este folosit scaunul rabatabil, instalati tetiera la scaun (Orion si System 2000). Blocati scaunul
cu fréna de picior daca utilizati scaunul rabatabil System 2000. Daca este cazul, lasati carligul si benzile Tn
bucla (Orion si System 2000) de la tetiera desfacute de pe ochelari, deoarece capul pacientului se va afla in
diferite pozitii pe parcursul acestui test. Centura de siguranta trebuie sa fie desfacuta. Tn timp ce operatorul
sustine greutatea scaunului, coboréati scaunul si pacientul in pozitia culcat. Continuati cu fiecare subtest,
ajutand pacientul la fiecare noua pozitie a capului si a corpului, dupa cum este necesar. Utilizati
telecomanda RF, pedala de picior sau comutatorul lateral pentru a incepe inregistrarea dupa ce ati mutat
capul sau corpul pacientului in fiecare pozitie. Cand testarea este finalizata, spuneti-i pacientului sa revina in
pozitie culcat pe spate, apoi apasati parghia de rabatare a scaunului si ridicati fizic scaunul inapoi, cu
pacientul in pozitie verticala.
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Figura 3.9-2 Test pozitional culcat.

3.9.1.8 Testul caloric
Testarea calorica se efectueaza cu capacul ochelarilor pus pentru testul cu vedere obturata.

Nota: Pacientul trebuie sa se afle Tntr-o pozitie inclinata, cu capul inclinat la 30 de grade, pentru ca organul
vestibular sa se afle in planul corect pentru stimularea prin irigare calorica. Pozitia inclinata poate fi intr-un
scaun rotativ inclinat sau pe un pat cu capul inclinat la 30 de grade. Scaunul rotativ inclinat are un indicator
care indica unghiul de 30 de grade. Unghiul poate fi masurat si cu un senzor VORTEQ™.

Cand este selectat testul caloric, VisualEyes™ va initializa irigatorul la temperatura de rece sau cald care a
fost selectata. Starea irigatorului va fi afisata in panoul de meniu din stdnga. Cand a fost atinsa temperatura
adecvata, starea se va schimba in ,Ready” (Pregatit) si va fi emis un bip pentru a atentiona utilizatorul.
Pentru a incepe inregistrarea, apasati butonul de pe manerul irigatorului AirFx sau AquaStim. Pentru a
abandona testul, tineti apasat butonul de pe manerul irigatorului timp de trei secunde. Activitatile de alertare
trebuie administrate in timpul testelor calorice pentru a impiedica pacientul sa suprime nistagmusul.

Mai poate fi efectuat un test de nistagmus spontan si ca un subtest caloric, recomandat cand nistagmusul
spontan este prezent in pozitia calorica. Cand este detectat nistagmus spontan, valoarea medie SPV poate fi
utilizatad pentru a corecta rezumatul caloric prin schimbarea optiunii Spontaneous Correction (Corectie
spontana) din panoul de meniu din stanga.

Daca s-a testat accidental urechea gresité sau cu temperatura gresita, va aparea un mesaj la finalul
subtestului, cu intrebarea daca s-a efectuat un test gresit. Optiunile de trecere la urechea sau temperatura
corecta vor fi disponibile cAnd apare acest mesaj. Daca este necesar, setarea poate fi modificatd dupa
testare.

Testele calorice pot afisa trasarea pozitiei ochilor, diagrama pods si graficul cu bare optional, diagrama
Freyss, graficul Claussen, graficul Haid Stoll, amplitudinea totala sau tabelul de rezultate. Informatiile privind
slabiciunea unilaterala, preponderenta directionala si viteza cumulativa in faza lenta vor fi prezente Tn coltul
din dreapta sus al ecranului rezumativ.

Atunci cand utilizati un scaun inclinat, asigurati-va ca acesta este in pozitie inclinata si blocat inainte de test.
Etapele operationale pot varia in functie de tipul de sistem de scaune utilizat. Consultati pasii de mai jos
pentru System 2000 si Orion Reclining.

Tipul scaunului Pasi inainte de un test caloric

Scaun rabatabil System 2000 | Activati frna de picior pentru a impiedica scaunul sa se roteasca.
Tnclinat,i scaunul la treizeci de grade deasupra orizontalei cu ajutorul
indicatorului de unghi de sub scaun Thainte de a efectua testul.

Scaun rabatabil Orion Inclinati scaunul la treizeci de grade deasupra orizontalei cu ajutorul
indicatorului de unghi de sub scaun inainte de a efectua testul. Blocati
scaunul din software-ul VisualEyes™.
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Figura -3.9-3 Scaun rabatabil pentru testarea caloricad cu marker de unghi caloric si selector de inclinare

3.9.1.9 Teste cu scaun rotativ

Sistemul VisualEyes™ cu scaunul rotativ disponibil optional pot realiza teste suplimentare, inclusiv
Acceleratia armonica sinusoidald (SHA), Testul pasului, Atenuarea VOR si VOR vizual. Testarea cu scaun
rotativ se efectueaza cu capacul pus pe ochelari sau in incinta cabinei pentru testare cu vederea obturata.
Scaunul rotativ este setat in pozitie verticala pentru a realiza testele rotative. Daca utilizati scaunul rabatabil
System 2000, asigurati-va ca frana de picior este dezactivata. Activitatile de alertare trebuie administrate in
timpul testelor SHA si Pas pentru a impiedica pacientul sa suprime nistagmusul.

Acceleratie armonica sinusoidala (SHA)

Acceleratie armonica sinusoidald este un test cu vederea obturata. n acest test, pacientul este rotit dupa un
model sinusoidal, alternand de la stdnga la dreapta la frecvente pe octave de la 0,01 Hz la 0,64 Hz pentru
scaunele System 2000 si Orion. Graficele pentru amplificare, faza si (a)simetrie sunt afisate impreuna cu
traseele pentru viteza si pozitia ochilor.

Testul pasului vitezei

Testul vitezei pasului este un test cu vederea obturata. Acesta implica rotirea pacientului intr-o directie la
viteza constanta timp de cateva secunde, dupa care scaunul se opreste si inregistrarea continua. Acelasi
proces este urmat si in directia opusa. Cei patru pasi sunt analizati pentru amplificare, constante de timp si
(a)simetrie. Testele cu pasi se efectueaza la 50°/secunda si 180°/secunda in mod implicit si la 100°/secunda
ca optiune standard. in plus, exista optiuni de testare la viteze cuprinse ntre 10 si 200°/secunda. Pentru a
include corectarea nistagmusului spontan, la testul cu pasi se poate adduga un subtest pentru nistagmus
spontan, care va furniza o valoare initiala a nistagmusului. Se afiseaza viteza ochilor si traseele pozitiei
ochilor.

Atenuare VOR

Testul de supresie VOR poate fi efectuat in acelasi mod ca SHA, cu exceptia faptului ca lumina de fixare din
cadrul ochelarilor este aprinsa, astfel incéat, pacientul sa poata fixa tinta in timpul rotatiei pentru a suprima
raspunsul. Capacul pentru ochelari trebuie sa fie pus cind se folosesc scaunele rabatabile si scos atunci
cand testul se efectueaza in cabina etansa la lumina sistemului Orion 2000 AT/C. VOR vizual este, de
asemenea, asemanator cu SHA, dar nu este cu vedere obturata. Pacientul este instruit sa se concentreze
asupra unei tinte de pe televizor cu scaunul rabatabil si un ecran de proiector sau asupra unor dungi
optocinetice stationare de tambur (laser) pe peretele cabinei cu Orion/System 2000 AT/C. VOR vizual se
efectueaza de obicei doar la 0,32 Hz.

Scaunele Orion/System 2000 AT/C includ testul vertical vizual subiectiv pentru masurarea functiei otolit. in
timpul testului, ochelarii sunt scosi de pe scaun si capul pacientului este prind cu o banda de tetiera. La
testul SVV static, pacientul stabileste o valoare verticala vizuala statica prin rotirea liniei laser pentru a
orienta linia cu verticalul perceput de pacient. La testul SVV dinamic, (acesta poate fi facut exclusiv cu
scaunul traversa automata), scaunul se roteste la 300 dps in timp ce scaunul este aliniat pe axa centrala.
Scaunul este apoi deplasat cu 4 cm spre stanga, inapoi in centru, apoi cu 4 cm spre dreapta, iar apoi
scaunul este readus in centru si incetinit pana la oprire. Pacientul trebuie sa regleze linia laser in fiecare
pozitie a scaunului folosind telecomanda SVV la verticala perceputa.
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3.9.2 VORTEQ™ Assessment

VORTEQ™ Assessment poate fi adaugat la VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 si VisualEyes™ 525, si
include testele: Acuitatea vizuala dinamica, Dix Hallpike avansat, Rotire laterala a capului, Stabilizarea privirii
si Testul de impuls al capului pentru vederea functionald. Toate testele necesita utilizarea VORTEQ™ IMU.
Pentru DVA, GST si fvHIT™, Acuitatea Vizuala Statica si Timpul Procesului Vizual trebuie sa fie efectuate
mai ntai. Va rugam sa consultati sectiunea Informatii suplimentare pentru o descriere detaliata.

3.9.2.1 Acuitate vizuala statica
Acuitatea vizuala statica (SVA) face parte din DVA/GST/ fvHIT™ si este efectuata ca primul pas al testului.

Testul permite clinicianului sa stabileasca cel mai mic optotip m pe care pacientul il poate identifica corect
cu capul nemiscat.
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Figura 3.9.8 Durata procesului vizual

3.9.2.2 Testul timpului procesului vizual
Testul timpului procesului vizual face parte din DVA/GST/ fvHIT™ si este efectuat ca a doua etapa a testului.

Testul permite medicului sa vada cat de repede un pacient poate vedea optotipul pentru a se asigura ca
testul este valid. A se vedea figura de mai sus.
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3.9.2.3 Mesaj nefinalizat:
Daca pacientul este prea simptomatic pentru a finaliza testul DVA sau GST, va fi afisat mesajul "nefinalizat".
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Figura 3.9.9 Mesaj de acuitate vizuala dinamica nefinalizata

3.9.2.4 Acuitate vizuala dinamica

Efectuati mai intai subtestele SVA si Timpul procesului vizual. Rezultatele pot fi copiate pentru GST si
fvHIT™,

Acuitatea vizuala dinamica (DVA) nu necesita ochelari. DVA solicitd ca VORTEQ™ IMU s fie atasat la
banda pentru cap. Asigurati-va ca pacientul este asezat. Nota: Distanta dintre pacient si ecranul de testare
trebuie sa fie optimizata in functie de dimensiunea ecranului. Software-ul afiseaza un mesaj de avertizare in
cazul in care pacientul este asezat prea departe. Inainte de a incepe testul, pacientul va stabili acuitatea sa

statica prin definirea corecta a caracterului fara a da din cap. Testul va continua apoi cu testarea fiecarei
directii in timp ce pacientul da din capul sau pe sunetul unui metronom. Cereti pacientului s& dea usor din
capul sau dintr-o parte in alta la testarea orizontala sau de sus n jos pentru testarea verticala.

3.9.2.5 Stabilizarea privirii

Efectuati mai intai subtestele SVA si Timpul procesului vizual. Rezultatele pot fi copiate pentru DVA si
fvHIT™,

Testul de stabilizare a privirii (GST) nu necesita ochelari. GST solicitd ca VORTEQ™ IMU sa fie atasat la
banda pentru cap. Acest test nu necesita ochelari sau scaun rotativ. Pacientul trebuie sa fie in pozitie
asezata n fata ecranului de testare si, daca folositi un scaun rotativ, asigurati-va ca acesta este blocat.
Nota: Distanta dintre pacient si ecranul de testare trebuie sa fie optimizata in functie de dimensiunea
ecranului. Software-ul afiseaza un mesaj de avertizare in cazul in care pacientul este asezat prea departe.

Tnainte de a Tincepe testul, pacientul va stabili acuitatea sa statica prin definirea corecté a caracterului M
far& a da din cap. In testul GST, dimensiunea optotipului rdmane aceeasi, dar viteza capului se modifica.
Viteza capului se masoara in grade pe secunda. Rezultatele sunt reprezentate sub forma unui grafic cu bare.
Va rugam sa consultati sectiunea Informatii suplimentare pentru o descriere detaliata.
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3.9.2.6 Testul impulsului capului pentru evaluarea functiei vizuale (fvHIT™)

Efectuati mai intai subtestele SVA si Timpul procesului vizual. Rezultatele pot fi copiate pentru GST si DVA.
fvHIT ™nu necesita ochelari. Testul necesitd ca VORTEQ™ IMU sa fie atasat la banda de cap. Asigurati-va
ca pacientul este asezat. Nota: Distanta dintre pacient si ecranul de testare trebuie sa fie optimizata in
functie de dimensiunea ecranului. Software-ul afiseaza un mesaj de avertizare in cazul in care pacientul este
asezat prea departe.

fvHIT ™ este masura capacitatii unui pacient de a citi un optotip El care apare pe scurt pe ecran in timpul
unei accelerari rapide a capului. Pentru a efectua testul, clinicianul ofera pacientului un impuls rapid al
capului (1000-7000 d/s), iar pacientul raspunde cu directia optotipului. Pentru fiecare impuls al capului, viteza
maxima a miscarii capului si daca raspunsul pacientului a fost corect sau nu sunt afisate pe ecran. O
diagrama polara afiseaza planul miscarii capului pe masura ce aceasta are loc. Senzorul VORTEQ™
masoara acceleratia fiecarui cap. Raspunsul pacientului poate fi inregistrat cu ajutorul telecomenzii sau prin
introducerea raspunsului de catre medic pe ecranul de testare. Dupa colectarea datelor, procentul de
raspuns corect pentru fiecare viteza de accelerare a capului este afisat intr-un grafic impreuna cu fiecare
impuls al capului.

fVHIT™ are cinci subteste:

SVA

Timpul procesului vizual

Lateral (lateral dreapta, lateral stanga)
LARP (stéanga anterior, dreapta posterior) si
RALP (dreapta anterior, stAnga posterior)

Va rugam sa consultati Informatiile suplimentare pentru mai multe informatii despre fvHIT™.

3.9.2.7 Dix Hallpike avansat

Dix Hallpike Advanced necesitd ca VORTEQ™ IMU sa fie atasat la ochelari. Testul se efectueaza in mod
similar cu testul Dix Hallpike descris in sectiunea INSERT NUMBER. Cu toate acestea, Dix Hallpike
Advanced permite, de asemenea, inregistrarea miscarilor torsionale ale ochilor si utilizeaza modelul 3D al
capului pentru a obtine feedback cu privire la pozitia capului pacientului. Pozitia spatiala a capului va fi
prezentata cu o bara neagra pe cele doua cursoare de pozitie. Zonele umbrite de pe cursoarele de pozitie
prezinta pozitia doritd a capului. Atunci cand capul este pozitionat in unghiul dorit, zona umbritd va deveni
verde in loc de portocaliu.
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3.9.2.8 Rotire laterala a capului

Testul de rotire laterald a capului este efectuat pentru a identifica BPPV cu canal orizontal si include un ghid
3D pentru modelul de cap pentru a ajuta la plasarea corecta a capului in timpul testului.

Asigurati-va ca VORTEQ™ IMU este atasat la ochelari si pornit. Testul se efectueaza cu pacientul in decubit
dorsal (intins).

1. Intoarceti capul pacientului cu 45 de grade spre dreapta.
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2. Tntoarceti capul pacientului cu 45 de grade spre stinga.

Bara neagra reprezintd miscarea capului, iar atunci cand capul se afla in pozitia corecta, zona umbrita va
deveni verde. Dupa ce ati ajuns pe prima pozitie, puteti inregistra timp de minimum 20 de secunde. Apoi,
apasati Enter si treceti la al doilea pas. Inregistrati inca cel putin 20 de secunde si apoi opriti testul.

Dupa ce ati finalizat testul, va aparea un ecran de rezumat cu grafice de bare reprezentand orice nistagmus
generat in timpul operatiunii. Orice nistagmus mai mare de 6 grade/sec este evidentiat in gri si reprezinta o
constatare anormala.
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3.9.3 Evaluarea functionala VORTEQ™

Evaluarea functionala VORTEQ™ poate fi adaugata la VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 si VisualEyes™
525 si include testele Acuitate vizuald dinamicd, Stabilizarea privirii. Toate testele necesita utilizarea
VORTEQ™ IMU banda pentru cap.

3.9.4 VORTEQ™ Diagnostic

VORTEQ™ Diagnostic poate fi adaugat la VisualEyes™ 525 si include Rotirea activa a capului si vHIT
VORTEQ™. Testele necesita utilizarea VORTEQ™ IMU.

3.9.4.1 VHIT VORTEQ™

Asigurati-va ca pacientul este asezat in pozitie verticala si ca tetiera scaunului rotativ este scoasa. Asigurati-
va ca s-a facut calibrarea Tnainte de inceperea testului. La acest test pot fi folositi ochelarii cu camera
montata lateral/deasupra. Inainte de a incepe testul, asigurati-va ca IMU este conectat si pornit.

3.9.4.2 Rotirea activa a capului

Asigurati-va ca pacientul este asezat. Atasati VORTEQ™ IMU la ochelarii binoculari. La inceputul testului,
pacientul va scutura capul la sunetul unui metronom la o frecventa joasa timp de zece secunde, ca
antrenament Tnainte de inceperea testului. Cereti pacientului sa dea usor din capul sau dintr-o parte in alta la
testarea orizontala sau de sus in jos pentru testarea verticala. Daca se realizeaza testul cu o orientare
gresita, operatorul primeste un mesaj de eroare de la software.

3.9.5 EyeSeeCam VvHIT

Testul se efectueaza cu ochelarii EyeSeeCam si include subteste pentru testele vHIT Lateral, RALP si
LARP, impreuna cu testul SHIMP. Asigurati-va ca pacientul este asezat in pozitie verticala si ca se afla la o
distanta de 1,5 metri de peretele pe care sunt proiectate punctele laser rosii. Tnainte de testare, efectuati
calibrarea asa cum este descrisa in sectiunea 3.7.3.

3.9.5.1 Lateral VHIT

Testul Lateral vHIT evalueaza functia canalelor semicirculare laterale. Pentru acest test, tineti maxilarul
pacientului in timp ce stati in spatele pacientului (Figura 3.9-). Tn timpul testului, dintii pacientului trebuie sa fie
stransi astfel incat impingerea mainii sa fie transferata la capul pacientului. Exersati cateva impulsuri inainte
de inregistrare. Acest lucru va familiariza, de asemenea, pacientul cu stimulul. Nu permiteti mainilor sa
atinga sau sa miste ochelarii in timpul impulsurilor capului, deoarece aceasta miscare va afecta masurarea
castigului.

F.
Figura 3.9-4 Plasarea laterald a mainii vHIT
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3.9.5.2 Stanga anterioara dreapta posterioara (LARP) / dreapta anterioara stianga posterioara
(RALP) VHIT

Testele LARP si RALP evalueaza functia canalelor semicirculare verticale. Capul este rotit de la dreapta in
jos spre stanga n sus Tn planul canalelor anterioare drepte si posterioare stangi (RALP) sau de la stanga in
jos spre dreapta in sus Tn planul canalelor anterioare stangi si posterioare drepte (LARP). Alternativ, capul
poate fi rotit cu 45 de grade spre dreapta pentru testarea LARP si cu 45 de grade (Figura 3.9-) spre stanga
pentru testarea RALP. Pacientul trebuie sa priveasca intotdeauna drept inainte.

| | Gaze

> @

Figura 3.9-5 Testarea vHIT cu privirea indreptata spre cap si privirea indreptata corectata in testarea LARP

3.9.5.3 Efectuarea testului

Un model tridimensional al capului cu canalele semicirculare (Figura 3.9-) este afisat in coltul din dreapta sus
al ecranului. Senzorul capului EyeSeeCam se va reseta automat daca senzorul este lasat nemiscat. La
inceputul testului, pacientul trebuie sa priveasca drept inainte si sa tina capul nemiscat. Senzorul capului
EyeSeeCam se va reseta apoi, iar modelul capului ar trebui sa apara privind inainte. Pe masura ce
impulsurile capului sunt efectuate, perechile de canale semicirculare activate sunt evidentiate in albastru si
rosu, in functie de directia impulsului.

Figura 3.9-6 Model de cap cu canalele semicirculare evidentiate

Atunci cand operatorul efectueaza impulsul capului, software-ul va afisa miscarile capului si ale ochilor n
graficul impulsului corespunzator, in functie de directia impulsului. Daca miscarea capului se potriveste
profilului vitezei swoosh, impulsul capului va fi acceptat si va afisa un semn de bifare verde in coltul din
dreapta sus al graficului impulsului (Figura 3.9-). Impulsurile capului respinse vor afisa un x rosu in coltul din
dreapta sus.
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Figura 3.9-7 Exemplu de test EyeSeeCam care arata o bifa verde (LARP)

Testul se va incheia automat atunci cand se efectueaza numarul necesar de impulsuri ale capului in ambele
directii. Cronometrul este Tnlocuit cu contorul de impulsuri ale capului, cu impulsurile capului separate si cu
numarul necesar de impulsuri ale capului reusite in partea de sus. Medicul poate opri testul in orice moment
folosind fie tasta Enter de pe telecomanda RF, fie butonul STOP de pe ecran, fie folosind pedala.

Libirerts Tstes

WHIT for ExeSesCam - LARP Ll L

[P —
= i = e

Figura 3.9-8 Analiza VHIT EyeSeeCam

Pe masura ce fiecare subtest este efectuat, software-ul afiseaza analiza fiecarui subtest pe o pagina (Figura
3.9-8). Analiza afisata este definita de pagina de navigare din partea de sus a ecranului. Odata ce testele
Lateral, LARP si RALP au fost efectuate, raportul EyeSeeSix poate fi creat din panoul lateral al rezumatului
VvHIT pentru EyeSeeCam. Daca un subtest este repetat, subtestul dorit poate fi selectat din casetele
combinate din partea de sus a raportului EyeSeeSix (Figura 3.9-9).
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Figura 3.9-9 Raportul vHIT EyeSeeSix
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Pentru a vizualiza informatiile intr-o forma tabelara, faceti clic pe butonul Rezultate numerice (Figura 3.9-10).
Textul poate fi copiat (faceti clic si trageti sau utilizand Ctrl + A pe tastatura) si lipit in Excel sau in alt
software de foaie de calcul.
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Figura 3.9-10 Rezultate numerice

Facand clic pe butonul Undele 3D se va comuta afisarea formelor de unda in spatiul 3D (Figura 3.9-2).

Figura 3.9-11 Miscérile ochilor redate in spatiul 3D

Test SHIMP (Suppression Head IMpulse Paradigm)

Impreund cu testul video cu impulsuri ale capului sau testul cu impulsuri ale capului, testul SHIMP ajuta
operatorul s& determine functia vestibulara reziduala. Acest test seamana cu testul vHIT lateral si evalueaza
canalele semicirculare laterale. O tinta laser este utilizata ca mediu de suprimare pentru testul SHIMP.

Ochelarii vHIT sunt plasati pe capul pacientului la fel ca in alte teste vHIT. Ochiul este centrat in zona de
vizionare, avand grija ca reflexiile sa fie sub pupila. Dupa ajustarea pacientului, calibrarea si centrarea
punctelor fixe laser pe perete, sunteti gata sa incepeti testul SHIMP.

Pregatirea pentru test:

Laserul fixat pe cap proiecteaza un model cu 5 puncte pe perete, utilizat pentru calibrare. Instruiti pacientul
sa se concentreze pe punctul central pentru fixare si sa alinieze punctul central la punctul fixat pe perete
(pentru testarea VHIT traditionalad). SHIMP se efectueaza pe canalul lateral prin rotirea capului de 7 - 25 de
ori (in functie de numerele presetate) la viteze mari spre stanga si spre dreapta.
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Efectuarea testelor:
1. Rugati pacientul sa isi relaxeze gatul, sa deschida larg ochii si sa isi fixeze privirea asupra punctului
central din modelul cu 5 puncte.
2. Intoarceti capul pacientului la dreapta sau la stanga. Modelul laser cu 5 puncte se va deplasa odata
cu capul, astfel incat acestea se afla acum intr-o noua pozitie.
3. Instruiti pacientul sa Tsi tin& ochii pe punctul central. Atunci cand capul se misca, ochii trebuie sa se
concentreze asupra punctului laser central nou pozitionat.

Castigurile VOR ar trebui sa fie similare in testele vHIT si SHIMP. Totusi, modelul sacadelor generate este
diferit. vHIT genereaza rareori sacade compensatorii la pacientii normali. Tn cadrul testului SHIMP, subiectii
sanatosi vor efectua o mare sacada anticompensatorie la sfarsitul intoarcerii capului (figura 3.9-12). Aceasta
este denumita "sacada SHIMP". Acest model este exact opus in cazul pacientilor cu deficiente. Un sistem
VOR afectat va duce la o sacada de recuperare pe vHIT, dar la nicio (sau foarte putine) sacada SHIMP
compensatorie. In continuare sunt furnizate exemple de teste si rezultate (Figura 3.9-12 i Figura 3.9-13).

Lanch Teiter

WHIT fow EyatasCes - SHIMP

Erarwam

e 0 s, |

Figura 3.9-12 Ecran de testare pentru testul SHIMP
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Figura 3.9-13 Rezultat ecran pentru testul SHIMP

3.10 Ecranul Analiza testului

Dupa ce operatorul a incheiat testul, software-ul va permite operatorului sa analizeze raspunsul pacientului
din timpul testului. Ecranul Analiza testului (Figure 3.10-1) contine meniul de redare, cronologia, inregistrarile
video cu ochii si incaperea. Videoclipurile cu ochii si videoclipul cu camera din incapere sunt redate sincron
din ecranul Analiza testului. Redarea va incepe facand clic pe butonul redare din meniul de redare. In timp
ce este redat testul, un cerc galben va indica pozitia curentd a videoclipului in cronologie si in temporizatorul
de redare. Acest cerc poate fi captat si tras cu mouse-ul pentru a sari intr-o pozitie noua din redarea
videoclipului. Glisorul dimensiune este disponibil in timpul analizei testului, permitand utilizatorului sa faca
mareasca dinamic videoclipul cu ochii sau camera din incapere pentru focalizarea pe videoclipul selectat in
timpul redarii.

Figura 3.10-1: Ecranul Analiza testului
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Salt la cadrul anterior (tineti apasat pentru redare inapoi cu incetinitorul).

Redare/pauza.

Salt la cadrul urmator (tineti apasat pentru redare Tnainte cu incetinitorul).

gIMME

Tnapoi cu 10 secunde in redarea videoclipului.

3.10.1 Instrumentele de editare

Pentru majoritatea tipurilor de teste, sunt disponibile instrumente de editare in ecranul Analiza testului.
Instrumentele disponibile depind strans de tipul de test. Pentru o descriere detaliata a instrumentelor de
editare pentru anumite teste, consultati sectiunea Additional Information (Informatii suplimentare).

3.11 Analizarea sesiunilor anterioare

Sistemul VisualEyes™ va permite s& analizati sesiunile curente si/sau anterioare pentru pacientul selectat.
Dupa selectarea profilului pacientului dorit, operatorul poate selecta butonul Patient Sessions (Sesiuni
pacient) din ecranul principal VisualEyes. Acesta ajuta la analizarea sesiunilor anterioare de testare pentru
pacientul selectat.

@ PATIEMT SESSIONS

BEGIMN TESTIMG

PATIENT VIDEDS
VeaaaiEyes 505

Figura 3.11-1: Butonul Sesiuni pacient

Ecranul Sesiuni pacient (Figure 3.11-2) afiseaza o lista cu toate sesiunile anterioare de test in meniul din
panoul lateral. Selectarea unei date anume a sesiunii va afisa toate testele efectuate la data respectiva si o
indicatie privind finalizarea testelor (bifa verde). Daca un test este finalizat si are valorile in afara limitelor,
acesta va fi marcat cu un romb rosu.
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Figura 3.11-2 Ecranul Sesiuni pacient

Dupa selectarea sesiunii pacientului din lista, faceti clic pe butonul Jump to session review (Salt la analiza
sesiunii) pentru a accesa ecranul Analiza sesiune. Aceasta ofera mai multe optiuni, precum exportare date,
sesiune de imprimare, previzualizare, imprimare in baza de date, etc.

~* Jump to session review

Figura 3.11-3 Buton Salt la analiza sesiunii

3.11.1 Analiza sesiunii

Din ecranul de test se pot analiza rezultatele prin selectarea butonului meniu test din coltul stanga sus al
ecranului de test.

Apare un meniu derulant cu butonul ,Review Session” (Analiza sesiune) afisat in partea de jos.

Review Session

Figura 3.11-4 Buton Analiza sesiune

Analiza sesiune va prezenta testele din cadrul protocolului care au fost sau sunt in curs de finalizare
(Figure 3.11-5). Va fi prezent un simbol langa numele unui test finalizat indicand daca rezultatul testului a
fost in limite (bifa verde) sau in afara limitei (romb rosu). Testele pot fi analizate, raportul medical poate fi
redactat si testele pot fi imprimate din ecranul Analiza sesiune.
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Figura 3.11-5 Ecranul Analiza sesiune

Faceti clic pe sau atingeti butonul Finish (Finalizare) din coltul stdnga jos al ecranului Analiza sesiune pentru
a reveni la ecranul principal.

3.12 Analizarea videoclipurilor pacientului

Daca inregistrarea video a fost activata in timpul sesiunilor pacientului, videoclipurile pot fi analizate dupa
testare. Videoclipurile inregistrate sunt disponibile in meniul PATIENT VIDEOS (VIDEOCLIPURI PACIENT)

din ecranul principal (Figure 3.12-1).
@ PATIENT SESSIONS

BEGIN TESTING

PATIENT VIDEDS
VenaaiEyis 505

Figura 3.12-1: Butonul VIDEOCLIPURI PACIENT
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In meniul Videoclipuri pacient, videoclipurile sunt ordonate in functie de data si tipul de test.

Tiz Halpiik= gl Heot Itk

Figura 3.12-2: Afisajul Videoclipuri pacient ordonat in functie de daté si tipul testului

Pentru a reda videoclipul, faceti clic pe fisierul video care va intereseaza. Acesta va fi lansat intr-un player
video compatibil.

Inregistrari video ale ochilor (faré date brute).

Tnregistréri video din incépere.

Prin selectarea Enable Selection Mode (Activare mod selectare) din panoul din partea stdnga, se pot
selecta videoclipurile care sa fie sterse sau exportate.

12 ckiober 20001310

o Enable Selection Modae -

IE Delete Selecied Videos

Sponianeous Mystag.,

@ Expont Solected Videos

Figura 3.12-3: Modul selectare pentru videoclipurile pacientului

Atunci cand selectati si exportati videoclipurile ochilor si din incapere de la aceeasi sesiune, acestea se pot
combina intr-un singur videoclip daca se bifeaza Combine eye and room videos (Combinare videoclipuri
pentru ochi si din incapere) din meniul Export Video Files (Exportare fisiere video) care va aparea cand se
face clic pe Export Selected Videos (Exportare videoclipuri selectate).
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Figura 3.12-4: Meniul Exportare fisiere video. Folderul destinatie poate fi selectat si se pot combina videoclipurile pentru ochi si din
incapere

3.13 Modulul Cercetare

Modulul de cercetare este o functie aditionala avansata pentru cercetatori si oameni de stiinta, dupa cum se
arata mai jos.

3.13.1 Parametrii nistagmus

Cu modulul de cercetare, clinicianul poate modifica parametrii nistagmusului pentru a crea propriul protocol
de testare personalizat. Pentru o descriere detaliata a fiecaruia dintre aceste meniuri si a setarilor
disponibile, consultati Additional Information (Informatii suplimentare).

3.13.2 Exportul de date

Dupa ce ati finalizat testarea, puteti exporta miscarile oculare brute din Session Review (Revizuire sesiune)
intr-un fisier csv care poate fi citit de programul de calcul Excel pentru analize ulterioare.

Ca parte a modulului de cercetare, medicul poate exporta rapid cantitati mari de date pentru o analiza
personalizata a miscarilor oculare inregistrate. Pentru o descriere detaliata a fiecaruia dintre aceste meniuri
si a setarilor disponibile, consultati Additional Information (Informatii suplimentare).

Browse For Folder X

Export Data S :
. Doouments Eal

¥ b Mugic
Print Session » & Pictures
& Saved Piclures
Preview - l.w:r..ms
Enpost Carta ¥ 1 IS8 Drive (D7)
Sy T ', l‘ Metwark
— ¥ EH Controd Panel

&) Rocycle Bin .

Mk New Folder Canced

Figura 3.13-1 Optiunea de export de date in modulul de cercetare
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3.14 Oprirea sistemului

=  Opriti calculatorul
Mai intai inchideti software-ul VisualEyes™ revenind la ecranul principal si alegand butonul Exit (lesire).
Inchideti software-ul Baza de date OtoAccess®. Inchideti calculatorul folosind Start > Shut down (Inchidere).

= Opriti stimuli
Opriti TV-ul/proiectorul.

= Opriti accesoriile
Daca se foloseste scaun rabatabil Orion, opriti intrerupatorul general de la baza scaunului. Opriti VORTEQ™
IMU, daca este cazul. Daca este folosit scaunul System 2000, opriti alimentarea de la controlerul scaunului
folosind comutatorul de alimentare de pe spatele controlerului. Daca se foloseste DataLink, opriti
alimentarea folosind intrerupatorul general de pe spatele dispozitivului. Daca se foloseste irigatorul cu aer
AirFx sau irigatorul cu apa AquaStim, verificati mai intéi daca irigatorul este in starea de asteptare, apoi opriti
irigatorul de la intrerupatorul general de pe spatele acestuia. Daca se foloseste camera de observare pentru
scaunul Orion Traversa automata/Complet, opriti monitorul de observare.

=  Opriti sursele de curent
Hubul USB trebuie deconectat de la alimentare prin oprirea acestuia de la butonul aflat pe hub sau prin
oprirea alimentarii electrice a hubului USB.
Aceasta va opri alimentarea camerelor cadnd nu sunt folosite. Transformatoarele cu izolatie se vor opri
folosind Tntrerupatorul general dupa ce s-au oprit toate dispozitivele.
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Ingrijirea si Intretinerea

Curatarea sistemului VisualEyes ™

inainte de curatare:

Opriti intotdeauna si deconectati alimentarea inainte de a incepe curatarea
Nu lasati lichidul s& patrunda in componentele sistemului VisualEyes™
Nu il introduceti in autoclava, nu il sterilizati, nu introduceti echipamentul sau
accesoriul Tn niciun lichid
¢ Nu utilizati obiecte dure sau ascutite pentru a curata nicio piesa a echipamentului
sau un accesoriu

Procedura de curatare:
Solutii recomandate pentru curatare si dezinfectare
Laveta pentru curatarea lentilelor (microfibra), lavetd umeda, servetele dezinfectante

Procedura:

Ochelarii video si benzile ochelarilor se vor curata cu un servetel dezinfectant intre pacienti
Oglinzile ochelarilor, lentilele camerei si oglinzile finisate IR trebuie curatate regulat cu o laveta
din microfibra pentru curatarea lentilelor pentru a indeparta petele si praful, acest lucru evitand
aparitia umbrelor pe imaginile afisate

Benzile ochelarilor cu camera montata lateral se pot spala la masina la 40 °C folosind detergenti
obisnuiti de spalare. A nu se usca la uscator. Calitatile elastice se pot deteriora dupa peste 10
cicluri de spalare si se recomanda inlocuirea benzilor

Pernutele de spuma folosite la ochelarii cu camera montata lateral se inlocuiesc dupa testarea
fiecarui pacient pentru a evita contaminarea incrucisata. Consultati 2.6.1.1 pentru a afla cum se
inlocuiesc aceste pernute de spuma

Ecranul tactil de la PC poate fi curatat cu o laveta din microfibra pentru curatarea lentilelor cand
monitorul este oprit. Daca ecranul tactil trebuie curatat mai bine, folositi un servetel dezinfectant
pentru a sterge suprafata. Lasati solutia de curatare sa se usuce complet inainte de a porni
calculatorul si monitorul

Toate celelalte suprafete externe / expuse ale echipamentului si accesoriilor pot fi curatate
regulat cu o lavetd moale si umeda. Acestea includ scaunul rotativ, peretele cabinei, proiectorul,
tastatura, mouse-ul, suportul pentru mouse, telecomanda, comutatorul pentru oprirea de urgenta,
etc.
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4.2 Garantia si service-ul
= Garantia produsului

Interacoustics garanteaza urmatoarele:

e Sistemul VisualEyes™ nu contine niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii
normal si executarii service-ului pentru o perioada de 24 de luni de la data livrarii de catre
Interacoustics catre primul cumparator

e Accesoriile nu contin niciun defect de material sau manopera in cadrul utilizarii normale si
executarii lucrarilor de service pentru o perioada de nouazeci (90) de zile de la data livrarii de
catre Interacoustics catre primul cumparator

Daca orice componenta necesita lucrari de service pe durata perioadei de garantie aplicabile,
cumparatorul va comunica direct cu distribuitorul local pentru a stabili unitatea adecvata de reparatie.
Repararea sau inlocuirea va fi realizata pe cheltuiala Interacoustics, conform termenilor din aceasta
garantie. Produsul care necesita lucrari de service trebuie returnat prompt in ambalajul adecvat si cu
transportul platit in avans. Pierderea sau deteriorarea la transportul de retur catre Interacoustics va
constitui riscul cumpdrétorului. In nicio situatie Interacoustics nu va fi responsabild pentru nicio dauna
accidentala, indirecta sau secundara in legatura cu achizitia sau utilizarea oricarui produs Interacoustics.
Acest lucru este valabil doar pentru cumparatorul initial.
Aceasta garantie nu este aplicabild pentru niciun proprietar sau detinator ulterior al produsului.
Suplimentar, aceasta garantie nu este valabila si Interacoustics nu va fi responsabild pentru nicio
pierdere rezultata din achizitionarea sau utilizarea oricarui produs Interacoustics care:
o afost reparat de o persoana care nu este reprezentant autorizat de service Interacoustics;
¢ a fost modificat in orice fel, astfel incat, conform aprecierii Interacoustics, i-a fost afectata
stabilitatea sau fiabilitatea;
o afost utilizat incorect sau neglijent sau a fost implicat intr-un accident sau care are numarul serial
sau de lot modificat, sters sau indepartat; sau
o afost intretinut sau utilizat incorect intr-o modalitate care nu este conforma cu instructiunile
furnizate de Interacoustics.

Aceasta garantie Tnlocuieste orice alta garantie, explicita sau implicita, si orice alta obligatie sau
raspundere a Interacoustics. Direct sau indirect, Interacoustics nu ofera si nu acorda autoritate niciunui
reprezentant sau altei persoane de a-si asuma in numele Interacoustics orice alta raspundere in legatura
cu comercializarea produselor Interacoustics.

INTERACOUSTICS NU RECUNOASTE NICIO ALTA GARANTIE, EXPLICITA SAU IMPLJCITA,
INCLUSIV NICIO GARANTIE DE VANDABILITATE SAU DE FUNCTIONARE ADECVATA PENTRU UN
SCOP SAU APLICATIE ANUME.

Referitor la reparatia produsului / service
Interacoustics este responsabila pentru valabilitatea marcajului CE, pentru efectele asupra sigurantei,
fiabilitatii si performantei echipamentului numai daca:

»  Operatiunile de montare, prelungirile, efectuarea unor noi reglaje, modificarile si reparatiile sunt
efectuate de catre persoane autorizate

* Revizia aparatului se face la intervale de 1 an

+ Instalatia electrica din incaperea respectiva respecta cerintele corespunzatoare; si

+ Echipamentul este utilizat de catre persoane autorizate, in conformitate cu documentatia livrata
de catre Interacoustics

Clientul va contacta distribuitorul local pentru a stabili posibilitatile de service/reparatii, inclusiv service-
ul/reparatia in locatie. Clientul (prin intermediul distribuitorului local) trebuie sa completeze RAPORTUL
DE RETUR de fiecare data cand componenta/produsul este trimisa la service/reparatii la Interacoustics.
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4.3 Mesajele de eroare ale scaunului rotativ

= Eroarea de viteza la scaunul rotativ (aplicabila la scaunele rotative Orion si System 2000)
Daca scaunul rotativ nu a fost calibrat anterior, atunci tahometrul scaunului si urmele de semnal nu se vor
alinia, ceea ce inseamna ca scaunul se va roti mai lent sau mai rapid decat se doreste. Operatorul
primeste mesajul de eroare de mai jos. Operatorul trebuie sa calibreze scaunul din ecranul System
Default Settings (Setari implicite de sistem).

A survenit o eroare de viteza a scaunului.
(> 20 d/s). Efectuati calibrarea din System Default Settings
(Setari implicite de sistem).

= Eroare privind siguranta pacientului (aplicabila la toate tipurile de scaune rotative)
Daca varsta pacientului nu se incadreaza in limitele necesare pentru efectuarea unui test cu scaun
rotativ, software-ul va afisa mesajul de eroare de mai jos care afirma ca pacientul nu poate efectua testul
daca viteza sau frecventa depaseste limita permisa pentru varsta pacientului.

Viteza este setata la 100, ceea ce depaseste valoarea
recomandata pentru un pacient cu varsta sub 5 ani.

= Eroare la oprirea de urgenta (aplicabila la scaunele rotative Orion si System 2000)
Daca operatorul apasa butonul Oprire de urgenta in timpul testului cu scaun rotativ, scaunul se va opri si
software-ul va afisa mesajul de eroare de mai jos. Operatorul poate relua testarea cu scaun rotativ prin
dezactivarea opririi de urgenta si repornirea testului.

Butonul Oprire de urgenta a fost activat sau panoul de
comanda al scaunului a fost oprit. Porniti panoul de comanda al

scaunului si dezactivati Oprirea de urgenta pentru a efectua
testarea rotativa.

= Eroare la starea servosistemului scaunului (aplicabila la scaunele rotative Orion si System
2000)

Daca scaunele rabatabile Orion sau System 2000 incearca sa se roteasca si nu reusesc din cauza unei
obstructii, franei scaunului (System 2000) sau a unei defectiuni de hardware, software-ul va detecta mai
intai eroarea ca o oprire de urgenta si, cand testul este repornit, software-ul va afisa mesajul de eroare de
mai jos la starea servosistemului scaunului. Operatorul poate relua testarea cu scaun rotativ cu scaunul
Orion apaséand pe butonul Oprire de urgenta pana cand lumina se stinge la comutator (aproximativ 20
secunde), dupa care dezactiveaza oprirea de urgenta si reincepe testul. Operatorul poate relua testarea
cu scaun rotativ cu scaunul rabatabil System 2000 oprind alimentarea de la comutatorul scaunului timp
de aproximativ 20 secunde, dupé care porneste alimentarea de la comutator si reincepe testul.

Scaunul nu se misca din cauza starii de eroare la servosistem.
Apasati butonul Oprire de urgenta pana cand becul rosu al
comutatorului se stinge. Apoi incercati din nou.

= Eroarea de pozitie rabatata la scaunul rotativ (aplicabila la scaunele rotative Orion si
System 2000)
Daca scaunul rabatabil Orion sau scaunul rabatabil System 2000 este rabatat in timpul unui test cu scaun
rotativ, software-ul va afisa mesajul de eroare de mai jos pentru operator. Operatorul poate relua testarea
cu scaun rotativ prin reglarea scaunului in pozitie verticala si repornirea testului.

Scaunul este rabatat sau are alimentarea oprita. Reglati
scaunul Tn pozitie verticala si verificati daca este alimentat cu

curent.
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= Eroare usa cabina deschisé (aplicabila pentru scaunul Orion Traversa automata/Complet)
Daca la incinta cabinei scaunului Orion traversa automata sau Orion complet se deschide inainte de
testare sau in timpul acesteia, software-ul va afisa mesajul de eroare de mai jos care spune ca usa
trebuie inchisa pentru a se relua testarea.

Usa cabinei este deschis&. Inchideti usa pentru a continua

testarea.

= Eroare comutator pentru siguranta pacientului (aplicabila pentru scaunul Orion Traversa
automata/Complet)
Daca pacientul apasa comutatorul de abandonare cu care sunt prevazute scaunele Orion Traversa
automata/Complet, software-ul va afisa urmatorul mesaj si va opri scaunul rotativ, laserul si hardware-ul
cilindrului. Testul poate fi repornit dupa ce operatorul a raspuns la ingrijorarile pacientului.

Eroare pacientul a apasat comutatorul pentru siguranta.

= Eroare usa cabina deschisé (aplicabila pentru scaunul Orion Traversa automata/Complet)
Daca cablul USB al scaunului se deconecteaza in timpul testului, scaunul, laserul si tamburul optokinetic
se vor opri si se vor opri treptat. Reconectati cablul USB de la scaun pentru a relua testarea. Aceasta
stare de eroare va aparea si daca baza scaunului nu este alimentata cu curent.

Placa de control a scaunului nu a fost detectata. Verificati

configuratia si conexiunile cablului apoi incercati din nou.

= Eroare expirare timp monitorizare (aplicabila pentru scaunul Orion Traversa
automata/Complet)
Daca sistemul cu un scaun Orion Traversa automata/Complet nu mai raspunde, circuitul Oprire de
urgentd se va activa si scaunul, laserul si cilindrul optocinetic se vor opri si gradual vor ajunge in pozitie
de oprire. Dupé aceea, operatorul va iesi din test sau va accesa ecranul de pornire si repornirea testului
va reseta temporizatorul de monitorizare. Aceasta va fi indicata prin reaprinderea luminii Oprire de
urgenta.

44 Deconectarea camerei

Daca apare un comportament neobisnuit, cum ar fi faptul ca dispar imaginile de la camera si nu mai
reapar, dispozitivul USB se deconecteaza sau software-ul nu functioneaza conform asteptarilor,
parcurgeti urmatoarea secventa pentru recuperare:

- Opiriti complet software-ul VisualEyes™.

- Deconectati toate dispozitivele USB de la computer si lasati-| deconectat timp de 20 de

secunde.
- Conectati la loc dispozitivele USB la computer.
- Dupa ce toate dispozitivele USB au fost initializate, reporniti software-ul VisualEyes™.
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5 Specificatii tehnice generale

5.1 Cerinte minime pentru computer

PC desktop: O placa PCI Express disponibila (doar pentru sistemele FireWire®).

Port USB necesar (extins prin hub USB)

Procesor Intel i5 2,5 GHz sau superior, nu mai vechi de a cincea generatie. Minim 4 core-uri (4 fire de
executie).

Minim 8 GB RAM sau mai mult.

Unitate de disc fix cu capacitatea minima de 250 GB.

Afisaj la rezolutia minima de 1366x768 (se recomanda o rezolutie mai ridicata).

Se recomanda Tn mod deosebit un monitor tactil sau un laptop cu ecran tactil, desi nu este neaparat
necesar.

Sisteme de operare acceptate:

Windows® 10 64-bit.
Windows® 11 64-bit.

5.2 Standards

IEC 60601-1:2005, Echipament medical electric — Partea 1: Cerinte generale pentru siguranta de
AMD1: 2012 baza si performanta esentiala

IEC 60601-1-2: 2014 | Echipament medical electric — Partea 1-2: Cerinte generale pentru siguranta de
baza si performanta esentiala — Standard colateral: Compatibilitatea
electromagnetica — Cerinte si teste

ANSI S3.45:2009 Proceduri standard pentru testarea functiei vestibulare de baza

Sistemele pot functiona de la 100 la 240 VCA la frecvente de 50/60 Hz. Poate fi folosita o fisa cu legare la
masa pentru tensiunea, frecventa si tipul de priza folosite Tn regiunea clientului. La echipament se vor
folosi doar cablurile de alimentare furnizate cu echipamentul. Cand este folosit scaunul rotativ, se
foloseste un transformator cu izolatie pentru a alimenta cu curent componentele de la sursa de curent.
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5.3 Ochelarii

Descriere rapida:

Standarde:

Mediul de operare:

Mediul de transport si depozitare:

Interfata:

Lungimea cablului:
Configuratia camerei:
Capac detasabil:
Rezolutie miscare ochi:

Interval dinamic:

Rezolutie captura (per camera):

Rezolutie video:

Dimensiuni (L x | x 1):

Greutate:

lluminare cu un LED dual infrarosu IR:

Perna pentru fata:
Compatibilitatea VORTEQ™:

Camp CC magnetic max.:
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Ochelari cu camere montante lateral.

Acesti ochelari sunt polivalenti si vor putea sa se adapteze utilizarii din
majoritatea clinicilor deoarece pot fi configurati cu conexiune FireWire sau
USB si cu vedere monoculara sau binoculara.

Tip de piesa aplicata: BF in conformitate cu IEC 60601-1

Temperatura: 15-35°C
Umiditate relativa: 30 - 90%
Temperatura de transport: -20-50 °C
Temperatura de depozitare: 0-50°C

Umiditate relativa:

30— 80% fara condensare

FireWire / USB 2.0

4,5 m (3 m Orion rabatabil)
Monocular / Binocular

Da

0,22°

+30° orizontal

+35° vertical

640x480 @100fps

Monocular: 320x240 @25fps
Binocular: 640x240 @25fps

302 x 216 x 131 mm

Monocular: 240 g (320 g cu capac)
Binocular: 305 g (385 g cu capac)
940 nm @ 65 mW/sr

Pernute din spuma moale de unica folosinta
Da

1210 pT

=
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Descriere rapida:

Standarde:

Mediul de operare:

Mediul de transport si depozitare:

Interfata:

Lungimea cablului:

Configuratia camerei:
Capac detasabil:
Rezolutie miscare ochi:

Interval dinamic:

Rezolutie captura (per camera):
Rezolutie video:
Dimensiuni (L x | x 1):

Greutate:

[luminare cu un singur LED infrarosu IR:

Buton Start / Stop pe ochelari:
Centrarea imaginii din software:
Perna pentru fata:
Compatibilitatea VORTEQ™:

Camp CC magnetic max.:
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Ochelari cu camere montante deasupra.

Acesti ochelari binoculari includ butonul start/stop pe ochelari impreuna cu

centrarea imaginii controlate din software.
Disponibil si cu masca asiatica (BG4.0KUSB).

Tip de piesa aplicata: BF in conformitate cu IEC 60601-1

Temperatura: 15-35°C

Umiditate relativa: 30 - 90%

Temperatura de transport: -20-50°C

Temperatura de depozitare: 0-50°C

Umiditate relativa: 30— 80% fara condensare

USB 2,0

4,5 m (3 m pentru Orion rabatabil / 0,9 m pentru Orion Traversa
automata/Complet)

Binocular
Da
0,33°

+45° orizontal
+25° vertical

320x240 @100fps
Binocular: 640x240 @25fps
165 x 165 x 89 mm

345 g (cu capac)

950 nm la 1,5 mW/cm?2

Da

Da

Cauciuc moale

Da

90 uT

=
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Descriere rapida:

Standarde:

Mediul de operare:

Mediul de operare:

Mediul de transport si depozitare:

Interfata:

Lungimea cablului:
Configuratia camerei:
Capac detasabil:

Rezolutia miscarilor ochilor:

Interval dinamic:

Rezolutie captura (per camera):
Rezolutie video:

Dimensiuni (L x | x 1):

lluminare cu un LED dual infrarosu IR:

Perna pentru fata:
Compatibilitatea VORTEQ™:

Camp CC magnetic max.:
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Ochelari cu camere montante frontal.

Acesti ochelari monoculari includ o camera care poate fi usor schimbata de
la ochiul drept la cel sténg.

Disponibila si intr-o versiune pediatrica mai mica (USBM2.1P)

Tip de piesa aplicata: BF in conformitate cu IEC 60601-1

Temperatura: 15-35°C

Umiditate relativa: 30 - 90%

Temperatura: 15-35°C

Umiditate relativa: 30 - 90%

Temperatura de transport: -20-50°C

Temperatura de depozitare: 0-50°C

Umiditate relativa: 30— 80% fara condensare

USB 2.0

4,5 m (3 m pentru versiunea cu scaun rotativ)
Monocular (interschimbabil intre ochiul drept si stang)
Da

0,31°

+20° orizontal
+20° vertical

640x480 @50fps
Monocular: 320x240 @25fps
165 x 165 x 89 mm

950 nm la 1 mW(cm?)
Cauciuc moale

Nu

160 uT

=
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Descriere rapida:

Standarde:

Mediul de operare:

Mediul de operare:

Mediul de transport si depozitare:

Interfata:

Lungimea cablului:
Configuratia camerei:
Rezolutie captura:
Rezolutie video:

Dimensiuni (L x | x 1):

Greutate:

Senzor de urmarire a capului:
Laser:
Perna pentru fata

Camp CC magnetic max.:
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Ochelari usori monoculari pentru EyeSeeCam vHIT.

Camera poate fi interschimbata de la ochiul drept la cel stang.

Se potriveste pentru fetele de adult si cele pediatrice.

Disponibila si in versiunea cu cadru asiatic (EyeSeeCam vHIT ASIA).

Tip de piesa aplicata: BF in conformitate cu IEC 60601-1

Temperatura: 15-35°C
Umiditate relativa: 30 - 90%
Presiune ambientala: 98 — 104 kPa
Temperatura: 15-35°C
Umiditate relativa: 30 - 90%
Presiune ambientala: 98 — 104 kPa
Temperatura de transport: 10-50°C
Temperatura de depozitare: 10-35°C
Umiditate relativa: 30 - 80%
USB 2.0

2,95m

Monocular (interschimbabil intre ochiul drept si stang)
376x120 @220fps
188x120 @25fps

Ochelari: 139 x 60 x 56 mm
Camera: 48 x 42 x 35 mm
Combinat: 139 x 82 x 81

Ochelari: 40 g
Camera: 32 g
Combinat: 72 g

Unitate de masurare inertiala (IMU) cu 6 grade de libertate
Clasa 1
Silicon care se poate curata

150 uT
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5.4 Accesorii

Descriere rapida:

Interfata:
Interval de viteza:

Sensibilitate:

Dimensiuni (fara cablu) (L x | x T):

Greutate (fara cablu):

Putere:

Descriere rapida:

Standarde:

Interfata:

Numar de canale:
Dimensiuni (L x | x 1):
Greutate:

Zgomot intern:

Intrare CC acceptata:
Castiguri programabile:
Respingere mod comun:
Respingere mod izolatie:
Test de impedanta:

Putere:
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Unitate de masurare inertiala folosita pentru urmarirea miscarii si pozitiei
capului.

VORTEQ™ IMU este folosit cu modulele Evaluarea VORTEQ™ si
Diagnostic VORTEQ™ si este compatibil cu ochelarii cu montare laterala si
montare deasupra.

Wireless / USB 2.0

+500°/s

65,5 LSB/(°/s)

50x2,8x2,2cm

0,02 kg

5 VCC furnizata de la USB-ul PC-ului

o=
Amplificator folosit pentru masuratorile EOG/ENG.

Este disponibil ca DataLink in Setul de accesorii EOG pentru VNG sau
inclus in scaunele Orion Traversa automata / Orion Complet prin Setul de
accesorii EOG pentru Orion C/AT.

Tip de piesa aplicata: BF in conformitate cu IEC 60601-1" "Clasa de
protectie: Clasa Il in conformitate cu IEC 60601-1

USB 2.0

2sau 3

25x29,5x5,1cm

1,9 kg

<4 pyV RMS intrari in scurt, latime de banda CC-40 Hz
300 mW

1250, 2500, 5000, 10000

>100 dB masurat la 10 Hz cu un dezechilibru 5k

>130 dB masurat la 10 Hz

Circuit test de impedanta pentru fiecare electrod de pana la 20 kQ
110-220 VCA, 50-60 Hz, 1000 W

=
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Descriere rapida: Bara digitala luminoasa prezinta stimuli vizuali pentru testarea
oculomotoare.

Interfata: USB 2.0

Dimensiuni (L x | x T): 83,8 x8,9x4,4cm

Greutate: 1,2 kg

Putere: 5 VCC furnizata de la USB-ul PC-ului
D-0134087-B — 2024/11 ()]
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5.5 Scaun TRV

Descriere rapida:

Standarde:

Mediul de operare:

Mediul de transport si depozitare:

Control rotatie:
Interfata
Greutate maxima pentru pacient:

Dimensiuni (L x | x 1):

Greutate:

Fixarea pacientului:

Grade de liberate:

Informatii despre livrare:

D-0134087-B —2024/11
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Scaun unic cu 2 axe si rotatie la 360° pentru diagnosticarea

si tratamentul Vertijului paroxistic pozitional benign (BPPV) la toate

canalele semicirculare.

Tip de piesa aplicata: B in conformitate cu IEC 60601-1

Temperatura:
Umiditate relativa:

Temperatura de transport:
Temperatura de depozitare:

Umiditate relativa:
Mecanic

USB
150 kg
160 x 120 x 190 cm

640 kg

Ham in 4 puncte pentru corp
Suporturi de umeri

Banda de picioare

Curea pentru glezna

Suport de cap cu banda pentru cap

2 axe la 360°

Dimensiuni lad& de transport (LxIx):

Greutate livrare:

=
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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 Scaune rotative

Descriere rapida:

Standarde:

Mediul de operare:

Mediul de transport si depozitare:

Control rotatie:

Teste rotative disponibile

(peste testele standard VisualEyes):

Interfata:

Lungime cablu USB:

Lungimea cablului de alimentare:
Viteza maxima scaun:
Acceleratie maxima scaun:
Greutate maxima pentru pacient:

Dimensiuni (L x | x 1):

Greutate:

Fixarea pacientului:

Tetiera:
Suport de picioare:
Oprire de urgenta:

Interval de rabatare:
Informatii despre livrare:

Sursa de alimentare:

D-0134087-B —2024/11
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Scaun rotativ cu optiuni de rabatare pentru testele caloric, dix h
si pozitional.

Tip de piesa aplicata: B in conformitate cu IEC 60601-1" "Clasa de
protectie: Clasa | in conformitate cu IEC 60601-1

Temperatura: 15-35°C
Umiditate relativa: 30 - 80%
Temperatura de transport: 0-50°C
Temperatura de depozitare: 0-50°C

Umiditate relativa: 30— 80% fara condensare

Controlat din software
Pas de rotatie (pana la 200°/s)

Acceleratie armonica sinusoidala (0,01 — 0,64 Hz)
Atenuare VOR (0,01-0,64 Hz)

usB
3m
2,5m
200°/s
100°/s?
160 kg

Drept: 94 x 69 x 183 cm

Rabatat: 198 x 69 x 152 cm

170 kg

Centura de siguranta pentru corp

Banda de cap (numai pentru ochelarii cu montare superioara)
Da (detasabila pentru testul Dix Hallpike)

Da

Da

90° (drept) - 0° (intins)

Cu eticheta de indicare 30° pentru irigatia calorica

Dimensiuni lad& de transport (LxIx): 123 x 100 x 180 cm
Greutate livrare: 323 kg

110 VCA, 220 VCA reducere la 110 VCA folosind transformatorul cu
izolatie inclus

=
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Descriere rapida:

Standarde:

Mediul de operare:

Mediul de transport si depozitare:

Control rotatie:

Teste rotative disponibile

(peste testele standard VisualEyes):

Interfata:

Vitezd maxima scaun:
Acceleratie maxima scaun:
Greutate maxima pentru pacient:

Dimensiuni (L x | x 1):

Inaltimea minimé& a tavanului necesaré:

Greutate:

Fixarea pacientului:
Tetiera:

Suport de picioare:

Oprire de urgenta:

Laser:

EOG inclus:
Miscare laterala:

Viteza miscare laterala:

Informatii despre livrare:

D-0134087-B —2024/11
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Scaun rotativ n incinta cu laser incorporat
si cilindru optocinetic pentru stimuli vizuali.

Cu pachete suplimentare se poate face testarea ENG in scaun rotativ si
efectuarea de teste pe pacienti de pediatrie.

Cu Orion Traversa automata este posibila si efectuarea unei rotatii in afara

axei pentru SVV dinamic.

Tip de piesa aplicata: B in conformitate cu IEC 60601-1" "Clasa de
protectie: Clasa | in conformitate cu IEC 60601-1

Temperatura: 15-35°C
Umiditate relativa: 30 - 80%
Temperatura de transport: 0-50°C
Temperatura de depozitare: 0-50°C

Umiditate relativa: 30- 80% fara condensare

Controlat din software

Pas de rotatie (pana la 350°/s)

Acceleratie armonica sinusoidala (0,01 — 1,28 Hz)
Atenuare VOR (0,01-1,28 Hz)

SVV static

SVV dinamic (doar Traversa automata)

USB 2.0
350°/s
200°/s
180 kg

Scaunul: 61 x 61 x 165 cm
Incinta cabina: 206 x 206 x 239 cm

245 cm
Scaunul: 170 kg (375 Ibs)
Incinta cabina: 295 kg (650 Ibs)

Centura de siguranta pentru corp
Curea de glezna
Banda de cap

Da

Da

Da

Clasa: 2

Lungime de unda: 680 nm

Divergenta fascicul: 0,35 mrad

Model pentru puls: Fara puls, solid in stare
Putere maxima de iesire: <1 mW

A se vedea specificatiile tehnice pentru DATALINK (EOG/ENG) din
Accesorii

-7 cmla +7 cm (doar Traversa
automata)

0,8 cm/sec (doar Traversa
automata)

Dimensiuni lad& de transport (LxIxI): = Lada incinta: 236x118x133 cm
Lada scaun: 119x175x100 cm
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Sursa de alimentare:
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Palet cu accesorii: 122x60x115 cm

110 VCA, 220 VCA reducere la 110 VCA folosind transformatorul cu
izolatie inclus

5.7 Accesorii Orion Traversa automata/Complet

Descriere rapida:

Interfata:
Lungimea cablului:
Rezolutie captura:
Rezolutie video:

Dimensiuni (L x | x 1):

[luminare cu un LED infrarosu IR:

5.8 Irigatoare calorice

Camera montata pe un unipod care poate fi atasata de
Orion Traversa automata/Complet.

Poate fi folosita la masuratorile facute la bebelusii care nu pot purta
ochelari.

Dual USB 2.0
1,8 m

640x480 @50fps
320x240 @25fps

Camera: 54 x 69 x 62 mm
Unipod: 978 x 84 x 79 mm

940 nm @ 252,6 mW/sr

Consultati fisele de date separate pentru AquaStim si AirFx.

D-0134087-B —2024/11
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5.9 Compatibilitate electromagnetica (CEM)
Aceasta sectiune este valida pentru sistemul VisualEyes™, inclusiv pentru toate variantele de ochelari.

Acest echipament este adecvat in mediile de spital si clinice, insa nu Tn preajma echipamentelor
chirurgicale HF-active si a camerelor ecranate-RF de la sistemele de imagistica cu rezonantd magnetica,
unde tulburarile electromagnetice sunt ridicate.

OBSERVATIE: PERFORMANTA ESENTIALA a acestui echipament este definita de fabricant ca fiind:
Acest echipament nu are o PERFORMANTA ESENTIALA Absenta sau pierderea PERFORMANTEI
ESENTIALE nu poate conduce la niciun risc imediat inacceptabil.

Diagnosticul final se va baza intotdeauna pe cunostintele clinice.

Utilizarea acestui echipament langa alte echipamente trebuie evitata deoarece poate conduce la o
functionare incorecta. Daca este necesara o astfel de utilizare, acest echipament si celelalte echipamente
trebuie monitorizate pentru a se verifica daca functioneaza normal.

Utilizarea accesoriilor si cablurilor diferite de cele specificate sau furnizate de producatorul acestui
echipament pot avea ca rezultat cresterea emisiilor electromagnetice sau scaderea imunitatii
electromagnetice a acestui echipament si poate rezulta in functionarea incorecta. Lista de accesorii si
cabluri se gaseste Tn aceasta sectiune.

Echipamentul portabil de comunicatii RF (inclusiv perifericele, cum ar fi cablurile de antena si antenele
externe) trebuie utilizate la peste 30 de cm (12 inch) de orice componenta a echipamentului, inclusiv
cablurile specificate de producétor. In caz contrar, poate aparea o degradare a performantelor acestui
echipament de la utilizarea necorespunzatoare.

Acest echipament este in conformitate cu IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, clasa de emisie B, grupa 1.
OBSERVATIE: Nu exista deviatii de la standardul colateral si utilizari permise.

OBSERVATIE: Toate instructiunile necesare pentru intretinere se conformeaza cu CEM si se gasesc in
sectiunea intretinere generala a acestor instructiuni. Nu mai sunt necesare alte masuri.

OBSERVATIE: In cazul in care este atasat un echipament electronic nemedical (echipament tipic de
tehnologie a informatiei), este responsabilitatea operatorului sa se asigure ca acest echipament este
conform cu standardele aplicabile si ca sistemul in ansamblu respecta cerintele EMC. Standardele
utilizate Tn mod obisnuit pentru testarea EMC a echipamentelor de tehnologie a informatiei si a
echipamentelor similare? sunt:

Test de emisii

EN 55032 (CISPR 32) Compatibilitatea electromagnetica a echipamentelor multimedia - Cerinte de
emisie

EN 61000.3.2 Compatibilitate electromagnetica ( EMC) - Limite pentru emisiile de curent
armonic

(numai retea de curent alternativ, curent de intrare al echipamentului mai mic
sau egal cu 16 A pe faza)

EN 61000.3.3 Compatibilitate electromagnetica ( EMC) - Limite - Limitarea variatiilor de
tensiune, a fluctuatiilor de tensiune si a palpaielilor in sistemele publice de
alimentare de joasa tensiune (numai retea de curent alternativ, curent de intrare
al echipamentului mai mic sau egal cu 16 A pe faza)

Test de imunitate

EN 55024 (CISPR 24) Echipamente pentru tehnologia informatiei - Caracteristici de imunitate - Limite
si metode de masurare

Produsele includ computer personal, PC, tableta, laptop, notebook, dispozitiv mobil, PDA, hub Ethernet, router, WiFi, periferice
pentru computer, tastatura, mouse, imprimanta, plotter, stocare USB, stocare pe hard disk, stocare in stare solida si multe altele
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Pentru a asigura conformitatea cu cerintele CEM, conform celor specificate in IEC 60601-1-2, este
esential sa se utilizeze numai urmatoarele accesorii, dupa caz:

Articol Fabricant Model

Ochelari, 2-D VOGfw Interacoustics 2D VOGfw

Ochelari, BG4.0USB Interacoustics BG4.0USB

Ochelari, USB2.1A Interacoustics USB2.1A

Ochelari, USB2.1P Interacoustics USB2.1P

Comutator oprire de urgenta Interacoustics Comutator oprire de urgenta
Ochelari, cablu USB EyeSeeCam Interacoustics EyeSeeCam

Toate persoanele care conecteaza un echipament suplimentar sunt responsabile de verificarea
conformitatii sistemului cu standardul IEC 60601-1-2.

Conformitatea cu cerintele CEM, specificate in IEC 60601-1-2 este asigurata daca tipurile si lungimile de

cabluri sunt cele specificate mai jos:

Descriere Lungime Ecranat (Da/Nu)
Ochelari, 2-D VOGfw 4,5 Da
Ochelari, BG4.0USB 1,8 Da
Ochelari, USB2.1A 1,8 Da
Ochelari, USB2.1P 1,8 Da
Ochelari, cablu USB EyeSeeCam 29 Da
Ochelari USB monoculari 1,8 Da
Masca de adult sau
Masca pediatrica
Comutator oprire de urgenta 4,4 Nu
D-0134087-B — 2024/11 |
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indrumari si declaratia producatorului - emisii electromagnetice

Instrumentul (Orion) este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
Instrumentului trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de emisii Reactanta Mediu electromagnetic - indrumari

Emisii RF Grupa 1 Instrumentul foloseste energia RF doar pentru functionarea sa

CISPR 11 interna.
De aceea, emisiile sale RF sunt foarte scazute si probabil nu
cauzeaza nicio interferenta cu echipamentele electronice din
apropiere.

Emisii RF Clasa B Instrumentul este adecvat pentru a fi utilizat in toate mediile

CISPR 11 comerciale, industriale, de afaceri si rezidentiale.

Emisii armonice Respecta

IEC 61000-3-2 Categoria Clasa A

Fluctuatii de tensiune / Respecta

Emisii de palpéire

IEC 61000-3-3

Distantele de separare recomandate dintre echipamentele de comunicatii RF portabile si mobile si
Instrument.

Instrumentul (Orion) este conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care tulburarile in RF sunt controlate. Clientul

sau utilizatorul Instrumentului poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin pastrarea unei distante minime intre

echipamentul de comunicatii RF (transmitatoare) portabile si mobile si Instrument conform recomandarilor de mai jos, in

conformitate cu puterea maxima de emisie a echipamentului de comunicatii.

Puterea nominala maxima Distanta de separare in functie de frecventa transmitatorului
de emisie a [m]
transmitatorului de la 150 kHz la 80 MHz de la 80 MHz la 800 MHz de la 800 MHz la 2,7 GHz

W] d=1,17VP d=1,17VP d=223VP

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

Pentru transmitatoarele clasificate la o putere maxima de emisie care nu este mentionatd mai sus, distanta recomandata de
separare d in metri (m) poate fi estimata folosind ecuatia aplicabila la frecventa transmitatorului, unde P este puterea nominala
maxima de emisie exprimata in wati (W) in conformitate cu producatorul transmitatorului.

Observatia 1 La 80 MHz si 800 MHZ, se aplica gama de frecventa mai inalta.

Observatia 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice n toate cazurile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia

si reflexia din structuri, obiecte si oameni.
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Indrumari si declaratia producitorului - Imunitatea electromagnetica

Instrumentul (Orion) este conceput pentru utilizarea Tn mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
Instrumentului trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate

Nivel test IEC 60601

Reactanta

Mediu electromagnetic - indrumari

Descarcare
electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV contact

+15 kV aer

+8 kV contact

+15 kV aer

Podelele trebuie sa fie din lemn, beton sau
placi ceramice. Daca podelele sunt
acoperite cu material sintetic, umiditatea
relativa ar trebui sa fie mai mare de 30%.

Imunitate la cAmpurile
de proximitate de la
echipamentele de
comunicatii fara fir RF

IEC 61000-4-3

Frec. punct 385-5,785 MHz

Nivelurile si modulatia
definite in tabelul 9

Asa cum este definit in
tabelul 9

Echipamentele de comunicatii fara fir de
radiofrecventa (RF) nu trebuie sa fie
utilizate in apropierea oricarei parti a
Instrumentului.

Tranzitii electrice
rapide/socuri

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de

+2 kV pentru liniile de
alimentare electrica

+1 kV pentru liniile de

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie
cea obisnuita pentru un mediu comercial
sau rezidential normal.

IEC61000-4-4 . - . T
intrare/iesire intrare/iesire
Suprgter_15|une +1 kV Linie la linie +1 kV Linie la linie Calitatea sursei de curent trebuie sa fie
tranzitorie : " A -
cea obisnuita pentru un mediu comercial
IEC 61000-4-5 +2 kV Linie la pamant +2 kV Linie la pamant sau rezidential normal.

Caderile de tensiune,
intreruperile scurte si
variatiile de tensiune de
la liniile de alimentare

IEC 61000-4-11

0% UT (100% cadere in UT)
pentru 0,5 ciclu, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 si 315°

0% UT (100% cé&dere in UT)

pentru 1 ciclu

40% UT (60% cadere in UT)

pentru 5 cicluri

70% UT (30% cadere in UT)

pentru 25 cicluri

0% UT (100% cé&dere in UT)

pentru 250 cicluri

0% UT (100% cadere in
um)
pentru 0,5 ciclu, @ 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 si
315°

0% UT (100% cadere in
ur)
pentru 1 ciclu

40% UT (60% cadere in
uT)
pentru 5 cicluri

70% UT (30% cadere in
uT)
pentru 25 cicluri

0% UT (100% cadere in
ur)
pentru 250 cicluri

Calitatea sursei de curent trebuie sa fie
cea obisnuita pentru un mediu comercial
sau rezidential normal. Daca utilizatorul
Instrumentul solicita functionarea
continua in timpul penelor de curent de la
retea, se recomanda alimentarea
Instrumentului de la o sursa de curent
neintrerupta sau de la bateria sa.

Frecventa de alimentare
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Campurile magnetice trebuie sa fie la
nivelele caracteristice unei locatii tipice
intr-un mediu tipic comercial sau
rezidential.

Céampuri radiate n
imediata apropiere —
Test de imunitate

IEC 61000-4-39

9 kHz la 13,56 MHz
Frecventa, nivelul si
modulatia definite in
AMD 1: 2020, tabelul 11

Asa cum este definit in
tabelul 1117
din AMD 1: 2020

In cazul in care Instrumentul contine
componente sau circuite sensibile din
punct de vedere magnetic, campurile
magnetice de proximitate nu trebuie sa fie
mai mari decét nivelurile de testare
specificate in tabelul 11

Nota: UT este tensiunea retelei de alimentare CA Tnaintea aplicarii nivelului de test.

D-0134087-B —2024/11
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indrumari si declaratia producatorului - imunitatea electromagnetica

Instrumentul (Orion) este conceput pentru utilizarea in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau utilizatorul
Instrumentului trebuie sa se asigure ca este folosit intr-un astfel de mediu.

Test de imunitate Nivel test IEC / EN 60601 Nivel de conformitate Mediu electromagnetic — indrumari

Echipamentul de comunicatii RF portabil si
mobil nu trebuie folosit in apropierea
oricaror piese ale Instrumentului, inclusiv
cabluri, la o distanta de separare mai mica
decéat cea calculata de ecuatia aplicabila
pentru frecventa transmitatorului.

Distanta recomandata de separare:

RF condus 3 Vrms 3 Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d=
R Vrms
In benzile ISM (si benzile de
radioamator pentru mediul de
ngrijire medicala la domiciliu.)
RF radiat 3V/m 3V/m
3,5
IEC/ EN 61000-4-3 de la 80 MHz la 2,7 GHz d= V/—m\/ﬁ de la 80 MHz la 800
MHz
10 V/Im 10 V/Im
de la 80 MHz la 2,7 GHz (Daca este vorba de
_ _ ingrijire medicals la d=-_+/P dela800MHzla27 GHz
Numai pentru mediul de v/im

P P - domiciliu)
ingrijire medicala la domiciliu
Unde P este puterea nominala maxima de
emisie a transmitatorului in wati (W) Tn
conformitate cu producatorul
transmitatorului, iar d este distanta
recomandata de separare in metri (m).

Puterea campului de la transmitatoarele
RF fixe, determinate de o evaluare
electromagnetica a locatiei, ? trebuie sa fie
mai mica decéat nivelul de conformitate din
fiecare interval de frecventa.

Pot aparea interferente in vecinatatea
echipamentelor marcate cu urmatorul
simbol:

Q)
NOTA 1 La 80 MHz si 800 MHz, se aplica gama de frecventd mai inalta
NOTA 2 Aceste indrumari s-ar putea sa nu se aplice in toate cazurile. Propagarea electromagnetica este afectata de absorbtia si
reflexia din structuri, obiecte si oameni.

3 Puterea cdmpului de la transmitatoare fixe, cum ar fi statii de baza pentru telefoane radio (celulare/fara fir) si radiouri terestre
mobile, radio amatori, transmitatoare radio AM si FM si de TV nu pot fi prezise teoretic cu acuratete. Pentru a evalua mediul
electromagnetic de la transmitatoarele RF fixe, trebuie avut in vedere o evaluare electromagnetica a locatiei. Daca puterea masurata
a campului din locatia de utilizare a Instrumentului depaseste nivelul de conformitate RF aplicabil de mai sus, Instrumentul trebuie
supravegheat pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa functionarea anormala, trebuie luate masuri suplimentare, cu
ar fi reorientarea sau repozitionarea Instrumentului.

b Tn gama de frecvente de la 150 kHz la 80 MHz, puterea campului trebuie sa fie mai micd de 3 V/m.
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6 Procedura pentru retururi

Daca produsul este defect sau deteriorat in vreun fel, este important s& anuntati imediat acest lucru la
distribuitorul local si s&@ mentionati numarul facturii si cel de serie al produsului. Dacé se decide ca este
necesar sa se faca returul instrumentului catre Interacoustics, trebuie sa completati un raport detaliat cu
problema dvs. In cutia de livrare si la sfarsitul acestui manual veti gasi un formular Raport de retur unde
puteti descrie problema.

Va rugam sa utilizati formularul Raportul de retur

Va rugam sa retineti ca este important sa oferiti cat mai multe informatii relevante posibile in Raportul de
retur referitor la problema pentru a usura sarcina tehnicianului de service si pentru a se obtine un rezultat
pozitiv.

Aceasta procedura trebuie respectata in toate situatiile in care se returneaza un instrument catre
Interacoustics.

D-0134087-B — 2024/11 m
VisualEyes™ - Instructiuni de utilizare - RO Interacoustics Pagina 128



e Y
a4

Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

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 :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address 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)

! 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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