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1 Indledning

1.1  Om denne vejledning

Denne brugsanvisning geelder for VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525, Orion Reclining,
Orion Comprehensive, Orion Auto-Traverse og VisualEyes™ EyeSeeCam med softwareudgave 3.2. Disse
produkter fremstilles af:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danmark

TIf.: +45 6371 3555

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

Definitioner:

VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525 og VisualEyes™ EyeSeeCam vil blive omtalt som
‘VisualEyes™ system’ i hele dette dokument. Nar ordet, operater, anvendes i dette dokument, henviser det
til klinikeren, teknikeren eller kvalificeret personale, som betjener systemet. Rotationsstol refererer til alle
typer rotationsstole, indtil der specificeres en bestemt type. | forbindelse med en rotationsstol forkortes
ligeledes Reclining (tilbagelaenet), Auto-Traverse (automatisk forskydende) og Comprehensive (fuldt
testsystem) som henholdsvis R, AT og C.

Brugsanvisning/yderligere oplysninger:

‘Brugsanvisningen’ indeholder alle de oplysninger, der kraeves for at betjene dette system pa en sikker og
effektiv made, men vejledningen ”Yderligere information” (Additional Information) er ogsa tilgeengelig for
interesserede leesere. Operataren kan finde bade Brugsanvisning og Yderligere information i hjeelpemenuen
i softwaren. Operatgren kan ogsa se disse vejledninger pa fabrikantens officielle websted.

1.2 Tilsigtet brug

VisualEyes ™-systemet ma kun bruges af uddannede personer som fx. audiologer, @re-naese-halskirurger,
lzeger, haresundhedsfagligt personale eller personer med tilsvarende kvalifikationer. Instrumentet ber ikke
bruges uden den forngdne viden om og opleering i at forstd dets anvendelse, og hvordan resultaterne skal
fortolkes.

Videonystagmografi (VNG):

VisualEyes™-systemet leverer oplysninger til hjeelp ved nystagmografisk evaluering, diagnose og
dokumentation af vestibuleere forstyrrelser. VNG-testning evaluerer nystagmus ved hjeelp af en brille
monteret med kameraer. Disse billeder males, optages, vises og lagres i softwaren. Denne information kan
herefter anvendes af en person med relevant medicinsk uddannelse til hjselp ved diagnose af vestibuleere
forstyrrelser. Malpopulationen for videonystagmografi er fem ar og derover.

Elektronystagmografi (ENG):

VisualEyes™-systemet leverer ogsa oplysninger til hjaelp ved elektronystagmografisk evaluering, diagnose
og dokumentation af vestibulaere forstyrrelser. ENG-tests evaluerer nystagmus ved hjeelp af elektroder.
Jjenbevaegelsesanalysen kan ses, optages og gemmes ved hjzelp af denne software. Malpopulationen for
ENG-test inkluderer alle aldersgrupper.
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Videohovedimpulstest (VHIT):

VisualEyes™ EyeSeeCam vHIT bruges til at vise oplysninger om balancesystemets funktion ved at give
objektiv gje-hastighedsrespons i forhold til hoved-hastighedsstimulus, der viser VOR-tilvaeksten i hovedets
rotationsplan.

Systemet ma kun bruges af opleerte personer sdsom audiologer, gre-naese-halskirurger, laeger,
hgresundhedsfagligt personale eller personer med tilsvarende kvalifikationer.

VisualEyes™ EyeSeeCam er beregnet til patienter fra 5 ar og op. Patienten skal veere fysisk rask, da
procedurerne omfatter nogle fysiske stimuli/bevaegelser. Patienten skal kunne se malet uden briller.

1.3 Kontraindikationer

VNG- og vHIT-tests kan veere kontraindikeret hos patienter i falgende tilfaelde: blindhed, breekket neese eller
andre ansigts-/hovedtraumer eller nylig gjenkirurgi eller dovent gje.

ENG-tests anbefales ikke til patienter med pacemaker eller andre elektriske/magnetiske, implanterede
enheder, fordi det elektriske udstyr kan forstyrre enhedens funktion.

Patienter med steerkt defekt syn, ptose eller unormal gjenblinken bgr testes med forsigtighed, da disse
tilstande kan fare til artefakter. Patienter med alvorlige ryg- / nakkeproblemer kan udelukkes for positions- og
vHIT-tests. Alle andre, relevante, kliniske historier eller medicin til en individuel patient skal overvejes, fgr der
pabegyndes en test. En medicinsk specialist bar konsulteres for yderligere information eller vejledning om
kliniske tilstande, som kraever ekstra opmaerksomhed, fagr testen pabegyndes.
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1.4 Produktbeskrivelse
VisualEyes™ systemet er en avanceret softwareplatform, der anvendes til VNG-, ENG- og vHIT-tests.

1.4.1 Standardkonfigurationer uden rotationsstole

VisualEyes™ systemer kan fas i flere forskellige konfigurationer med og uden rotationsstole.
Standardkonfigurationer uden rotationsstole er VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525, og
VisualEyes™ EyeSeeCam. Se Tabel 1.4-1 for en oversigt over de omfattede tests med hvert af systemerne.

e VisualEyes™ 505
VisualEyes™ 505 er et Video Frenzel-system, der inkluderer videooptagelse sa vel som spontan
nystagmusregistrering, og giver objektive data om langsom fasehastighed.

e VisualEyes™ 515
VisualEyes™ 515 er et VNG-system til evaluering af spontannystagmus, positionstests og kaloriske
tests. Systemet kan ogsa kombineres med en Orion Reclining-rotationsstol til tests med
rotationsstole.

e VisualEyes™ 525
VisualEyes™ 525 er det komplette program af VNG-systemer, der omfatter alle tests fra
VisualEyes™ 505 og VisualEyes™ 515 systemer, med tilfgjelse af et avanceret okulomotorisk
testbatteri og okuleer modsat rotationstest med torsionssporing. Systemet kan ogsa kombineres med
en Orion Reclining-, Orion Comprehensive- eller Orion Auto-Traverse-rotationsstol til tests med
rotationsstol.

e VisualEyes™ EyeSeeCam
VisualEyes™ EyeSeeCam er et vHIT-system til hurtige og objektive malinger af vestibulo-okulaer
refleks (VOR) med laterale, RALP-, LARP- og SHIMP-tests. Systemet omfatter ligeledes en protokol
for spontannystagmus, og giver objektive data om langsom fasehastighed. VisualEyes™
EyeSeeCam kan kombineres med alle andre VisualEyes™ systemer, og kombinere VNG- og vHIT-
tests i samme softwareplatform.

Foruden standardmodulerne, kan der tilfgjes forskellige ekstra moduler til nogle af konfigurationerne:

e VORTEQ™ Assessment (VisualEyes™ 505 / VisualEyes™ 515 / VisualEyes ™ 525)
VORTEQ™ Assessment er et add-on-modul, der omfatter VORTEQ™ IMU og pandeband til sporing
af hovedstilling og hastighed.
Modulet tilfajer falgende malinger foruden det eksisterende testsaet:
o BPPV Modul
= Advanced Dix Hallpike
= Lateral Head Roll (hovedrotation fra side til side)
Dynamic Visual Acuity (dynamisk synsskarphed) (DVA)
Gaze Stabilization (fikseringsstabiliseringstest) (GST)
Functional Vision Head Impulse Test (fvHIT™)

O O O O

e VORTEQ™ Functional Assessment
VORTEQ™ Functional Assessment er et enkeltstdende modul, som omfatter VORTEQ™ IMU og
pandebandet til sporing af hovedstilling og hastighed.
Modulet bestar af disse tests:
o Dynamic Visual Acuity (DVA) (Dynamisk synsskarphed)
o Gaze Stabilization Test (GST) (Fikseringsstabiliseringstest)
o Functional Vision Head Impulse Test (Funktionelt syn hovedimpulstest) (fvHIT™)

¢ VORTEQ™ Diagnostic (VisualEyes™ 525)
VORTEQ™ Diagnostic er et add-on-modul, der omfatter VORTEQ™ IMU til sporing af hovedstilling
og hastighed.
Modulet tilfajer falgende malinger foruden det eksisterende testsaet:
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o VHIT VORTEQ™
o Active Head Rotation (Aktiv hovedbevaegelse)

e Research Module

Research Module (Forskningsmodul) er et add-on-modul, der muligger nem eksport af radata
sammen med justering af nystagmusregistreringsparametre.

o Ekstern Synkronisation

Dette er et add-on, der giver mulighed for kommunikation v.h.a. OtoAccess® API.

o EOG Accessory kit til VNG (VisualEyes™ 515 / VisualEyes™ 525)

EOG Accessory (tilbehars)kit til VNG er et add-on-modul, der inkluderer DataLink, som bruges til

ENG-tests.

Tabel 1.4-1 Licensoversigt (uden rotationsstole):

VisualEyes™ VisualEyes™

505

Video Frenzel
Spontannystagmus
Fiksering
Dix Hallpike
Position
Bi-termisk kalorisk*
Optokinetisk
Smooth Pursuit (Fglgebevaegelse)
Self-Paced Saccades
Smooth Pursuit Neck Torsion
Cervical Gaze
Sakkade
Okuleer mod-rotation med torsionsmaling
Sakkadometri
EyeSeeCam vHIT
ADD-ON: VORTEQ™ Assessment**
- Dynamisk synsskarphed
- Dix Hallpike Advanced (Dix Hallpike

avanceret) X
- Hovedrotation fra side til side

= Fikseringsstabiliseringstest
- Funktionelt syn hovedimpulstest

ADD-ON: VORTEQ™ Diagnostic**
- Aktiv hovedbeveegelse
- vHIT VORTEQ™

ADD-ON: Forskningsmodul X
ADD-ON: Statisk SVV-modul X
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VisualEyes™
525

X X X X X X X X X X X X X X

VisualEyes™
EyeSeeCam

Side 4



2

JU H‘ﬂmq Ll

ADD-ON: Ekstern Synkronisation X X X X

ADD-ON: EOG Accessory (tilbehars)kit il
VNG

* Behgver separat kalorisk irrigator
** Kun kompatibel med brille med top- eller sidemontering
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1.4.2 Standardkonfigurationer med rotationsstole

Rotationsstole kan kombineres med VisualEyes™ 515 og VisualEyes™ 525, som beskrevet nedenfor. Orion
Comprehensive og Orion Auto-Traverse kan desuden konfigureres som henholdsvis Orion Comprehensive
Basic og Orion Auto-Traverse Basic. Disse omfatter kun de tests, der kan gennemfgres inde i stolekabinen.
Se Table 1.4-2 for en oversigt over de omfattede tests med hvert af systemerne.

Orion Reclining
Orion Reclining er en rotationsstol, der kan leenes tilbage til kalorisk og positionstest.

Orion Comprehensive
Orion Comprehensive er en rotationsstol inde i en stolekabine, der indeholder en indbygget laser og
en optokinetisk tromle til visuelle stimuli.

Orion Auto-Traverse

Orion Auto-Traverse er en rotationsstol inde i en stolekabine, der indeholder en indbygget laser og
en optokinetisk tromle til visuelle stimuli. Stolen kan desuden bevaeges vaek fra aksen i sideleens
retning og anvendes til maling af dynamiske subjektive visuelle vertikale (SVV) tests.

Orion-rotationsstole

VisualEyes™ 3rd Generation understgtter ligeledes rotationsstolene nedenfor:
o System 2000 Reclining
o System 2000 Comprehensive
o System 2000 Auto-Traverse

D-0134098-B — 2024/11 ()
VisualEyes™ - Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 6



Tabel 1.4-2: Licensoversigt (med rotationsstole):

OrionR+ OrionR OrionC Orion Orion C Orion
VE515 + VE525 Basic AT + VE525 AT +
Basic VES525

x

Video Frenzel
Spontannystagmus X
Fiksering

Dix Hallpike X
Position

Bi-termisk kalorisk* X
Optokinetisk

Smooth Pursuit (Fglgebevaegelse)

Sakkade

Sakkader i eget tempo

Folgebeveegelsestest for nakkerelateret svimmelhed
Cervikal fiksering

Okulaer mod-rotation

Sakkadometri

Step Velocity

Sinusformet harmonisk acceleration (SHA)

VOR-undertrykkelse

X X X X X X X X X X X X X X X X X X
X
X

X X X X

Visuel VOR

X X X X X X X X X X X X X X X X X X X

X X X X X

Statisk SVV

X X X X X X X X X X X X X X X X X X X

X X X X X X

Dynamisk SVV

ADD-ON: VORTEQ™ Assessment**
- Dynamisk synsskarphed
- Dix Hallpike Advanced

= Hovedrotation fra side til side
= Fikseringsstabiliseringstest
- Funktionelt syn hovedimpulstest

ADD-ON: VORTEQ™ Diagnostic**
- Aktiv hovedbeveaegelse X X X
- VvHIT VORTEQ™

ADD-ON: Forskningsmodul X X X X X X

ADD-ON: Statisk SVV-modul X X

ADD-ON: Ekstern Synkronisation X X X X X X

ADD-ON: EOG Accessory (tilbehgrs)kit til VNG X X X X
D-0134098-B — 2024/11 ]
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ADD-ON: EOG Accessory (tilbehars)kit til Orion
C/IAT X X X

ADD-ON: Child Option Accessory (tilbehgrs)kit til X X X
bgrn til Orion C/AT

* Behgver separat kalorisk irrigator
** Kun kompatibel med brille med top- eller sidemontering

D-0134098-B — 2024/11 m
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1.4.3 Medfolgende og valgfrie dele

Medfalgende storre

dele:

e  VNG-brille efter
eget valg

e VisualEyes™
software

e  Fjernbetjening/
fodpedal

e  Fuldt HD-
lokalekamera
Renseklud
Introduktions
vejledninger

e VNG-testresultat-
rapport,
licenscertifikat,
overensstem-
melsescertifikat
0g, hvis det er
relevant,
sikkerhedstest-
rapport.

Valgfrie dele:

e  Brille til barn

e TRV-stol

¢ VORTEQ™
Assessment

e  Forskningsmodul

e  Statisk SVV-
modul

e Ekstern
Synkronisation

D-0134098-B —2024/11

Medfalgende storre

dele:

o  VNG-brille efter
eget valg

e VisualEyes™
software

e  Fjernbetjening/
fodpedal

e  Fuldt HD-
lokalekamera
Renseklud
Introduktions
vejledninger

e  Certifikater og
rapporter: f.eks.
testresultatrapport,
licenscertifikat,
overensstem-
melsescertifikat og
sikkerhedstest-
rapport, hvis det er

relevant.
Valgfrie dele:
e  Brille til barn
e TRV-stol
¢ VORTEQ™
Assessment

e  Forskningsmodul
e  Statisk SVV-modul
EOG Accessory
(tilbehars)kit til
VNG

Orion Reclining
AquaStim

AirFx

Ekstern
Synkronisation

VisualEyes™ - Brugsanvisning - DA
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Medfalgende storre
dele:

VNG-brille efter eget
valg

VisualEyes™
software
Fjernbetjening/fodped
al

Fuldt HD-
lokalekamera
Renseklud
Introduktions-
vejledninger
Certifikater og
rapporter: f.eks.
testresultatrapport,
licenscertifikat,
overensstem-
melsescertifikat og
sikkerhedstestrapport,
hvis det er relevant.

Valgfrie dele:

Brille til bgrn
TRV-stol
VORTEQ™
Assessment
VORTEQ™
Diagnostic
Research Module
(Forskningsmodul)
EOG Accessory
(tilbehars)kit til VNG
Orion Reclining
Orion Comprehensive
Orion Auto-Traverse
AquaStim

AirFx

Digital Lightbar
(Digital lysbjeelke)
Statisk SVV-modul
Ekstern
Synkronisation

Interacoustics

Medfalgende storre

dele:

e EyeSeeCam vHIT
brille og kamera

e VisualEyes™
software

e  Fuldt HD-
lokalekamera

e Renseklud

e  Certifikater og
rapporter: f.eks.
testresultatrapport,
licenscertifikat,
overensstem-
melsescertifikat og
sikkerhedstest-
rapport, hvis det er

relevant.
Valgfrie dele:
e  Forskningsmodul
e Ekstern

Synkronisation

Medfalgende storre
dele:

e  Orion Auto
Traverse eller
Comprehensive-
stole

e Brille med
topmontering

e VisualEyes™
software

e Fjernbetjening/

fodpedal

Fuldt HD-

lokalekamera

Renseklud

e Introduktionsvejl
edninger

e  Certifikater og
rapporter: f.eks.
testresultat-
rapport,
licenscertifikat,
overensstem-
melsescertifikat
og
sikkerhedstest-
rapport, hvis det
er relevant

Valgfrie dele:

e  Forskningsmodul

e Passende
valgfrie dele til
den valgte stol
(1.4.4)
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1.4.4 Valgfrie dele baseret pa VNG-brilletypen

Medfalgende starre dele:

e USB 2.0-kameramodul
(to moduler i binokulaer
konfiguration)

e Engangsskumpuder til

brille - seske med 24 stk.

e 1,5 mm sekskantet
skruetreekker til
sikringsskruer pa
kameraet

e 7-port USB 3.0-hub m.
ekstern stremforsyning

Medfalgende storre dele: Medfalgende storre dele: Medfalgende storre dele:

e  FireWire®-kameramodul e  Binokuleer usb-brille. o Voksen (USBM2.1A)/
(to moduler i binokuleer e 7-port USB 3.0-hub m. Paediatrisk (USBM2.1P)
konfiguration) ekstern strgmforsyning maske til monokuleert

e  Engangsskumpuder til USB-kamera

brille - seske med 24 stk.
1,5 mm sekskantet
skruetreekker til
sikringsskruer pa
kameraet

4-port USB 3.0-hub m.
ekstern stremforsyning
PCI ExpressCard (til
konfiguration af
skrivebords-PC)

1.4.5 Tilbehorsdele baseret pa rotationsstole

Medfalgende storre dele:
USB-kabel

Stremkabel

Skilletransformer

Valgfrie dele:

D-0134098-B — 2024/11
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Orion Reclining-rotationsstol

Ngdstopknap med Ethernet-stik

Veerktgj og tilbehgr til samling

e 7-port USB 3.0-hub m.
ekstern strgmforsyning

M Medfelgende storre dele:

Orion Comprehensive / Auto-Traverse-rotationsstol
Optokinetisk tromle

XY laser-samling

Kabine og tilbehgr

USB-kabel

Ngdstopknap med Ethernet-stik
Strgmkabel

Kamera til kabineobservation
Samtaleanleeg

Fjernbetjening til SVV-linje
Veerktgj og tilbehgr til samling
Skilletransformer

Valgfrie dele:

=

Interacoustics

EOG Accessory (tilbehgrs)kit til Orion C/AT
Child Option Accessory (tilbehars)kit (til barn) til Orion
C/IAT

Side 10
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1.4.6 Valgfrie dele baseret pa add-on-moduler

e VisualEyes™ 525
(brille med
topmontering/side-
montering)

e Active Head
Rotation (Aktiv
hovedbeveaegelse)

e VHIT VORTEQ™

VORTEQ™ sensor

e  Bluetooth-dongle

e  USB-kabel (til
opladning eller
kablet forbindelse)

e  Brillemonteringer til
briller med
sidemontering og
topmontering

D-0134098-B — 2024/11
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VisualEyes™ 505
(brille med
topmontering/side
montering)
VisualEyes™ 515
(brille med o
topmontering/side
montering) °
VisualEyes™ 525
(brille med
topmontering/side
montering)

Dynamic Visual °
Acuity (Dynamisk
synsskarphed) .
Dix Hallpike

Advanced (Dix
Hallpike avanceret)
Lateral Head Roll
(Hovedrotation fra

side til side)
Fikserings-
stabiliseringstest
Functional Head
Vision Test
VORTEQ™ sensor e
Bluetooth-dongle
USB-kabel (til
opladning eller
tradforbindelse)
Brillemonteringer til
briller med
sidemontering og
topmontering
Pandeband til

Dynamic Visual

Acuity (Dynamisk
synsskarphed)

Interacoustics

VisualEyes™ 505
VisualEyes™ 515
VisualEyes™ 525
VisualEyes™
EyeSeeCam

Orion Auto-Traverse
Basic

Orion Comprehensive
Basic

Justering af
nystagmusparametre
Dataeksport

Udelukkende licens

VisualEyes™
505
VisualEyes™
515

VisualEyes™
525

Statisk SVV

Fjernbetjening til
SVV-linje
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VisualEyes™ 515
VisualEyes™ 525

3-kanal ENG-testning
kompatibel med
nedennavnte tests:
o Spontannystagmus
o Fiksering
o Smooth Pursuit
(Folgebeveaegelse)
Sakkade
Optokinetisk
Position
Dix Hallpike
Bitermal kalorisk
o Sakkadometri
Datalink
7 stk. elektrodekabler (3
kanaler)
Trykknapelektroder
Elektrode
hudpraepareringstilbehar

O O O O O

J Tl_ﬂmp_ﬂ Sl

VisualEyes™ 525 + Orion °
C/IAT

Orion Comprehensive Basic | e
Orion Auto-Traverse Basic

3-kanal ENG-testning o
kompatibel med
nedennavnte tests:

o Spontannystagmus

o Fiksering

o  Smooth Pursuit
(Folgebeveegelse)
Sakkade
Optokinetisk
Step Velocity
Sinusformet
harmonisk
acceleration (SHA)
ENG bygget ind i ryggen pa o
Orion C/AT rotationsstol

O O O O

7 stk. elektrodekabler (3 °
kanaler) °
Trykknapelektroder

Elektrode

hudpraepareringstilbehgr

VisualEyes™ 525 + Orion
C/AT

Orion Comprehensive
Basic

Orion Auto-Traverse Basic
Rotationsstoletests til barn
ned til en alder af 1 ar.

Brille med frontmontering,
til barn (USBM2.1P)
Bornesaede
Observationskamera, til
barn

1.5 Advarsler og sikkerhedsforanstaltninger

De generelle advarsler, forsigtighedsregler og punkter, som man skal veere opmaerksom pa for VisualEyes™
systemet, behandles i dette afsnit med relevante symboler. Nogle af de specifikke advarsler diskuteres i
de respektive afsnit, sa brugeren giver dem maksimal opmarksomhed.

O

| denne brugsanvisning har de anvendte advarsler, forsigtighedsbemaerkninger og meddelelser falgende
betydning:

ADVARSEL identificerer forhold eller praksisser, som kan udggre en fare for
patienten og/eller brugeren.

FORSIGTIG - maerket identificerer forhold eller praksisser, som kan resultere i
skade pa udstyret.

OBS!

OBS! anvendes til at gennemga praksisser, der ikke er relateret til personskade.

D-0134098-B — 2024/11
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Generelle advarsler og sikkerhedsforanstaltninger

ADVARSEL angiver en farlig situation, som, hvis den ikke undgas, kan medfere dedsfald eller
alvorlige personskader.

1. Lovgivningen i USA begraenser denne enhed til salg af eller pa bestilling fra en laege.

2. Undga at skille produktet ad eller zendre det, da dette kan have indflydelse pa instrumentets
sikkerhed og/eller ydelse. Henvis altid til kvalificeret / autoriseret personale for produktservice. Ingen
gndringer (om ngdvendigt) ber udfgres pa dette udstyr / dets komponenter uden tilladelse fra
Interacoustics.

3. Dette udstyr er beregnet til at blive sluttet til andet udstyr og dermed danne et medicinsk, elektrisk
system. Eksternt udstyr beregnet til tilslutning af signalinput, signaloutput eller anden forbindelse
skal overholde de relevante produktstandarder, fx IEC 62368-1 for IT-udstyr og IEC
60601-standarden for medicinsk, elektrisk udstyr. Herudover skal alle sddanne kombinationer —
Medicinske elektriske systemer — overholde sikkerhedskravene angivet i den generelle standard IEC
60601-1, udgave 3,1, paragraf 16. Udstyr, der ikke overholder kravene mht. strgmtab i IEC 60601-1
skal holdes uden for patientomradet, dvs. mindst 1,5 m fra patienten, eller skal forsynes via
skilletransformer med henblik pa at reducere stremtabet. Enhver person, der forbinder eksternt
udstyr til et signalinput eller -output eller andre tilslutninger, har oprettet et medicinsk, elektrisk
system og er derfor ansvarlig for, at dette system overholder bestemmelserne. | tvivistilfaelde
kontaktes en kvalificeret medicinsk tekniker eller den lokale repraesentant.

4. En skilleenhed (isoleringsenhed) er pakreevet for at isolere udstyret placeret uden for patientomradet

fra det udstyr, der er placeret i patientomradet. En skilleenhed er isaer pakraevet, nar der oprettes en

netveerksforbindelse. Kravene for skilleenheder er angivet i IEC 60601-1, udgave 3, paragraf 16.

Systemet ma ikke anvendes i neerheden af eksplosive eller braendbare gasser.

Der skal slukkes for systemet, inden det rengares.

Brug ikke ekstra flerstiksdaser eller forleengerledning.

For at undga risiko for elektrisk stad pa irrigatorer ma dette instrument kun tilsluttes en

stramforsyning med jordtilslutning.

9. Fabrikanten stiller efter anmodning kredslgbsdiagrammer, komponentliste, beskrivelser,
kalibreringsinstruktioner eller anden information til radighed, som servicemedarbejdere udpeget af
fabrikanten kan fa brug for ved reparation af dele af systemet.

10. For at opna den bedste elektriske sikkerhed skal man slukke for strammen til udstyret, hvis det ikke
eribrug.

11. Udstyret er ikke beskyttet mod skadelig indtreengning af vand eller andre vaesker. Hvis vaesker
spildes pa det, skal udstyret tiekkes omhyggeligt far brug, eller tag kontakt med fabrikanten med
henblik pa serviceeftersyn.

12. Brug ikke udstyret for et serviceeftersyn, hvis der er en synlig eller formodet skade.

13. Der bruges Klasse 2-laserstimulus i Orion Traverse /
Orion Comprehensive og System 2000 Auto LASER RADIATION
Traverse / System 2000 Comprehensive mod DO NOT STARE INTO EEAM
kabinelukningen. Bade operatgr og patient skal CLASS 7 LASER PRODUCT
undga at kigge ind i laserstralen. Der er ingen
komponenter i laserenheden, der kan serviceres af
brugeren.

14. Service ma ikke udfgres pa nogen dele af udstyret, nar det er i brug pa en patient.

15. VORTEQ IMU har et genopladeligt lithium-ion-batteri, som ikke kan serviceres af brugeren. Batteriet
kan genoplades ved at tilslutte IMU'en til en USB-port ved hjeelp af det medfglgende USB-kabel.
Hvis litium-ion-batteriet skal udskiftes, skal brugeren returnere IMU'en til fabrikken for udskiftning af
batteriet.

ONoO

FORSIGTIG anvendt sammen med sikkerhedsadvarselssymbolet angiver en farlig situation, der
kan medfgre skade pa udstyr, hvis den ikke undgas.

1. Far du bruger systemet, er det obligatorisk at leese brugermanualen, etiketter samt anden yderligere
information. Systemet ma kun bruges som beskrevet i brugermanualen.
2. Systemet ma kun betjenes af kvalificerede teknikere med passende opleering.

D-0134098-B — 2024/11 ()
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Systemet skal have serviceeftersyn mindst én gang om aret. Serviceeftersynet skal omfatte en
sikkerhedsafpravning.

Handter enhedens komponenter forsigtigt for at undga skader pa systemet.

Lad systemet na stuetemperatur, fgr udstyret bruges. Alle komponenter, der tidligere er blevet
opbevaret, skal bringes tilbage til stuetemperatur inden brug.

Det er vigtigt at sikre, at rotationsstolens centrum er placeret mindst 1 meter fra midteraksen til
genstande i naerheden, sa der er plads til den tilbageleenede position.

OBS! 0BS! anvendes til at angive fremgangsmader, der ikke er forbundet med fare for personskader eller
skader pa udstyr.

1.

Der anvendes en KLASSE 1-laserstimulus i EyeSeeCam-brillen. En
KLASSE 1-laser er sikker under alle normale forhold. Dette betyder, at
den maksimalt tilladte eksponering (MPE) for denne strale ikke

overskrides, nar den ses med det blotte gje eller ved hjeelp af typisk
forstarrelsesoptik.

Ingen andre programmer ma kare eller veere minimeret pa computeren, mens patienten testes

med softwaren. Dette kan forstyrre VisualEyes ™-systemets software.

Treef passende forholdsregler til imadegaelse af computervirusser og tilsvarende for at forhindre
systemfejl.

Selvom udstyret opfylder de relevante EMK-krav, bgr der tages forholdsregler for at undga ungdig
eksponering for elektromagnetiske felter, fx fra mobiltelefoner, osv. Hvis udstyret bruges i neerheden
af andet udstyr, skal der sgrges for, at der ikke opstar gensidig forstyrrelse.

1.6 Bortskaffelse af produktet

Interacoustics er forpligtet til at sikre, at vores produkter bortskaffes pa en sikker made, nar de ikke lazengere
er brugbare. Brugerens samarbejde er vigtig for at kunne sikre dette. Interacoustics forventer saledes, at
lokale sorterings- og affaldsbestemmelser for bortskaffelse af elektrisk og elektronisk udstyr overholdes, og
at apparatet ikke bortskaffes sammen med usorteret affald.

| de tilfeelde, hvor distributgren af produktet tilbyder en tilbagetagningsordning, skal denne anvendes til at
sikre korrekt bortskaffelse af produktet.
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1.7 Sikkerhedsfunktioner og klagebehandling
1.7.1 Klager/sikkerhedsrapportering:

Kontakt den lokale distributer i tilfaelde af en haendelse relateret til produktdefekter (hardware-

eller softwarefejl) eller ugnskede haendelser (som ikke ngdvendigvis har en drsagssammenhang

med produktet). Det anbefales, at en bruger rapporterer alle kendte fakta vedrerende

haendelsen. Ved modtagelse af rapportering af enhver alvorlig haendelse med alvorlig

sundhedsmeessig indflydelse pa patienten eller brugeren (alvorlige negative haendelser) vil
Interacoustics sikre, at den regulerende myndighed i patientens hjemland informeres i henhold til
arvagenhedskravene. Interacoustics skal handtere alle produktklager og bivirkninger i henhold til den interne
procedure.

1.7.2 Produktets sikkerhedsfunktioner

VisualEyes ™-systemet har forskellige sikkerhedsfunktioner for at sikre patientsikkerhed samt forskellige
fejlbeskeder for bedre udfgrelse af tests, iseer for alle indstillingerne af rotationsstole. Se afsnit 4.3 for
detaljer om fejlbeskeder. Andre sikkerhedsfunktioner er beskrevet herunder.

1.7.2.1 Alle typer rotationsstole

Alle typer rotationsstole (Orion Reclining / Auto Traverse / Comprehensive, System 2000 Reclining / Auto
Traverse / Comprehensive) har en nedstopknap, som findes pa operatgrens station, og operatgren kan
manuelt stoppe systemet ved at trykke pa knappen, sa stolen, laseren og optokinetiktromlen stopper.
Drejning af ngdstopknappen frigiver enhederne, og systemet er igen klar til drift. Operategren kan genstarte
testen fra softwaren.

Rotationsstolen har en sikkerhedssele for at sikre, at patienten ikke falder af under testen.
Rotationsstoletests reagerer ikke pa RF-fiernbetjeningen som en yderligere sikkerhedsforanstaltning for
patienten. Se yderligere informationsvejledning for flere detaljer.

1.7.2.2 Orion- og System 2000 Reclining-stole

VisualEyes ™-systemet tillader ikke en rotationsstol at dreje i tilbageleenet position, og operatgren far straks
en advarselsmeddelelse fra softwaren.

1.7.2.3 Orion Auto Traverse/Comprehensive-stole

Orion Auto Traverse/Comprehensive-stole leveres med en kabine. Kabinen er kablet for at sikre, at kabinen
er lukket, for testen udfgres. Hvis daren er aben, starter testen ikke. Hvis dgren abnes under en test,
stoppes testen, og operatgren sendes en advarsel.

Bemeerk: Stolen, laseren og tromlen deaktiveres til alle tests, nar kabinedgren er aben.

Den patientstyrede stopknap findes pa hgjre side af hovedstgtten pa Orion Auto-Traverse / Comprehensive-
stole. Patienten kan trykke pa stopknappen under testen. Hvis der trykkes pa knappen under en test, stopper
stolen, laseren og optokinetiktromlen.

Stolen har en indbygget kontrolenhed, der kontrollerer, om softwaren og stolen kommunikerer. Hvis der ikke
er nogen kommunikation, sa stopper kontrolenheden stolen, laseren og optokinetiktromlen. Herefter skal
operatgren afslutte testen eller ga til startskaermbilledet og genstarte testen, hvilket nulstiller timeren (der
henvises il afsnit 4.3 for yderligere information). Hvis fejlen gentager sig, skal operatgren lgse problemet,
inden testen fortsaettes.
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2 Udpakning og montering
2.1 Udpakning og inspektion

Kontroller forsendelseskassen

Sa snart du modtager instrumentet, skal forsendelseskassen efterses for tegn pa hard behandling og skader.
Hvis kassen er beskadiget, skal du beholde forsendelsesmaterialet, idet det kan veere pakraevet for
transportgrens inspektion mht. potentielle forsikringskrav.

Behold kassen
VisualEyes™ systemet leveres med forsendelsesemballage, som er specielt designet til komponenterne. Det
anbefales at opbevare emballagen til fremtidige forsendelser i tilfeelde af behov for returnering eller service.

Efterse instrumentet for tilslutning

Efterse produktet for eventuelle skader, far det tilsluttes. Efterse kabinettet og tilbeharet for ridser og
manglende dele.

Rapportér straks eventuelle problemer

Rapportér straks manglende dele eller mekaniske eller elektriske funktionsfejl til den lokale distributer sammen
med fakturaen, serienummeret og en detaljeret rapport om problemet. Bagerst i denne vejledning findes en
"Returneringsrapport", hvor du kan beskrive problemet.

Benyt venligst "Returneringsrapport™” (Return Report)

Du gagres opmaerksom pa, at hvis serviceteknikeren ikke ved, hvori problemet bestar, vil han/hun muligvis ikke
finde problemet, sa det vil vaere en stor hjaelp for os, hvis du bruger Returneringsrapporten (Return Report).
Det vil vaere din bedste garanti for, at problemet Igses til din tilfredshed.

Opbevaring
Hvis du skal opbevare VisualEyes™ systemet i en periode, skal du sgrge for, at det opbevares under
passende forhold som beskrevet for de forskellige komponenter i afsnittet Tekniske specifikationer 5.
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2.2 Markeringer og symboler
Folgende markeringer og symboler kan findes pa instrumentet, tilbehgret eller emballagen:

Symbol

Forklaring

»

R

Type BF patientdele

R

Type B patientdele

&

Folg brugsanvisningen

)

WEEE (EU-direktiv).
Dette symbol angiver, at produktet ikke ber kasseres som usorteret affald,
men skal sendes til separat indsamling til oparbejdning og genbrug.

CE

0123

CE-meerket i kombination med MD-symbolet angiver, at Interacoustics A/S
opfylder kravene i EU's forordning 2017/745 om medicinsk udstyr, Bilag |
Kvalitetsgodkendelse af systemet er foretaget af TUV — identifikationsnr.
0123.

Medicinsk udstyr

Producent

Fabrikationsdato

o LL|[E

Angiver, at en komponent er beregnet til engangsbrug eller til brug pa en
enkelt patient i forbindelse med en enkelt procedure. Risiko for
krydskontaminering

REF

Reference nummer

Symbolet "skub ikke” bruges for komponenter, der let kan veelte, fx Digital
Light Bar

® ®

Kinesisk RoHS-overensstemmelsesstandard, hvor produktet indeholder
mindre end den maksimale koncentrationsvaerdi af bly, kviksglv, cadmium,
hexavalent krom, polybromerede biphenyler og polybromerede
diphenylethere
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Symbol

Forklaring

CLASS 1 LASER PRODUCT

KLASSE 1-LASERPRODUKT. En KLASSE 1-laser er sikker under alle
normale forhold. Dette betyder, at den maksimalt tilladte eksponering (MPE)
ikke kan overskrides, nar man ser en laser med det blotte gje eller ved hjeelp

af typisk forstgrrelsesopt

ik

LASER RADLATICN
00 HOT STARE INTD EEAUW
CLASS 2 LASER PRODUCT

Dette produkt indeholder en komponent (Orion
Comprehensive/Auto Traverse-stol) med en
'Klasse 2-laserstrale'. Se derfor aldrig
direkte ind i laserstralen

Opbevares tart

Anbefalet temperatur ved transport og opbevaring

Fugtighedsgraenser ved transport og opbevaring

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

ETL-listemaerke

e Y
s

Interacoustics

Logo

D-0134098-B — 2024/11
VisualEyes™ - Brugsanvisning - DA

Interacoustics

=

Side 18



2.3 Var opmarksom pa felgende, for du pabegynder installation

Hvis computeren kgbes fra Interacoustics, er al software/alle databaser/drivere (fx: OtoAccess® Database,
VisualEyes™, drivere til rotationsstol, PC Power Settings) allerede installeret. Der kan bruges enten en
baerbar eller en skrivebordscomputer til VisualEyes™ systemer. Det anbefales at bruge computere leveret af
Interacoustics til VisualEyes™ systemer, da disse er blevet testet for at sikre kompatibilitet.

OBS!

1. Man skal have administratorrettigheder til computeren for at kunne installere VisualEyes™
softwaren.

2. Interacoustics yder ingen garanti med hensyn til systemets funktionalitet, hvis der er installeret andet
software pa computeren, med undtagelse af software leveret af Interacoustics og OtoAccess®
Database.

3. Data fra tidligere versioner af VisualEyes™ kan gennemses og analyseres i VisualEyes™ 3.
generation. Vaer dog opmaerksom p4, at efter abning i VisualEyes™ 3. generation, kan dataene ikke
genabnes i tidligere versioner af VisualEyes™. Dette er ekstra vigtigt at tage i betragtning i en
server-klient-konfiguration med adskillige installationer af VisualEyes™, hvor det anbefales at
opgradere alle installationer til den nyeste software.

BEMARK: Som en del af databeskyttelse skal du sikre dig, at du overholder alle de fglgende punkter:
. Brug operativsystemer, der understattes af Microsoft

. Sgrg for, at operativsystemerne har sikkerhedsprogramrettelser

. Aktivér databasekryptering

. Brug individuelle brugerkonti og adgangskoder

. Sgrg for sikker adgang til netvaerk samt fysiske computere med lokal datalagring

. Brug opdateret antivirus-, firewall- og antimalware-software

. Implementér passende backup-politikker

. Implementér passende politikker for opbevaring af lodfiler

. Sgrg for at eendre alle standardadministrationsadgangskoder

O©COoONOOThAWN-

2.4 PC-konfiguration

For installation skal du s@rge for, at computeren opfylder alle PC-minimumskrav, der er anfert i Tekniske
specifikationer i afsnit 5.

241 Stremindstillinger

For at sikre tilstraekkelig stremtilfgrsel fra computeren til instrumentet er det vigtigt at konfigurere PC-
strgmindstillingerne korrekt. PC’en skal konfigureres til maksimal ydeevne. Dette omfatter indstillinger i
BIOS, Windows stremmuligheder og strgmstyringsindstillinger fra enhedshandteringen som fremlagt i Table
2.4-1. Konfigurationer kan veere forskellige fra computermodel til computermodel, og anvisningerne nedenfor
skal udelukkende betragtes som vejledende.
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Tabel 2.4-1: PC-stremindstillinger

BIOS-indstillinger:

Navigér til PC BIOS ,0g s@g efter lignende indstillinger

o Intel® SpeedStep teknologi:

e Adaptive Thermal Management:
e  CPU-stremstyring:

e PCI Ekspres stramstyring:

e USB 3,0 tilstand

e (C-State-kontrol:

Windows stremmuligheder:

Deaktiveret

Ordning for AC: Maksimal ydeevne
Ordning for batteri: Maksimal ydeevne
Deaktiveret

Deaktiveret

Deaktiveret

Deaktiveret

Navigeér til Control Panel > Power Options (Kontrolpanel > Stramstyring). Veelg stremplanen “High
Performance” (Haj ydeevne), og abn “change plan settings” (skift indstillinger for plan) og “Change
advanced power settings” (Skift avancerede stramstyringsindstillinger).

e Hard disk > Turn off hard disk after (Harddisk >
Sluk harddisk efter):

e  Wireless Adapter Settings > Power Saving
Mode (Indstillinger for tradlgs adapter >
Stremsparetilstand):

e USB Settings > USB selective suspend (USB-
indstillinger > Indstilling for selektiv USB-
afbrydelse)

e Intel® Graphics settings > Intel® Graphics
Power Plan (Intel® grafikindstillinger > Intel®
grafik strgmplan):

e PCI Express > Link State Power Management
(PCI Express > Stremstyring for linktilstand):

Indstillinger for enhedshandtering:

Pa batteri: Aldrig

Tilsluttet strem Aldrig

Pa batteri: Maksimal ydeevne
Tilsluttet strem Maksimal ydeevne

Pa batteri: Deaktiveret
Tilsluttet strem Deaktiveret

Pa batteri: Maksimal ydeevne
Tilsluttet stram Maksimal ydeevne

Pa batteri: Slukket
Tilsluttet stram Slukket

Naviger til Device Manager (Enhedshéandtering), og identificér alle USB Hubs og Host Controllers
(Veertscontrollere). Hajreklik og ga til Properties (Egenskaber), og anvend nedennaevnte indstillinger for alle.

e  Giv computeren lov til at slukke denne enhed
for at spare strem:

2.4.2 PCI Expresscard

Ikke markeret

Hvis VisualEyes™ systemet bestilles med FireWire® kameraer, skal PC’en have et PCl Expresscard
installeret af hensyn til FireWire® forbindelsen. Dette skal installeres ifelge nedennaevnte anvisninger.

A

Luk alle abne programmer, og sluk computeren. Sgrg for, at stremkablet og
stremforsyningen til PC’en er koblet fra.

Saet PCI Expresscard i det ubrugte PC-indstik, og isaet stramadapteren, F3-14/SATA-16

mellem stremforsyningen til PC’en og PCl Expresscard. Tilslut stramkablet og PC’en igen,

og start computeren.

Windows® installerer automatisk de ngdvendige drivere.
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2.4.3 USB-forbindelse

VisualEyes™ systemet leveres med en 4-ports eller 7-ports USB-hub afhaengig af konfigurationen. Dette er
en aktiv USB-hub, der skal tilfgres strem fra den medfglgende12V stremforsyning. VNG- og vHIT-briller skal
forbindes via denne eksternt stramforsynede USB-hub for at sikre, at enhederne tilfares tilstrackkelig stram.

2.5 Softwareinstallation

Sarg for, at OtoAccess® Database installeres, far VisualEyes™ software installeres. Se brugsanvisningen til
OtoAccess® Database for installation af softwaren.

Hvis en tidligere version af VisualEyes™ er installeret pa computeren, skal denne afinstalleres, far den nye
version installeres, ved at fglge anvisningerne i afsnit 2.5.2: Afinstallering af VisualEyes™.

Indseet VisualEyes™ installations-flashdrevet i computeren.

Hvis installationen ikke starter automatisk, klik pa Start; ga derefter til My computer (Min computer), og klik pa
Flash Drive for at gennemse indholdet pa installationsmediet.

= e [ Mk = O " Klik pa installationsprogrammet,
m et - Y : St o Micromedical VisualEyesVisualEyes™
2 Installer, for at starte installationen.
) H 1
LLLE LR g e el
LTl Feldei = i =
- P |D * 1
S
"
Felicromndics
YncalEyen
i sller oy
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VisualEyes™ Setup Wizard vises.

Markér feltet for at acceptere
licensvilkar og -betingelser for brug.

Hvis en tidligere version af
VisualEyes™ er blevet installeret pa
computeren, vil markering af feltet
“Migrate existing VisualEyes™ system
settings” (Overfar eksisterende
VisualEyes™ systemindstillinger)
overfere alle eksisterende
systemindstillinger under installationen.
Dette omfatter protokoller, stimuli-
indstillinger, indstillinger for
rotationsstol, greenseveerdier og andet.

Markering af feltet “Install U.S. settings
instead of international settings”
(Installer USA-indstillinger i stedet for
internationale indstillinger) vil
konfigurere softwaren med de lokale
indstillinger, der specificeres i USA.

Klik pa Install (Installer).

Vent pa, at installationen bliver faerdig.
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P T ———rr—— - :c"_i Nar installationen er faerdig, skal du
: _ i forlade installationsprogrammet ved at
Micromedical VisualEyes klikke pa Close (Luk).
= it il i Installationsmediet kan sa fiernes fra
Interacoustics N .
drevet og opbevares pa et praktisk
sted.
Cliig

2.5.1 Demonstrationspatienter

VisualEyes™ softwaren omfatter patienteksempler, der kan importeres til OtoAccess® Database til
demonstrationsformal.

Demonstrationspatienterne er tilgeengelige pa felgende sti efter installation af VisualEyes™ software:
C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes ™\Demo data

Se dokumentationen til OtoAccess® Database for yderligere anvisninger i, hvordan du importerer patienter til
databasen.

2.5.2 Afinstallering af VisualEyes™

VisualEyes™ software-afinstallation er mulig fra Programs and
Features (Programmer og funktioner).

Abn Windows® Control Panel, og veelg derefter Programs
and Features(Programmer og funktioner). Hvis indstillingen
Category (Kategori) anvendes, skal du veelge Uninstall a
program (Afinstaller et program) i Programs (Programmer).

Veelg Micromedical VisualEyes™. Klik pa Uninstall
(Afinstaller).

| installationspakken skal du veelge Uninstall (Afinstaller). Nar
programmet er afinstalleret, skal du lukke bade
installationsprogrammet og kontrolpanelet.
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2.6 Hardwarekomponenter og installation

Et VisualEyes™ system kan, afheengig af konfigurationen, indeholde en masse hardwarekomponenter, og
det er vigtigt, at alle disse tilsluttes og installeres korrekt. Dette afsnit vil deekke installation af forskellige
hardwarekomponenter. De fleste komponenter forbindes med computeren via USB. Hvis brillen anvender
FireWire® kameraer, vil den oprette forbindelse til et FireWire® plugin-kort pa computeren. Tv’et eller
projektoren opretter forbindelse via HDMI.

Der henvises til Figur 2.6-1 for alle tilgeengelige konfigurationer uden en rotationsstol.

Mir Fa | Bgusa BHim
Iripadar

Cormpier (Lapiop | Deslnsg)

I
Pt Lesul Ewternal Room
LSR i B s Camera
L s
Tae W ' WF Rl'rrrnll | Feseot

USEB hub B
EvrSraCam Do o | |

Datalink

A7 e

Afhaengig af konfigurationen leveres VisualEyes™ systemet med forskellige VNG- og vHIT-briller:

LT ]

1 -

Digia
Ligtvi Bar

Figur 2.6-1: VisualEyes™ systemkonfigurationer uden rotationsstole

2.6.1 VNG- og VHIT-briller

o VisualEyes™ EyeSeeCam: EyeSeeCam-brille
e Orion Auto-Traverse Basic og Comprehensive Basic:  Brille med topmontering
o VisualEyes™ 505/515/525: Briller med Side-/Top-/Frontmontering

2.6.1.1 Brille med sidemontering

VisualEyes™ brille med topmontering leveres med et cover, der er nemt at szette pa over portalen til
syns-blokerede tests. Brillen kan konfigureres med enten et eller to kameraer og med enten FireWire® eller
USB-forbindelse. Brillen leveres med et aftageligt cover til udelukkelse af lys. Dette fastg@gres magnetisk og
kan nemt fjernes til okulomotoriske tests. Masken har en indstillelig velcro-hovedrem, som behageligt fastger
brillen pa patienten.

Brillen med sidemontering leveres med udskiftelige skumpuder, der er beregnet til engangsbrug,
da genanvendelse af skumpuder kan forarsage krydskontaminering. De skal skiftes efter hver
patient ved at traekke den brugte skumpude af burrebandet pa indersiden af masken og derefter
seette en ny skumpude pa.
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Figur 2.6-2: Brille med sidemontering med aftageligt cover (venstre) og udskiftelige skumpuder (hajre) til engangsbrug

Kameraerne er monteret pa siden af brillen. Kameraerne fastgeres med magneter sammen med
fikseringsskruer gverst og nederst pa brillen. Fikseringsskruerne kan Ilgsnes eller strammes med den
medfglgende sekskantskruetreekker.

Huvis brillen kun har ét kamera, kan dette flyttes til enten den ene eller anden side af brillen for at optage
enten det venstre eller hgjre gje. Man kan saette et daeksel i kameradbningen pa den modsatte side for at
blokere for lyset i synsblokerede tests.

Figur 2.6-3: Sekskantskruer gverst og nederst pa brillen med sidemontering anvendes til fastgorelse af et kamera eller et cover (pa
billedet)

Hvert kamera pa brillen med sidemontering har tre knopper il billedjustering:
1. Den gverste knop beveeger kameraet vertikalt.
2. Den venstre knop beveeger kameraet horisontalt.
3. Den midterste knop justerer billedfokus.

Yderligere billedjustering kan ogsa foretages ved at rotere spejlene pa brillen i to positioner til at tage hgjde
for forskelle i afstanden mellem pupillerne.
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Figur 2.6-4: Justerbare IR-spejle til justering af afstanden mellem pupillerne (venstre), og knopperne til 1) vertikal kamerajustering, 2)
horisontal kamerajustering, 3) justering af kamerafokus (hajre)

Opsaetning af hardware:
1. Seet kameraet/-erne i kameraindstikket/-ne pa brillen, og stram fastggrelsesskruerne med den
medfglgende skruetreekker, indtil kameraet er ordentligt fastgjort.
2. Til monokulaer saettes et deeksel i kameraabningen i den modsatte side af det pasatte kamera.
3. Tilslut kameraet/-erne til computeren.
a. Ved USB - tilslut USB-kablet/-erne til den medfglgende USB-hub. Serg for, at hubben
tilfgres stram via den eksterne stramforsyning.
b. Ved FireWire — tilslut FireWire-kablet/-erne til PCI ExpressCard i computeren.
c. Huvis brillen anvendes sammen med en rotationsstol, saettes den i stikket pa stolen.
Saet en udskiftelig skumpude pa brillen.
Registrer brillen med sidemontering som “Side Mount Monocular” (Monokuleer med sidemontering)
eller “Side Mount Binocular” (Binokuleer med sidemontering) i VisualEyes™ softwaren ved at falge
anvisningerne i afsnit 2.8: Hardware registration and licensing.

oM

2.6.1.2 Brille med topmontering

VisualEyes™ binokuleer brille med topmontering leveres med et cover, der er nemt at pasaette, over portalen
til synsblokerede tests. Sidelysene pa brillen er programmeret til at blinke for at minde operatgren om, hvilket
gre der skal irrigeres i forbindelse med den kaloriske test, og bruges ogsa til at give belysning, nar deekket
placeres pa brillen. Knopperne gverst pa brillen kan bruges til at justere fokus for at opna det optimale
billede, og knappen pa venstre side af brillen kan bruges til at starte og stoppe tests. Brillen med
topmontering har en justerbar velcro-hovedrem, der holder brillen fast, men samtidig er behagelig for
patienten.

1

Figur 2.6-5: Brille med topmontering med cover (venstre), uden cover (midten) og start/stopknap pa brille (hajre)
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Opseetning af hardware:

1. Seet USB mini-B-stikkene i stikkene gverst pa brillen.

2. Seet den anden ende af USB-kablerne i den medfalgende USB-hub. Sgrg for, at hubben tilfares
stram via den eksterne strgmforsyning. Hvis brillen anvendes sammen med en rotationsstol, saettes
den i stikket pa stolen.

3. Registrer brillen med topmontering som “Top Mount Camera” (Topmonteret kamera) eller i
VisualEyes™ softwaren ved at fglge anvisningerne i afsnit 2.8: Hardware registration and licensing.

2.6.1.3 Brille med frontmontering

Brillen med frontmontering bruger et enkelt USB-kamera, som er trykket ind i kameraportalen pa forsiden af
brillemasken. Kameraet kan anbringes i begge kameraportaler til at optage det gnskede gje, og fokus kan
justeres til optimalt billede med knoppen i midten af kameraet. Kablet er fastgjort i kabelklipsen over portalen.
Hver portal har en drejelig deekplade til test med blokeret syn. Brillen har en justerbar hovedrem, der holder
brillen fast, men samtidig er komfortabel for patienten. Brillen med frontmontering kan desuden fas i en
version designet til mindre og yngre patienter.

Figur 2.6-6: Standard brille med frontmontering (venstre) og brille med frontmontering, til et lille ansigt, (hgjre).

Opseetning af hardware:

1. Seet kameraet i portalen pa masken. Sarg for, at kameraet placeres korrekt ved at anbringe
kameraet med meerkaten “UP” vendt opad.

2. Saet USB mini-B-stikket i stikket pa kameraet.

3. Seet den anden ende af USB-kablet i den medfglgende USB-hub. Sgrg for, at hubben tilfgres stram
via den eksterne stremforsyning.

4. Registrer brillen med frontmontering som “Front Mount Camera” (Frontmonteret kamera) i
VisualEyes™ softwaren ved at fglge anvisningerne i afsnit 2.8: Hardware registration and licensing.

2.6.1.4 EyeSeeCam-brille

EyeSeeCam-kameraet henter data om gjenposition og hovedstilling under videohovedimpulstests (vHIT).
Sammen med VHIT kan VisualEyes™ nu bruge EyeSeeCam-brillen til standard VNG-test, nar det er
konfigureret som VisualEyes™ EyeSeeCam. Kameraet er forbundet via USB og kan monteres i den
sfaeriske holder over gjet. En laserstimulus projiceres fra brillen i vHIT-test.
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Figur 2.6-7: EyeSeeCam-brille

Kameraet monteres i et sfaerisk kugleled over enten hgjre eller venstre gje. Dette gor det muligt at optage
gjet, der er bedst egnet til undersggelse. Denne funktion er szerlig praktisk til patienter med enten et glasgje
eller ptose. Et kugleled ger det muligt for brugeren at justere kameravinklen for at centrere gjet i billedet, og
linsen pa kameramodulet kan drejes for at justere billedfokus. Et fokuseret billede er en forudsaetning for
stabil gjensporing og stejfrie data.

Figur 2.6-8: Fokusjustering pad EyeSeeCam-brille

Kalibreringslaseren pa brillens naeseryg har en knap, hvormed man kan flugte prikkerne pa veeggen ved sma
drejninger, indtil de 5 laserprikker flugter horisontalt og vertikalt. Juster ikke kalibreringslaseren uden grund.
Juster den kun, hvis prikkerne er gaet ud af horisontal/vertikal justering.

Figur 2.6-9: Kalibreringslaser pa EyeSeeCam-brille.

Opseetning af hardware:

1. Seet USB mini-B-stikket i stikket pa EyeSeeCam-kameraet.

2. Seet den anden ende af USB-kablet i den medfaglgende USB-hub. Sgrg for, at hubben tilfgres stram
via den eksterne stremforsyning.

3. Monter kameraet i brillens sfaeriske kugleled.

4. Monter kalibreringslaseren pa brillens neesebro.

5. Registrer EyeSeeCam-brillen som “EyeSeeCam” i VisualEyes™ softwaren ved at fglge
anvisningerne i afsnit 2.8: Hardware registration and licensing.

6. Sarg for, at kalibreringslaseren er justeret horisontalt/vertikalt, og justér efter behov.
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2.6.2 Eksternt lokalekamera

Alle VisualEyes™ systemer leveres med et eksternt lokalekamera. Dette kan bruges til at optage
omgivelserne f.eks. for at se, hvordan patienten var placeret under malingerne, eller for at optage
patientinterviews. Lokaleoptagelserne synkroniseres med gjenoptagelserne.

Figur 2.6-10: Billedeksempel af et eksternt lokalekamera

Opseetning af hardware:
1. Anbring kameraet et sted, hvor omgivelserne kan optages ordentligt.
2. Tilslut USB-kablet til en USB-port pa computeren eller USB-hubben.
3. Nauviger til Configuration > System Default Settings > Input (Konfiguration > Computerens
standardindstillinger > Input), og veelg det tilsluttede kamera i listen under Room Camera

Room Camera O None

O Integrated Camera

© c922 Pro Stream Webcam

Figur 2.6-11: Valg af lokalekamera under System Default Settings > Input (Computerens standardindstillinger > Input)

2.6.3 Fodkontakt og RF-fjernbetjening

VisualEyes™ 505/515/525, Orion Comprehensive Basic og Orion Auto-Traverse Basic leveres alle med
enten en fodkontakt eller en fiernbetjening. Disse kan bruges til at starte/stoppe tests, nar man ikke er i
nzerheden af computeren. RF-fiernbetjeningen kan ogsa bruges til at genstarte, taeende/slukke for
fikseringslyset eller centrering af kamerabilledet (hvis de bruges sammen med en brille med topmonteret
kamera):

1. Qverste knap:
e Centrerer gjnene (brille med topmontering)

e Centrerer spor (brille med sidemontering)
2. Hgjre knap:

Denne kan typisk udfere alle valgte kommandoer i VisualEyes™ (angivet med hvid baggrund).
Se eksemplet herunder for en bedre forklaring:

Far kalibrering kan du vaelge 'Calibration’, som vises med hvid & Calibrati
baggrund. ] albranon

Efter kalibrering kan du vaelge indstillingen 'START’, som vises med
hvid baggrund. STA RT

Pa denne made kan operatgren udfgre handlingerne anfert nedenfor.
e Ga et trin frem i softwaren
e |gangseet kalibrering
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o Efter kalibrering bruges knappen til at starte testen
e Hovis testen er i gang, vil tryk pa knappen standse testen
e Hovis afspilning er i gang, vil tryk pa knappen ga til naeste test pa listen

3. Venstre knap:
o Afbryder testen

4. Nederste knap:
e Teender / slukker fikseringslyset under en test

OBS! De hgjre og venstre knapper er ikke aktive under tests med rotationsstolen af sikkerhedshensyn.

Figur 2.6-12: Fodkontakt (venstre) og RF-fjernbetjening (hgjre)

Opsaetning af hardware:
1. Tilslut USB-kablet/-donglen til en USB-port pa computeren eller USB-hubben.

2.6.4 Kaloriske irrigatorer (valgfrie)

AquaStim og AirFx kan fgjes til VisualEyes™ 515/525 til vand- eller luftstimulering. De kaloriske irrigatorer
kan styres via VisualEyes™ software.

Figur 2.6-13: AquaStim til vandirrigation (venstre) og AirFx til luftirrigation (hajre)
Se separat dokumentation til AquaStim eller AirFx vedr. pafyldnings- og installationsanvisninger.

Opseetning i software:
1. Seet USB type B-stikket i stikket pa irrigatorens bagpanel. Saet den anden ende af USB-kablet i
computeren eller den eksternt stremforsynede USB-hub.
2. Start VisualEyes™ softwaren, og naviger til Configuration > Protocol Management > Caloric > Edit
Test (Konfiguration > Protokolstyring > Kalorisk > Rediger test). Ga til fanen, Irrigator, i panelet til
venstre, og veelg den Irrigator Type (Irrigatortype), der matcher den tilsluttede irrigator.
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Figur 2.6-14: Irrigatorindstillinger til kalorisk test

2.6.5 Digital Light Bar (Digital lysbjeelke) (valgfri)

Digital Light Bar kan tilfgjes VisualEyes™ 525 systemet. Dette kan bruges som visuelle stimuli til
okulomotoriske tests. Digital Light Bar sidder pa en trefod, der kan indstilles i hajden, og stimuliretningen kan
&ndres fra horisontal til vertikal ved at rotere den digital lyslinje via haengslet forbundet til trefoden. Digital
Light Bar (Digital lysbjeelke) skal veere model DLB7.2 eller nyere for at vaere kompatibel med systemet.

)

—k

Figur 2.6-15: Digital Light Bar (Digital lyslinje)

Opseetning af hardware:
1. Seet Digital Light Bar pa trefoden.
2. Tilslut USB-kablet til en USB-port pa computeren eller USB-hubben.
3. Start VisualEyes™ softwaren, og naviger til System Default Settings > Stimuli (Computerens
standardindstillinger > Stimuli).
Veelg “Digital Light Bar” i rullemenuen for Stimulus Type (Stimulustype).
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Figur 2.6-16: Konfiguration af Digital Light Bar i System Default Settings > Stimuli (Computerens standardindstillinger > Stimuli)

4. Veelg Digital Light Bar Type (Digital lysbjeelketype) alt efter modellen.

5. Mal, og indtast patientafstanden.

6. Juster de horisontale og vertikale vinkler. Hvis du ikke kan na de gnskede vinkler, kan du blive ngdt
til at mindske patientafstanden.

2.6.6 VORTEQ™ IMU (valgfri)

VORTEQ™ IMU fglger med VORTEQ™ Assessment og VORTEQ™ Diagnostic-modulerne og anvendes til
at male patientens hovedbevaegelser og -stilling under tests. VORTEQ™ Assessment-modulet kan tilfgjes
VisualEyes™ 505, 515, og 525, og VORTEQ™ Diagnostic-modulet kan tilfgjes VisualEyes™ 525.
VORTEQ™ IMU kan forbindes til computeren enten med USB-kabel eller tradlgst via Bluetooth med den
medfglgende Bluetooth-dongle.

IMU’en kan seettes pa VNG-brillen ved at fgre IMU’en ind i brilleindfatningen. VORTEQ™ IMU er ikke
kompatibel med brillen med frontmontering.

VORTEQ™ Assessment leveres ogsa med et pandebéand, der bruges til DVA-, GST- og fvHIT™ tests.
Denne har en lignende indfatning til IMU’en som den, der sidder pa VNG-brillen.

II .;

-

Figur 2.6-17: VORTEQ™ IMU monteret pa en brille med sidemontering (venstre) og monteret p4 pandebandet til Dynamic Visual Acuity
(Dynamisk synsskarphed) (hgjre)
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VORTEQ™ IMU har fire LED’er, der beskriver enhedens status:

ON: Blinker gul, nar den er teendt

CHARGING: Lyser bla, nar batteriet oplader igennem det tilsluttede USB-kabel
BLE Broadcasting:  Blinker gul, nar Bluetooth sender

BLE Connected: Blinker r@d, nar computeren har oprettet forbindelse til enheden.

Figur 2.6-18: VORTEQ™ IMU med LED’er tsendt

Opsaetning af hardware:

PN~

Tilslut USB-kablet til VORTEQ™ IMU.

Seet den anden ende af USB-kablet i computeren eller USB-hubben.

Teend for IMU’en ved at skyde afbryderen.

Registrer VORTEQ™ IMU som "VORTEQ™” i VisualEyes™ softwaren, idet du fglger anvisningerne
i afsnit 2.8: Hardware registration and licensing.

OBS! VNG-brillen skal veere registreret og licenseret far VORTEQ™ IMU’en. Hvis du bliver bedt om
en licens, nar du registrerer VORTEQ™ IMU, skal du lade feltet st tomt og klikke pa “close” (luk).
Ga til System Default Settings > Head Sensor (Computers standardindstillinger > Hovedsensor), og
sgrg for, at Head Sensor Type (Hovedsensortype) er indstillet til “Micromedical VORTEQ™ IMU”.

Indstil Connection Type (Forbindelsestype) til “USB”. Hvis enheden er korrekt forbundet, skulle
Board Status (Kortstatus) vaere grgn.
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Figur 2.6-19: Konfiguration af VORTEQ™ IMU i System Default Settings > Head Sensor (Computers standardindstillinger >
Hovedsensor)

Hvis du gnsker en tradlgs forbindelse, skal USB-donglen forbindes til en USB-port pad computeren
eller p& USB-hubben, og du skal vaelge “Bluetooth” som Connection Type (Forbindelsestype).
Sensoren kan kalibreres ved at klikke pa “Calibrate Now” (Kalibrer nu).

Hvis “Refresh Calibration Before Every Test” (Forny kalibrering far hver test) er indstillet til “ON”, vil
softwaren kalibrere sensoren fgr hver test. Denne indstilling er aktiveret som standard.

Under installationen kan Windows Security anmode om tilladelse til at installere enhedens software fra
Kvaser AB. Markér feltet for altid at stole pa software fra "Kvaser AB", og veelg derefter Install (Installer).
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2.6.6.1 Optotype Tests

Hvis VORTEQ™ Assessment fgjes til softwaren, skal stimulus konfigureres under System Default Settings >
Optotype Tests. Skeermen med Optotype Test-indstillinger giver separate skaermmalinger for den stimulus,
der anvendes til DVA-/GST-/fvHIT™ tests. Hvis tv-skaermen er for stor til at kunne bruges til test, kan man i
stedet veelge at benytte computerskaermen til at vise DVA-/GST-/f'vHIT™ teststimulussen. Vaelg skaermen,
der skal bruges til testen, og bekraeft sa malene til displayet (da dette kan veere den primaere, baerbare
computer-/desktopcomputerskaerm, skal greenserne indtastes for det valgte display). Hvis veerdien for
Patient Distance (Patientafstand) ikke er tilstraekkelig til visning pa det valgte display, vil optotypen blive vist
sa godt som muligt, men kan muligvis ikke skelnes i de laveste logMAR-vaerdier.
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2.6.7 Rotationsstole (valgfri)

Adskillige forskellige rotationsstole kan tilfgjes VisualEyes™ systemet.
VisualEyes™ softwaren understgtter nedennaevnte rotationsstole:
e Orion Reclining
Orion Auto-Traverse
Orion Comprehensive
System 2000 Reclining
System 2000 Auto-Traverse
System 2000 Comprehensive

Vejledninger om hardwareinstallation kan lzeses i de separate installationsvejledninger.
Opseetning af hardware:
1. Fglg anvisningerne i de separate installationsvejledninger til den specifikke rotationsstol for korrekt
opstilling og tilslutning af stolen.
2. Sgrg for, at rotationsstolen tilfgres stram og er tilsluttet PC’en.
3. Installer DAQ-hardwaredriver iht. anvisningerne i afsnit 2.7: Installation of DAQ hardware drivers for
Rotary chairs and DataLink.
4. Foretag kalibrering og validering af rotationsstolen iht. afsnit 2.6.7.4: Rotary Chair Calibration &
Validation.
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2.6.7.1 Reclining-rotationsstol

VisualEyes™ 515 og VisualEyes™ 525 kan bruges sammen med de rotationsstole, der kan Izenes tilbage.
Systemet understatter Orion Reclining og System 2000 Reclining. Rotationsstolen, der kan leenes tilbage,
muligger hastighedstrintest og sinusformet harmonisk acceleration (SHA). Rotationsstolen, der kan laenes
tilbage, kan ogsa anvendes som undersggelsesbord for positionstests og kaloriske tests. Ryglaenet kan
lzenes til 30° fra horisontalt til kaloriske tests. Positionstests kan udfgres med ryglaenet lagt 0° horisontalt.
Ved Dix Hallpike-tests kan hovedstgtten tages af pa System 2000- og Orion-stolene, s& hovedet kan
placeres lavere end stellet. Nar der bruges en brille med topmontering, kan velcro-stropperne pa
hovedstetten (placeret pa bagsiden af System 2000- og Orion-stole) hjeelpe med at stabilisere patientens
hoved ved at fastgare stgtten til brillens strop pd MMT-brillen med top-montering.

Figur 2.6-20: Orion Reclining-rotationsstol opret (venstre), og tilbageleenet (hgjre)

Konfiguration af Reclining- stol

VNG-brillen kan tilsluttes direkte til den rotationsstol, der kan lzenes tilbage. FireWire®-kort bruges sammen
med brillen med FireWire® sidemonterede og FireWire topmonterede kameraer og med System 2000
Reclining. Tilslut stremstikket fra den baerbare computers PC Express-kort til stramnettet, nar det bruges
med baerbare computere. Hvis kortet skal fiernes senere, skal computeren vaere slukket, fgr du fijerner kortet.
Tv-stimulussen tilsluttes via et HDMI-kabel til bagsiden af computeren (dette kan kraeve et adapterkabel).
Baerbar computer-konfigurationer bruger en USB-hub til at oprette forbindelse til enheder, der bruger en
ekstern stramadapter, og tilsluttes bag pa den baerbare computer, men USB-kablet fra stolen skal tilsluttes
direkte til computeren (ikke via USB-hubben, hvis der er en sadan). Hvis et DataLink er tilsluttet systemet,
skal det tilsluttes en USB-port pa den eksternt streamforsynede USB-hub eller direkte pa computeren.

OBS! DataLink kan ikke bruges til rotationsstoletests med stole, der kan lzenes tilbage.

Der henvises til Figure 2.6-21, Figure 2.6-22 for billedlige repreesentationer af de forskellige stoletyper.
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Figur 2.6-21: Konfiguration af System 2000 Reclining-stol
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Figur 2.6-22: Konfiguration af Orion Reclining-stol

2.6.7.2 Auto-Traverse- og Comprehensive-rotationsstole

Auto-Traverse- og Comprehensive-rotationsstole kan fas med VisualEyes™ 525, Orion Comprehensive
Basic og Orion Auto-Traverse Basic.

Brugeren far de ekstra testvalg, sinusformet harmonisk acceleration (SHA) test og trintest, ved at kombinere
Brugeren far de ekstra testmuligheder med Sinusoidal Harmonic Acceleration (SHA) testen og Step Velocity
testen ved at kombinere VisualEyes™ systemet med Orion Auto-Traverse/Comprehensive eller System
2000 Auto-Traverse/Comprehensive-rotationsstole. Stolen star i en lysteet kabine. Laserprojektoren er
monteret oven pa stolens stel, og den bruges til at projicere malstimulus i okulomotoriske tests og VOR-
fokustests eller SVV-tests. Der er monteret en optokinetisk tromle i kabinens loft, som giver stribestimulus i
hele -feltet. Auto-Traverse-stole kan bevaeges veek fra aksen i sidelaens retning, hvilket bruges til subjektiv
visuel vertikaltests.
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Figur 2.6-23: Orion Auto-Traverse/Comprehensive-rotationsstol

Til SVV-tests vil patienten bruge SVV-fjernbetjeningen. Denne vil rotere SVV-linjen med 0,1° mod uret
(venstre knap) eller med uret (hgjre knap). Knapperne kan ogsa holdes nede for at dreje SVV-linjen trinvist,
indtil knappen slippes.

Figur 2.6-24: SVV-fiernbetjening til Orion Auto-Traverse/Comprehensive-rotationsstol

Observationskameraet til Orion Auto-Traverse/Comprehensive-stolen star inde i stolekabinen, og monitoren
sidder teet pa operatgren. Dette ger det muligt for operatgren at overvage patienten inde i kabinen via
observationsskaermen. Videoen fra observationskameraet hverken optages eller gemmes i softwaren.

Figur 2.6-25: Observationskamera og skaerm

Opsatning af Auto-Traverse- og Comprehensive-stole

Orion Auto-Traverse/Comprehensive og System 2000 Auto-Traverse/Comprehensive-stole har 3
hovedkomponenter: vestibulaer kabine, rotationsstol og systemvogn. Disse systemer er konfigureret pa
samme made med undtagelse af nogle fa variationer. De billedlige repraesentationer for disse to forskellige
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stolopsaetninger vises nedenfor Figure 2.6-27 (Orion Auto-Traverse/Comprehensive) og Figure 2.6-28
(System 2000 Auto-Traverse/Comprehensive).
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Figur 2.6-27: Konfiguration af System 2000 Auto-Traverse/Comprehensive
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2.6.7.3 Valgfrie add-ons til Auto-Traverse- og Comprehensive-rotationsstole
Auto-Traverse- og Comprehensive-stole har to valgfrie add-ons.

Child Option Accessory (tilbehegrs)kit (til barn) til Orion Auto-Traverse/Comprehensive
Auto-Traverse/Comprehensive rotationsstole kan konfigureres med tilbehgr til barn bl.a. en
barnesaedeindsats, et monokuleert kamera, brille til sma hoveder og et observationskamera til barn.
Observationskameraet til barn er monteret pa en stang, som passer ind i beslaget og sidder pa fodstatten.
Observationskameraet til barn vil iagttage barnet i bilseedet.

OBS! Observationskameraet til bgrn byder ikke pa eyetracking i softwaren. Det er udelukkende beregnet til
observation og optagelse af patienten i stolen.

Opseaetning af hardware (barnesaedeindsats):
1. Skru hovedstetten af stolen, og fiern den.
2. Skub krogen gennem sikkerhedsseleabningen pa sikkerhedssaedet, sa der er en krog pa hver side
af barnesaedet.
3. Fastger barnessedet og skummet gverst pa stolens saede ved at fastgere krogene til ringene pa
stolens stel.
Det er ikke ngdvendigt at bruge stolens hofte- og skuldersele.
Patienten skal fastggres med barnesaedets sele.

4.
5.

Figur 2.6-28: Sekventielle billeder af barnessedetilpasning p& Auto-Traverse/Comprehensive-stol (venstre til hgjre)

Opseetning af hardware (observationskamera til bagrn):
1. Seet kameraet pa stangen, og fastger denne pa beslaget ved rotationsstolens fodstatte.
2. Tilslut USB-kablerne til portene bag pa stolens stel.
3. Registrer observationskameraet som “Pediatric Observation Camera” i VisualEyes™ softwaren, idet
du fglger anvisningerne i afsnit 2.8: Hardware registration and licensing.
OBS! VNG-brillen skal veere registreret og licenseret fgr observationskameraet.
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Figur 2.6-29: Observationskamera til bern sat pa Orion Auto-Traverse/Comprehensive-stol og tilsluttet USB-portene bag péa stolen

EOG Accessory (tilbehgrs)kit til Orion Auto-Traverse/Comprehensive
Auto-Traverse/Comprehensive-rotationsstole kan konfigureres med en elektrodeforforsteerker bygget ind bag
i stolens stel til ENG test af patienter med elektrodekabler.

Dette kan, til forskel fra det separate DataLink, bruges til tests med rotationsstole. Anvisninger om montering
af elektroder og impedanstests findes i afsnit 3.5.3.

ENG i Stol optionen er kompatibel med de nedenfor angivne tests, hvis den er licenseret:

Spontannystagmus

Fiksering

Smooth Pursuit (Falgebevaegelse)
Sakkade

»  Optokinetisk

+  Step Velocity

»  Sinusformet harmonisk acceleration (SHA)

Opsaetning af hardware:
1. Serg for, at EOG-kortet er registreret i Instacal.
2. Registrer EOG-kortet som “ENG in Chair” (Eng i stol) i VisualEyes™ softwaren, idet du felger
anvisningerne i afsnit 2.8: Hardware registration and licensing.
OBS! VNG-brillen skal veere registreret og licenseret fgr registrering af ENG i stol.

2.6.7.4 Kalibrering og validering af rotationsstol

Efter installation af DAQ-hardwaredriver til rotationsstolen igangseettes OtoAccess® Database og
VisualEyes™ softwaren.

Ga til Configuration>System Default Settings (Konfiguration>Computers standardindstillinger), og veelg
Rotational Chair (Rotationsstol) i venstre panel.

Brugeren kan veelge stoletype fra rullemenuen. Brugeren kan se status for controllerkort og kan justere
stolens nulposition.
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Figur 2.6-30: Valg af type rotationsstol

Som en del af installationskontrollen kan operateren validere og kalibrere systemet. Nar installationen er
feerdig, skal operatgren validere systemet. Ved at vaelge Validation (Validering) indstillingen under
Maintenance Routines (Vedligeholdelsesrutiner) kan operatgren foretage validering af sinusbalge.

Klik pa Go (Start) pa skeermen til validering af sinusbalge. Stolen skal rotere frem og tilbage langsomt.

lagttag sinusbelgen. Der skal veere to farvede sinusbelger, som overlejres til én kurve Hvis kurverne
matcher, er det ikke ngdvendigt at kalibrere.

Maintenance Routines l.':} Calibration fi,'l Vialidation

(7]

Frequency

Velocity

Cycles ® Signal @ @ FPPR
000V

Figur 2.6-31: Validering af sinusbglge

Hvis kurverne ikke matcher, skiftes til Calibration Maintenance Routines
(Kalibreringsvedligeholdelsesrutiner). Klik pa Go (Start) under Drift Calibration (Driftkalibrering). Stolen skal
stoppes og ma ikke drive. Hvis stolen bevaeger sig langsomt, skal drift fiernes ved brug af venstre/hgjre-
pileknapperne for Drift Offset (Driftsforskydning). Nar stolen holder op med at beveege sig, skal du klikke pa
Stop. Klik sa pa Go (Start) under Velocity Tach Calibration (Kalibrering af hastighedstachometer). Stolen vil
dreje med uret. To linjer vises og vil blive overlejret. Kalibrering stopper automatisk.
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Figur 2.6-32: Kalibrering af drift og hastighedstachometer

2.6.7.5 Ekstra trin for Auto-Traverse- og Comprehensive-stole

Til otolitfunktionstests kan der vaelges en 0 til 7 cm mikrocentrifuge. Stolesaedet skal centreres sideleens pa
stolens bund. Hvis veegten viser, at stolen ikke er centreret, indtastes den aktuelle ucentrerede stoleposition
under “Current Lateral Position (cm)”(Aktuel sideleens position (cm)), og stolens retning vaelges sa fra midten
(venstre/hgjre). Klik pa knappen, Center Laterally (Centrer sideleens), for at flytte stolen mod midten.

Forsigtig: Ger ikke forsag pa at flytte stolens stel sidelaens ved at skubbe pa stolestellet, da der kan opsta
skade.
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Figur 2.6-33: Yderligere indstillinger for centrering veek fra aksen for Auto-Traverse- og Comprehensive-stole
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Lasertjek
Veelg stimulustype som Laser og Drum (Tromle) fra rullemenuen. Til Settings and Calibration (Indstillinger og
kalibrering) vaelges "Laser”.
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Figur 2.6-34: Laserstimuli-indstillinger til Auto-Traverse/Comprehensive-stol

Veelg midterposition, og klik pa 'Go’ (Start) under Laser Angle Test (Laservinkeltest). Laserlyset skulle sa
rette et redt mal mod kabinevaeggen afheengig af den valgte position (Midte, Venstre 15, Hajre 15, Venstre
25, Hajre 25 osv.). Udfar sa Sinusbglgetesten med 'Run Sine X Axis or Run Sine Y Axis’ (Kgr Sinus X-akse
eller Kgr Sinus Y-akse) og iagttag, om laseren bevaeger sig i et jaevnt menster. Klik pa Stop for at stoppe
sinusbglgetesten.

Under SVV-vinkeltesten skal du klikke pa Go (Start) for at tiekke, om SVV-linjen gengives. Brug
venstre/hgjre-pileknapperne til at aendre linjevinklen og bekraefte linjens jeevne bevaegelse.

Optokinetisk tromletjek

Veelg stimulustype som Laser og Drum (Tromle) fra rullemenuen. Til Settings and Calibration (Indstillinger og
kalibrering) veelges "Drum” (Tromle), og derpa valideringsindstillingen. Klik pa 'Go’ (Start) for validering af
sinusbglge. Optokinetiklampen teender, og der vises striber pa kabinevaeggen. Tromlen drejer sa forste den
ene vej og sa den anden med en symmetrisk sinusbglge. Tromlen stopper automatisk efter fuldfarelse af det
antal cyklusser, der er indstillet i valideringsparametrene.
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Figur 2.6-35: Tromlestimuli-indstillinger til Auto-Traverse/Comprehensive-stol

Hvis sinusbalgen ikke viser overlejrede linjer, vaelges 'Calibration’ (Kalibrering). Klik pa knappen, Go (Start),
under Drift Calibration (Kalibrering af drift), og justér driften ved brug af venstre/hgjre-pileknapperne for at
stoppe tromlebevaegelse. Klik pa Stop. Klik sa pa Go-knappen under Velocity Tach calibration (Kalibrering af
hastighedstakometer). Tromlen begynder at rotere. Sarg for, at den roterer imod urets retning. To linjer vises
og Vil blive overlejret. Kalibrering stopper automatisk.
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Figur 2.6-36: Drift calibration (Kalibrering af drift) og Velocity Tach Calibration (Kalibrering af hastighedstachometer) for den
optokinetiske tromle pa Auto-Traverser/Comprehensive-stolen

Sikkerhedskontrol
For testen pabegyndes i stolesystemet, skal der foretages visse sikkerhedstests som beskrevet nedenfor.

Sikkerhedskontrol for Orion Auto-Traverse og Orion Comprehensive

- Overvagningssikkerhed: Se efter, at nadstoppet er blevet koblet fra. Ngdstoppet vil forblive slaet fra,
indtil man géar ind i VisualEyes™ software, og klikker pa Begin testing (Start test) eller gar til System
Default Settings > Rotational Chair (Computers standardindstillinger > Rotationsstol) og veelger
“Orion A/C”. Nedlukning af VisualEyes™ vil slukke ngdstoplampen efter nogle sekunder. Dette
sikrer, at overvagningssikkerheden fungerer.

- Kabinedarssikkerhed: Klik pa Begin testing (Start test) med kabinedaren aben. Du skulle sa fa en
besked, der minder dig om, at kabinedgren skal lukkes for at testen kan fortsaette. Luk kabinedgren,
og ga til en rotationsstoletest. Du vil fa en sikkerhedstjekliste. Listen skal tjekkes, for testen kan
begynde.
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2.6.8 DataLink (valgfri)

DataLink kan tilfgjes VisualEyes™ 515 og VisualEyes™ 525 igennem “EOG Accessory kit til VNG”. Det kan
bruges til at udfare ENG-tests for patienter, der ikke kan testes med VNG-briller. DataLink maler gjenposition
med elektroder, der er monteret pa patienten. EOG Patient Cable (Patientkabel) forbindes med DataLink, og
de farvekodede ledninger forbindes med EOG Patient Cable (Patientkabel) og klemmer elektrode fast, der
sidder pa patienten. Anvisninger om montering af elektroder og impedanstests findes i afsnit 3.5.3.

DattaLink er kompatibel med de nedenfor angivne tests, hvis det er licenseret:

*  Spontannystagmus

* Fiksering

*  Smooth Pursuit (Fglgebevaegelse)
+ Sakkade

*  Optokinetisk

+ Position

+ Dix Hallpike

« Bitermal kalorisk
» Sakkadometri

OBS! DataLink er ikke kompatibel med nogen form for rotationsstolstest.
OBS! DataLink understgtter ikke funktionerne i VisualEyes 3.2

Figur 2.6-37: DatalLink og EOG Patient Cable

Opseetning af hardware:

1. Seet det 9-bens stik fra EOG Patient Cable i EOG-stikket pa bagpanelet pa DataLink.

2. Saet USB type B-stikket i USB PC-porten bag pa DatalLink, og saet den anden ende i computeren
eller USB-hubben. Den grgnne A/D Status lampe ved siden af USB-porten pa DataLink skulle sa
teendes.

3. Seet stremkablet i stramindgangen bag pa DataLink.

4. Teend DataLink pa afbryderen pa bagpanelet. Den grgnne Power-lampe pa frontpanelet pa DataLink
skulle sa teendes.

5. Installér DataLink

6. Registrer DataLink som “DataLink” i VisualEyes™ softwaren ved at fglge anvisningerne i afsnit 2.8:
Hardware registration and licensing.

OBS! VNG-brillen skal veere registreret og licenseret for registrering af DataLink.

2.6.8.1 Installation af DataLink kombineret med Orion Reclining, System 2000 Reclining eller
System 2000 Comprehensive

Nar du konfigurerer et DataLink kombineret med en Orion Reclining-, en System 2000 Reclining- eller en
System 2000 Comprehensive-stol, registreres DataLink-kortet (minilab 1008) sommetider farst og bliver til
board#0 i Instacal. Dette kan konflikte med kommunikationen mellem stolen og VisualEyes™ softwaren.
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Figur 2.6-38: Uhensigtsmaessig registrering af Datalink-kortet (minilab 1008) som board#0 med System 2000
Comprehensive/Reclining-stol

Du kan lgse dette problem, hvis du aendrer kortnummeret ved at hgjreklikke pa kortet i Instacal og klikke pa
“Change Board#...” (Skift kortnummer...)

Konfigurér Instacal sa DataLink (miniLAB 1008) er Board#1, og stolen (USB-231 / PCI-DAS6025) er
Board#0.
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Figur 2.6-39: Hensigtsmaessig registrering af DataLink-kortet (minilab 1008) med System 2000 Comprehensive/Reclining-stol
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2.6.9 TRV-stol (valgfri)

TRV-stolen kan tilfgjes VisualEyes™ systemer med USB-forbindelse.
Se separat vejledning om installation og brug af TRV-stolen.

Figur 2.6-40: TRV-stol

2.7 Installation af DAQ-hardwaredrivere til rotationsstole og DataLink

Rotationsstole og DataLink behgver ekstra installationer af DAQ-hardwaredrivere for at opna dataindsamling
fra hardwarekomponenter. Fglg anvisningerne nedenfor for de relevante drivere:

OBS!
Nar der opgraderes fra en tidligere version af softwaren, skal driverne opdateres til de drivere, der falger
med den nye softwareinstallation.

Installation af DAQ-hardwaredrivere til Orion-stol / System 2000-stol og DataLink

Abn Windows® Explorer. G4 til falgende placering:

C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes ™\Driverfiles, og kgr programmet
icalsetup.exe.

Klik pa Setup (Opseetning) for at begynde installationen af InstaCal.

Veelg at installere InstaCal til standardplaceringen pa C:\Program Files (x86)\Measurement
Computing\DAQ\.

Nar du bliver spurgt, hvilke programfunktioner der skal installeres, skal du vaelge standardindstillingen til
installation af Universal Library Examples.

Under installationen kan Windows Security anmode om tilladelse til at installere enhedens software fra
Measurement Computing. Afkryds feltet til altid at have tillid til software fra "Measurement Computing", og
veelg derefter Install (Installer). Computeren skal genstartes, nar opsaetningen af InstaCal er feerdig.

Nar computeren er blevet genstartet, skal du starte InstaCal-softwaren. Fer du starter Instacal-softwaren,
skal du sikre dig, at stolens USB-kabel er tilsluttet systemet, og at rotationsstolen er teendt. Giv al hardware
nogle sekunder til automatisk at finde tilslutningen af USB-kablet. Du kan finde softwaren pa placeringerne
naevnt herunder.

| Windows® 10 skal du klikke pa Start > All apps > Measurement Computing > InstaCal (Start > Alle
Programmer > Measurement Computing > InstaCal).

| Windows® 11 skal du klikke pa Start > All apps > Measurement Computing > InstaCal (Start > Alle
Programmer > Measurement Computing > InstaCal).
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Nar InstaCal-software startes, vil softwaren registrere hardwaren som den korttype, der beskrives i Tabel
2.7-1 (forudsat at hardwaren tilfares strem og er forbundet til PC’en). Klik pa4 OK-knappen for at registrere
enheden i programmet. Nar det drejer sig om System 2000 Auto-Traverse-stolen, skal du klikke pa knappen,
Configuration (Konfiguration) for hvert kort og zendre Board Configuration indstillingerne for "Counter 1 Clock
Source" til at vaere 10 MHz Clock.

Tabel 2.7-1: Korttyperegistrering i InstaCal-softwaren for forskellige hardwaremodeller.

Hardwaremodel Korttype Antal kort
Orion Reclining USB-231 1
Orion Comprehensive USB-231 2
Orion Auto-Traverse USB-231 2
System 2000 Reclining PCI-DAS6025 1
System 2000 Comprehensive PCI-DAS6025 1
System 2000 Auto-Traverse PCI-DAS6025 2
DataLink miniLAB-1008 1

2.8 Hardware-registrering og licensering

Nar ny hardware tilsluttes VisualEyes™ systemet, skal det registreres i softwaren for at blive genkendt
korrekt. VNG- og vHIT-brillen skal ligeledes licenseres i systemet.

Nar VisualEyes™ softwaren starter med ny hardware tilsluttet, registrerer softwaren automatisk den nye
hardware, og pop op-vinduet nedenfor vises i softwaren. Dette viser de unikke hardwarenumre for den
specifikke hardware, der er tilsluttet. Brugeren skal angive typen af hardware, der er tilsluttet, i rullemenuen.
Det er vigtigt, at VNG-brillen registreres og licenseres, fgr resten af hardwaren.

Please select

18-454-170 Mlease select

Hvis den valgte hardware er en binokuleer brille, vises en anden rullemenu til venstre, hvor kameraet, der
skal parres, skal veelges.

18-434-169 Top Mount Camera ¥

18-454-170 A S Pleaze select v

18.454-170

Klik pa knappen “Register” (Registrer) for at gemme hardwaren i systemet, og klik pa “Next” (Naeste).
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18-454-169 18-454-170 b Top Mount Camera W + Register

Der vises et nyt vindue til indtastning af licensngglerne. Indtast licensen, der blev leveret sammen med
systemet for den nyligt registrerede hardware.

OBS! Kun den oprindeligt registrerede VNG-brille og EyeSeeCam-brillen bar have licenser. Dette er

licenserne, der fulgte med VisualEyes™ systemet. Til alle andre typer hardware (ENG in Chair / DataLink /
Pediatric Observation Camera / VORTEQ), skal brugeren blot lade licensfeltet sta tomt og klikke pa “Close”
Luk). Hardwaren vil sa fungere ved at bruge samme licens som blev indtastet for VNG-brillen.

Hardware Serial number Licensze key

Top Maount Camera TH-454-T64

Efter registrering og licensering af VNG-brillen, kan al yderligere hardware registreres.

Dette kan geres ved at starte softwaren igen med hardwaren tilsluttet, hvilket vil betyde, at pop op-vinduet
vises og angiver, at der er fundet ukendt hardware, og den kan sa registreres ved at fglge de trin, der
beskrives i fremgangsmaden ovenfor.

Brugeren kan ogsa tilslutte den nye hardware og navigere til System Default Settings > Hardware and
Licenses (Computerens standardindstillinger > Hardware og licenser). Dette viser en oversigt over al
registreret hardware sammen med de registrerede licenser. Hvis der ses ukendt hardware, vil det ogsa blive
vist @verst pa skaermen. Brugeren kan vaelge hardwaretype i rullemenuen og klikke pa “Register”’ (Registrer).
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2.9 Skarmkonfiguration

VisualEyes™ kraever preecis tv-/projektorkonfiguration for at vise de visuelle stimuli korrekt og til at kalibrere
eyetracking til de korrekte vinkler. Nar du bruger et display til at vise visuelle stimuli, er det saledes vigtigt at
sikre, at dette konfigureres korrekt i henhold til felgende anvisninger.

2.9.1 Tv-overvejelser

Det er vigtigt, at skeermdimensionerne er store nok, til at softwaren kan vise de visuelle stimuli i de gnskede
vinkler.

Hvis forbindelsesafstanden overskrider 7,5 m for at gemme kablet bag vaeggen eller ga igennem loftet, skal
der anvendes strgamforsynet HDMI-forleengerhub/-kabel. Tradlgse HDMI-forbindelser understattes ikke.

Nar tv'et konfigureres, skal det indstilles til “Computer” eller “Game” for at korrigere for mulige forsinkelse af
det viste stimulussignal, som kan forekomme pga. HDMI-skalering og billedprocessering.

Det anbefales at bruge et tv med fuld HD (1080p).
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2.9.2 Windows-displayindstillinger

Displayet skal konfigureres korrekt i Windows-displayindstillinger under Windows Settings > System >
Display (Windows indstillinger > System > Display):
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Displayene skal konfigureres som
forleengede displays, og
computerskaermen skal veelges som
primeer skaerm. Tv’et/projektoren kan ikke
veelges som primeer skaerm.

Forholdet skal indstilles til 100 % for
tv’et/projektoren.

Oplasningen skal indstilles til 1920 x
1080.

Nar der anvendes et UHD 4K TV, skal
oplgsningen indstilles til 1920 x 1080
med en opdateringshastighed pa 60 Hz.

Du kan indstille opdateringshastigheden
til 60 Hz ved at ga til Advanced display
settings (Avancerede displayindstillinger),
veelge displayet og klikke pa “Display
adapter properties for Display X” (Vis
adapters egenskaber for display X).

Veelg sa fanen “Monitor” gverst i vinduet,
og veelg “60 Hertz” i rullemenuen under
Screen refresh rate
(Skeermopdateringshastighed).

=

Interacoustics

Multiple displays
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2.9.3 VisualEyes™ softwareindstillinger

Nar tv- og Windows-indstillingerne er konfigureret korrekt, skal du starte VisualEyes™ software, og
konfigurere displayene i softwaren ved at fglge disse anvisninger.

OBS! Selv hvis “Migrate any existing VisualEyes™ system settings” (Overfgr alle eksisterende VisualEyes™
systemindstillinger) blev markeret under installation, anbefales det staerkt at male displaystarrelsen igen.
Forskellige versioner af VisualEyes™ har brugt forskellige malemetoder. Det er saledes vigtigt at validere
displayets dimensioner.

2.9.31 Stimuli

Ga til System Default Settings (Computers standardindstillinger) og vaelg “Stimuli” i panelet til venstre pa
skaermen.

e Veelg TV som Stimulus
type, hvis du bruger et tv
eller en projektor.

e Sgrg for, at Secondary
Monitor (Sekundaer skaerm)
indstilles til “ON”.

o Velg tv'’et/monitoren til at
vise de visuelle stimuli,
nederst pa siden.
Skaermenes starrelse
dimensioneres i forhold til
de respektive
pixeloplgsninger.

o Klik pa Show/Hide
Boundaries (Vis/Skjul
greenser) for at vise
gitterlinjer pa den valgte
skaerm.
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e Mal og indtast bredden og
hgjden pa de horisontale og
vertikale gitterlinjer.

e Mal og indtast afstanden fra
skeaermen til patienten.

OBS!
De angivne enheder til
indtastning i softwaren
bestemmes af Windows

regionsformatet og kan Boundaries Width  [cm)

enten veere cm eller

tommer. Boisncdaries Hoight  [cm) _
Fateishl Lrstami® [

e Justér de horisontale og Horizantal Angle
vertikale vinkler med
glidere, s& de bestemmer Nertical Ancile
den maksimale vinkel, der
kan bruges til de visuelle
stimuli.

2.9.3.2 Hardwareforsinkelse

For at kunne kompensere for potentiel forsinkelse i visningen af de visuelle stimuli pa den tilsluttede skaerm,
kan hardwareforsinkelsen justeres fra softwaren. Hvis dette ikke justeres korrekt for den tilsluttede
stimuliskaerm, kan det medfgre unormale vaerdier for ventetid for okulomotoriske tests. Det anbefales derfor
at justere hardwareforsinkelse for alle installationer, der bruger visuelle stimuli, og den bear justeres igen, hvis
skaermen for visuelle stimuli udskiftes pa et senere tidspunkt.
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Den aktuelt indstillede vaerdi for
hardwareforsinkelse findes
under System Default Settings
> Stimuli (Computerens
standardindstillinger > Stimuli).
Hvis du klikker pa “Reset Delay”
(Nulstil forsinkelse), indstilles
hardwareforsinkelse til 0 ms.

Du kan justere hardwareforsinkelse for den tilsluttede skaerm til visuelle stimuli ved at fglge anvisningerne
nedenfor:

1. Udfer en “Smooth Pursuit” Deemed Demo
(Folgebevaegelse) test pa
en person, der vides at
have en normal reaktion.

Smooth Punuil  Horimontal 15%°

e
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Dheaivel [PETRCCUETCS

2. Efter udferelse af testen B e

skal du klikke pa
undertesten.

3. Gatil Temporary Setup Dema Intevaooustcs

(Midlertidig opseetning).

Smaath Pormat - Hor

4. Fra Temporary Settings
(Midlertidige indstillinger)
skal du klikke pad Hardware
Delay
(Hardwareforsinkelse) i
venstre panel.

5. Den foreslaede justering for
hardwareforsinkelse vil blive
vist som Current Delay { !
(Aktuel forsinkelse). Hvis du Settings et Pt Tt
klikker pa “Adjust Hardware "
Delay” (Juster
hardwareforsinkelse),
justeres
hardwareforsinkelsesvaerdie
n i overensstemmelse
hermed.
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6. Efter klik pa “Adjust
Hardware Delay” (Juster
hardwareforsinkelse) kan
den justerede veerdi ses i
System Default Settings >
Stimuli (Computerens
standardindstillinger >
Stimuli).

e

7. For at kunne validere den
nye veerdi for
hardwareforsinkelse skal du
udfgre endnu en “Smooth
Pursuit” (Felgebeveegelse) - S E At Hlancmiard. Duchiy
test pa en person, der vides
at have en normal reaktion.

Den foreslaede justering
skal sa veere teet pa 0 ms.

2.9.3.3 Optotype tests

Hvis VORTEQ™ Assessment fgjes til softwaren, skal stimulus konfigureres under System Default Settings >
Optotype tests. Skeermen med Optotype testindstillinger giver separate skeermmalinger for den stimulus, der
anvendes til DVA, GST og fvHIT ™. Det anbefales at bruge hgjhastighedsskaerme, som normalt bruges til
gaming, til udfgrelse af fvHIT ™. Hvis tv-skaermen er for stor til optotype-tests, kan computerskaermen
veelges til optotype-teststimulussen. Veelg skaermen, der skal bruges til optotype-tests, og bekreeft s& malene
til displayet (da dette kan vaere den primeere, baerbare computer/skrivebordsskaerm, skal graenserne
indtastes for det valgte display). Hvis veerdien for Patient Distance (Patientafstand) ikke er tilstraekkelig til
visning pa det valgte display, vil optotypen blive vist sa godt som muligt, men kan muligvis ikke skelnes i de
laveste logMAR-veerdier.
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2.10 Sprogindstillinger

Sproget i softwaren kan indstilles ved at ga til System Default Settings > General (Computerens
standardindstillinger > Generelt), og veelge det gnskede sprog i rullemenuen (se Figure 2.10-1). Softwaren
skal startes igen, nar programsproget er blevet aendret.

Mulige sprog i softwaren er:

e Engelsk (USA) e Japansk (Japan) e Slovensk (Slovenien)
e Fransk (Frankrig) o Koreansk (Korea) e Spansk (Spanien)

o Tysk (Tyskland) e Polsk (Polen) e Svensk (Sverige)

e Greesk (Greekenland) e Portugisisk (Brasilien) o Tyrkisk (Tyrkiet)

e ltaliensk (lItalien) ¢ Russisk (Rusland) e Kinesisk (Kina)
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Figur 2.10-1: Konfiguration af sprog fra System Default Settings (Computers standardindstillinger)

2.11 Data- og videolagring

2.11.1 Konsultationsdata

VisualEyes™ kan gemme konsultationsdata gennem OtoAccess® Database. Konsultationsdata vil blive
gemt automatisk, nar VisualEyes™ abnes gennem OtoAccess® Database, og konsultationsdata vil blive
gemt under den patient, der blev valgt i databasen.

2.11.2 Videooptagelser

VisualEyes™ kan optage videoer fra VNG- eller vHIT-brillen sa vel som videoen fra det eksterne
lokalekamera. Disse videofiler vil blive sammenkaedet med den bestemte patient og de bestemte
konsultationer, men gemmes ikke i OtoAccess® Database. Videoens lagerplacering kan angives i System
Default Settings (Computers standardindstillinger) under Input.

Klik pa Browse (Gennemse), og ga til den gnskede mappe.

Standardadressen er C:\Users\Public\Videos\Micromedical VisualEyes\.

OBS! sgrg for, at den angivne sti til videolageret er tilgaengelig for alle installationer, hvis systemet
installeres i en server/klient-konfiguration.
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2.11.3 Konsultationsrapporter

Export Dhata
Print til Database : g
OtoAccess® Database kan gemme konsultationsrapporter i pdf til hurtig og Print Session
nem adgang uden behov for at starte VisualEyes™ softwaren il
gennemgang af konsultationer. For at kunne bruge denne funktion skal Presaew
operataren klikke pa “Print to Database” (Print til Database) i Session

Review (Gennemgang af konsultation) efter hver fuldfgrt konsultation. Prink bo Database

Opret PDF

Det er ligeledes muligt at aktivere udskrivning af PDF direkte fra VisualEyes™ til arkivering af PDF-udskrifter
uden for OtoAccess® Database.

Dette er muligt fra System Default Settings > Print (Computerens standardindstillinger > Print) under PDF
Configuration (PDF-konfiguration). Herfra skal du indstille “Save PDF Document” (Gem PDF-dokument) til
ON (TZANDT), og anfgre lagerplacering for PDF-rapporterne ved at klikke pa “Browse” (Gennemse), og
veelge den gnskede mappe. PDF-filnavnet kan tilpasses ved at vaelge de felter operateren gnsker inkluderet
i filnavnet fra rullemenuen Field Selections (Feltvalg). Felterne vil blive adskilt i PDF-filnavnet med den
angivne Field Delimiter (Feltafgraenser).

OBS! sorg for, at den angivne dataplacering er tilgangelig for alle installationer, hvis systemet
installeres i en server/klient-konfiguration.
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Figur 2.11-1: PDF-konfigurationsafsnittet i System Default Settings > Print (Computerens standardindstillinger > Print)

Nar ovennaevnte anvisninger er fulgt vises en ny knap “Create PDF” (Opret
PDF) i Session Review (Gennemgang af konsultation) efter en fuldfart Expaort Ciata
konsultation. Hvis du klikker pa Create PDF (Opret PDF), oprettes en PDF-
rapport pa den valgte dataplacering med det konfigurerede PDF-filnavn. Print Sessian

Frendien

Crivale PO

Prind i Cratabase
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Brugsanvisning

3.1 Opstart af systemet
Nar VisualEyes™ systemet startes, skal nedennaevnte anvisninger falges:

1. Teend for strgmkilderne:
Sarg for, at PC-systemerne og USB-hubben er tilsluttet stream. Hvis en eller flere af komponenterne
er tilsluttet via en skilletransformer, skal denne taendes pa afbryderen.

2. Teend for tilbeharet:

VNG-/VHIT-briller:
Sarg for, at brillen er tilsluttet USB-hubben eller rotationsstolen.

Rotationsstol (valgfri):
Serg for, at rotationsstolen er tilsluttet stram og teendt pa afbryderen. Afbryderen sidder nederst
pa rotationsstolen pa Orion og bag pa stolens kontrolenhed pa System 2000

e Sgrg for, at n@gdstopknappen er frakoblet (drej med uret for at frakoble den).

DataLink (valgfri):
Sarg for, at DatalLink er tilsluttet strem og tilsluttet computeren via USB-forbindelsen. Taend
enheden pa afbryderen bagpa.

Kaloriske irrigatorer (valgfrie):
Serg for, at AirFx eller AquaStim er tilsluttet strem og tilsluttet computeren via USB-forbindelsen
(se brugervejledningen til irrigatorer for detaljerede anvisninger i betjening).

VORTEQ™ IMU:
Sarg for, at enheden er taendt og tilsluttet computeren enten via USB eller Bluetooth.

Digital Light Bar (Digital lyslinje) (valgfri):
Sorg for, at enheden er tilsluttet computeren via USB-forbindelsen.

3. Teaend for TV eller projektor far computeren:
Teend for tv'et eller projektoren ved hjaelp af taeend/sluk-knappen. Teend derefter computeren, og sgrg
for, at tv- / projektorstimulussen er konfigureret som et udvidet display.

4. Start OtoAccess® Database, og indtast patientoplysningerne. Se brugsanvisningen til OtoAccess®
Database for yderligere information.

5. Start VisualEyes™ fra OtoAccess® Database.
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3.2 Startskaerm

Nar du starter VisualEyes™ softwaren, starter den pa startskaermen (se Figure 3.2-1). Patientoplysninger
hentet fra OtoAccess® Database vil kunne ses under billedet af lokalekameraet.
Fra startskaermen er der flere muligheder:

1. Start lokaleoptagelse:
Hvis du klikker pa "Start Room Recording” (Start lokaleoptagelse), begynder det eksterne
lokalekamera at optage. Dette kan bruges til at optage en konsultation med patienten, for der
foretages malinger f.eks. en patientsamtale. Denne optagelse er sammenkeedet med den valgte
patient.

2. Velg protokol:
Rullemenuen bruges til at indstille protokollen, der skal bruges i patientkonsultationen. Find mere
information om protokolstyring i afsnit 3.4.

3. Start test:
Klik pa "BEGIN TESTING” (START TEST) for at starte patientkonsultationen med den valgte
protokol. Find mere information om tests i afsnit 3.8 og 3.9.

4. Patientkonsultation
“Patient Session” (Patientkonsultation) tager operataren til en oversigt over tidligere
patientkonsultationer, der kan gennemgas i detaljer, eksporteres eller udskrives. Find mere
information i afsnit 3.11.

5. Patientvideoer
Klik pa “PATIENT VIDEOS” (Patientvideoer) tager operateren til en oversigt over alle tidligere
optagede patientvideoer. Dette omfatter bade patientsamtaler og malingsoptagelser. Find mere
information i afsnit 3.12.

6. Hjeelp:
Knappen “Help” (Hjaelp) abner dokumenterne “Instructions for Use” (Brugsanvisning) og “Additional
Information” (Yderligere information). Disse dokumenter kan ogsa findes fra Windows File Explorer
ved at navigere til “C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes\Operation
Manual”. Denne mappe indeholder ogsa relevante kvikvejledninger.

7. Konfiguration
“Configuration” (Konfiguration) vil tage operatgren til indstillingsmenuerne. Dette omfatter Protocol
Management (Protokolstyring) og System Default Settings (Computers standardindstillinger).

8. Afslut:
Knappen "Exit” (Afslut) lukker VisualEyes™ softwaren.

9. Minimer:
Brugeren kan anvende = symbolet til at minimere softwaren for midlertidig adgang for andre
opgaver pa hovedskaermen.
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Figur 3.2-1: VisualEyes™ startskaerm
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3.3 Computers standardindstillinger
Hvis operateren klikker pa “Configuration” (Konfiguration)

fra startskeermen og vaelger “System Default Settings” :

(Computers standardindstillinger) vises menuen vist pa &  Conhguration 'ﬂ' Bt [j
Figure 3.3-1.

Denne menu bruges til konfiguration af Protocol Management
systemkomponenterne og tilbehgret samt generelle

softwareindstillinger sdsom Language (Sprog) og Video System Default Settings
Storage Location (Videolagerplacering).

|:i'| Uammphamny A=y drim B el S lovsnckmy jLvs

{EI ich ':: Rk

Figur 3.3-1: Menuen, System Default Settings (Computers standardindstillinger)

Menuen System Default Settings (Computers standardindstillinger) indeholder flere undermenuer valgt fra
panelet pa venstre side af skeermen. Find en detaljeret beskrivelse af hver af disse menuer og de
tilgeengelige indstillinger under Additional Information (Yderligere information).
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3.4 Protokolstyring

Hvis operateren klikker pa “Configuration” (Konfiguration)
fra startskeermen og veelger “Protocol Management” T !

(Protokolstyring) vises menuen vist pa Figure 3.4-1. Configuration 'ﬂ' Exit E]
Denne menu bruges til styring af protokoller i systemet.

Protokoller kan oprettes ud fra en liste over tests og Protocol Management
arrangeres til gennemfgrelse i en bestemt raekkefglge efter
klinikerens eller klinikkens praeferencer. Find en detaljeret System Default Settings
beskrivelse af hver af disse menuer og de tilgeengelige
indstillinger under Additional Information (Yderligere
information).

Eeviu e Finibinid
Lagamsrd Vol ol

=

hrgord Prisncy

wl Peoodr iy lemgdais

Figur 3.4-1: Protokolstyringsmenuen
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Standardprotokoller leveret sammen med VisualEyes™ systemer

Efter registrering og licensering af komponenterne i VisualEyes™ systemet vil softwaren automatisk oprette
en eller flere protokoller athaengig af de tilfgjede licenser. En oversigt over automatisk oprettede protokoller
vises pa Table 1.4-1.
Dix Hallpike og Headshake tests vist i VisualEyes™ 505 protokollen er alle baseret pa Video Frenzel-testen.
Dette betyder, at Dix Hallpike-testen, der er til radighed i VisualEyes™ 505 protokollen er forskellig fra den
dedikerede Dix Hallpike-test, der er til radighed i VisualEyes™ 515 og VisualEyes™ 525 protokollerne, som
omfatter eyetracking, og hvor testen kan opdeles i forskellige sektioner til siddende og liggende stilling.

Tabel 3.4-1: Standardprotokoller leveret sammen med VisualEyes™ systemer.

VisualEyes™
505

Dix Hallpike .
Left*

Dix Hallpike .
Right*

Headshake*

Spontan-
nystagmus °
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VisualEyes™

515

Spontan-
nystagmus

Dix Hallpike
Position
Kalorisk

Step
Velocity**

Sinusformet
harmonisk
acceleration **
VOR
Suppression**

Visual VOR**

VisualEyes™ - Brugsanvisning - DA

VisualEyes™
525

Spontan- °
nystagmus

Fiksering
Cervical gaze
Smooth
Pursuit
(Falgebeveeg

else)

Randomiseret ©®
sakkade

Self-paced
saccades

Optokinetisk
Dix Hallpike
Position
Kalorisk

Step
Velocity**

Sinusformet
harmonisk
acceleration **

VOR
Suppression**

Visual VOR**

Subjective
Visual
Vertical**

Sakkadometri

=

Assessments

VORTEQ™

Dynamic o
Visual Acuity
(Dynamisk
synsskarp- o
hed) AHR
Lateral Head

Roll

(Hovedrota-

tion fra side til

side)

Dix Hallpike
Advanced
(Dix Hallpike
avanceret)

Fikserings-
stabilisering

Inteéracoustics

VORTEQ™
Diagnostics

VHIT for
VORTEQ™

VORTEQ™

VisualEyes™
EyeSeeCam

e Spontan-
nystagmus

e VHIT fil
EyeSeeCam
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e Okuleer mod-
rotation

* Specialtilpasset Video Frenzel-test
** Kun til stede med tilfgjelse af den relevante rotationsstol.
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3.4.2 Specialtilpassede protokoller

Protokoller kan tilpasses til operatgrens gnskede
indstillinger.

== New Protacol

Operataren kan oprette en ny protokol ved at klikke
pa “New Protocol” (Ny protokol) i menuen Protocol
Management (Protokolstyring). @} Remove Protocol

E* Export Protocol

[E+  |mport Protocol

sl Restore factory template

Nar operatgren klikker pa “New Protocol” (Ny
protokol), kan hun/han vaelge at oprette en kopi af
den aktuelt valgte protokol ved at klikke pa “Yes”
(Ja) i pop op-dialogboksen eller vaelge at oprette en
ny, tom protokol ved at klikke pa “No” (Nej).

Alle protokolsekvenser kan tilpasses af operataren
ved at tilfgje eller fierne tests med knapperne under
listen af tests.

Add Test tdit Test Hesmmone [l

i Py Tessd

Raekkefglgen af tests kan ogsa aendres ved at
klikke pa og holde pa en test i listen, og sa treekke
den til den gnskede position i testsekvensen.

Klik pa “Edit Test” (Rediger test) med en test

fremhaevet vil &bne de testspecifikke indstillinger. Add Test Eelit fest R e

Copy Tesd

Hvilke testspecifikke indstillinger, der er
tilgaengelige, afhaenger af den valgte test og
omfatter valg af forskellige undertests, der skal
udferes, deres varighed, malindstillinger og valg af
diagrammer og veerdier, der skal vises i resultatet.
Se en detaljeret beskrivelse af
konfigurationsmulighederne for hver test under
Additional Information (Yderligere information).
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3.5 Patientklargering

Operataren og patienten skal veere opmaerksomme pa nedenstaende punkter, inden der
pabegyndes en test.

Generelt:

1.

9.

Searg for, at brillen renggres. Engangsskumpuder, der bruges sammen med brillen med sidemonteret
kamera, er beregnet til engangsbrug og bar udskiftes efter test af hver patient for at undga
krydskontaminering. Udstyret bagr renggres og desinficeres som beskrevet i anvisningerne i afsnit
4.1: How to clean the VisualEyes™ system.

Det er vigtigt at tage patientens kliniske tilstand/historie i betragtning for testning og sikre efterlevelse
i overensstemmelse med kontraindikationerne, der beskrives i afsnit 1.3: Contraindications.

Patienter skal fijerne eventuel gjenmakeup, inden testen startes. Kosmetiske tatoveringer eller
permanent makeup kan forstyrre gjensporingen, og patienten bar informere om sadanne til
testfaciliteten inden testene.

Patienter kan ikke bruge korrigerende briller under en test, men der kan baeres korrigerende
kontaktlinser for at forbedre synsskarpheden.

For en test pabegyndes, er det meget vigtigt, at patienten far alle relevante oplysninger om testen,
og hvad hun/han/vaergen kan forvente fra testen, sdsom generelle forholdsregler, negative
indvirkninger osv. Der skal iseer oplyses ekstra detaljeret forud for kaloriske stimuleringer og
positioneringer (fx kalorisk test, Dix Hallpike, drejestoletest osv.).

Fjern altid coveret til blokering af synet for at tillade syn under placering af brillen.

Placer brillen pa patientens ansigt, og juster stroppen til en teetsiddende pasform. Ved test uden syn
skal du placere coveret pa brillen igen. Bed patienten bekreefte, at der ikke slipper lys ind. Hvis
patienten stadig ser lys, skal brillens position og stroppens stramhed justeres efter behov.

Hovedremmene skal kontrolleres for hver patient for at fa den bedste pasform. Hvis hovedremmen
ikke forbliver fastgjort, skal den udskiftes. Nye hovedremme er tilgaengelige fra producenten.

Det anbefales, at testrummet formarkes ved alle tests med blokeret syn.

10. Sgrg for kun at bruge stimuleringsbevaegelser, der er acceptable for patienten.

Ekstra for rotationsstolesystemer:

1.

Operatgren skal kende alle ngdstopmuligheder og sikkerhedsfunktioner, hvis de findes pa produktet
(se afsnit 1.6 for yderligere detaljer).

Sarg for, at patienten bliver informeret om den ngdstopfunktion, der er tilgeengelig for hende/ham.
Patienten kan stoppe testen, hvis hun/han ikke kan tolerere testen.

Patienter med en historie med transportsyge skal informeres, hvis testbatteriet inkluderer roterende

tests, og patienten skal overvages med ekstra omhu under testen. Hvis patienten faler ubehag, skal
teknikeren/klinikeren stoppe testen enten ved hjaelp af softwaren eller ngdstopknappen for at stoppe
stolen.

Searg for, at den rotationsstolen er last i den gnskede position, inden du starter en test med
rotationsstolen for at undga utilsigtet rotation.

Operatgren skal sgrge for, at der ikke er placeret genstande, som potentielt kan forstyrre, nar stolen
er tilbageleenet og roterer.

Operatgren skal vaere opmeerksom pa advarsler fra softwaren, hvis hun/han forsgger at dreje
rotationsstolen, nar den er tilbagelaenet. Sikkerhedsfunktionen i Orion- / System 2000 Reclining-
stolen tillader dog ikke, at rotationsstolen drejer i tilbagelzenet stilling.

Far du starter en test, der involverer Orion Auto-Traverse/Comprehensive-stole, vises der et saet
sikkerhedskontroller (Figure 3.5-1) i softwaren til at bekreefte, at sikkerhedsreglerne folges. Hvert felt
i sikkerhedstjeklisten skal kontrolleres, for testene kan begynde.
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For at garantere patientens sikkerhed, inden patienten roteres i stolen, bruges tjeklisten som
en rettesnor.

Er ALLE sikkerhedsseler sikkert fastspaendt pa patienten?

Er patientens hoved fastspaendt til hovedstgtten?

Er ankelholderen fastspsendt?
Kan patienten na patientstopknappen?

(0] 14 Annuller

Figur 3.5-1: Sikkerhedskontrolliste for Orion Auto-Traverse/Comprehensive-stole

3.5.1 Anbring patienten i Reclining-rotationsstolen

Hvis rotationsstolen skal bruges til testning, skal patienten sidde som fglger.

Orion Reclining-stol: Stolen kan drejes ved hjaelp af den elektroniske lasemekanisme (ELM) (se Figure
3.5-2) for at kontrollere stolens bevaegelse. Tryk pa ELM-kontakten, og hold den nede for at friggre ELM'en
og dreje stolen til en position, hvor patienten kan saette sig i den. Laft det relevante armleen op. Bed
patienten om at seette sig i stolen fra siden (se Figure 3.5-2). Fa patienten til at svinge benene rundt om
stolen, sa han/hun vender fremad med fedderne hvilende pé fodstatten. Fa patienten til at fastspaende
sikkerhedsselen. Szenk stoleryggens armlaen. Bemeerk: Hvis det er ngdvendigt, kan patienten lzene stolen
delvist bagud for komfort ved hjaelp af et af handtagene, der findes pa siderne af stolen. Det er operatgrens
beslutning, idet det kommer an pé testkravene. Fodstatten mé ikke bruges som et trin til at komme op i
stolen. Slip ELM-kontakten, og drej stolen (manuelt eller med softwaren), indtil den lases i den @nskede
stilling for at starte testen. Softwaren laser automatisk stolen, nar operatgren starter testen som en ekstra
sikkerhedsfunktion pa Orion-stolen.

System 2000 Reclining: Patientens siddeanvisning er den samme som for Orion Reclining-stolen, bortset
fra at System 2000 Reclining-stole kan rotere frit og kan l&ses manuelt ved at traede pa fodbremsen for at
forhindre, at stolen utilsigtet roterer.

Figur 3.5-2 Fortlabende billeder af patientens indstigningsprocedl); med Orion Reclin-ing-stol (fra venstre mod hgjre)
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3.5.2 Anbring patienten i Auto-Traverse/Comprehensive-stolen

Abn daren til kabinen. Skru hovedstgtten af, og flyt den opad, sa den ikke er i vejen. Bed patienten om at
seette sig og skubbe sig ned i stolen uden at bruge fodstgtten (se Figure 3.5-3). Bemeerk, at fodstgtten ikke
ma bruges som et trin til at komme op i stolen. Bed patienten om at flytte sig i seedet, indtil vedkommende
sidder op mod ryglaenet. Om ngdvendigt kan armlaenene flyttes udad ved hjeelp af justeringshandtagene
under armlaenene pa Orion-stole eller justeringsknapperne under armleenene pa System 2000-stole. Speend
hofte- og skulderselerne. Juster hovedstatten, sa den er behagelig for patienten. Fastger patientens fedder

med anelholderen.

Figur 3.5-3 Fortlabende billeder af patientens siddepro.Eedure med Orion/System 2000 Auto-Traverse- og
Comprehensive-stol (fra venstre mod hgjre)

3.5.2.1 Anbring barnet i Auto-Traverse/Comprehensive-stolen

Abn dgren til kabinen. Skru hovedstgatten af, og fiern den. Skub krogen gennem sikkerhedsseleabningen pa
sikkerhedsseedet, sa der findes en krog pa hver side af barnesaedet. Fastger barnesaedet og skummet
gverst pa stolens seede ved at fastgare krogene til ringene pa stolens stel. Det er ikke ngdvendigt at bruge
stolens hofte- og skuldersele. Placer patienten i seedet, og fastger barnet med barnesaedets sele (se Figure
3.5-4).

Figur 3.5-4 Fortlabende billeder af barnessedemontering p& AT/C-stolen (fra venstre mod hajre)

3.5.3 Elektrodeplacering og impedanstest for ENG-evaluering

Nar en patient skal testes ved hjaelp af elektroder (ENG-evaluering), skal hun/han klargeres med den
hensigtsmaessig elektrodeopsaetning. Operataren skal enten have DataLink eller ENG-muligheden som en
del af Orion/System 2000 AT/C-stolene for at fortsaette med testene.

Der er to opseaetningsmuligheder: bi-temporal og binokulzer. Generelt er bi-temporale opsaetninger
standardmetoden for ENG-evalueringer. Hvis patienten udviser diskonjugeret gjenbevaegelse, kan
binokulaeropsaetningen bruges til ENG-evalueringen. Baseret pa disse metoder har operatgren fire
forskellige indstillinger i softwaren som vist nedenfor (Figure 3.5-5).
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Bi-tesmporad Right Vartical [2-chanmel] W Bi-ternporal Left Vertical (2-channel) w

Figur 3.5-5Elektrodeplaceringer til ENG-evalueringer

Patienten skal veere klargjort med elektroderne i henhold til den valgte opseaetningstype. Operatgren kan
verificere elektrodens placering i henhold til etiketterne pa de billeder, der vises i softwaren.
Standardopsaetning kan indstilles fra Configuration > System Default Settings > ENG (Konfiguration >
Computerens standardindstillinger > ENG). Patientens hud skal skrubbes med alkoholfrie pimpstenspuder
og tarres, inden elektroderne placeres. Far testen pabegyndes, er det vigtigt at udfgre en impedanstest for at
bekraefte korrekt modtagelse af elektrodesignal (se afsnit 3.5.3 eller Additional Information (Yderligere
information)). Nar operateren har naet et acceptabelt impedansniveau, kan hun/han fortseette med
kalibrering af den individuelle test i testbatteriet efterfulgt af den faktiske test.

3.5.4 Placering af brillen pa patienten

Nar en patient skal testes ved hjaelp af en af brillerne, skal brillen placeres korrekt. Sgrg for, at brillens cover
er taget af, mens du placerer brillen pa patientens ansigt. Justér stroppen, sa den sidder godt. Ved test med
blokeret syn skal du placere coveret pa brillen igen. Bed patienten bekraefte, at der ikke slipper lys ind. Hvis

patienten stadig ser lys, skal du justere brillens position og stroppens stramhed efter behov.

3.6 Justering af gjenbilleder

Efter placering af brillen pa hver enkelt patient, og far man pabegynder tests er det vigtigt at sikre, at
kamerabilledet konfigureres korrekt sa eyetracking kan fungere optimalt.

Ga til testskaermen ved at klikke pa “BEGIN TESTING” (START TEST) pa startskeermen. Kameraets
gjebilleder vil sa veere synlige fra testskaermen.

3.6.1 Centrering af gjenbilleder

djnene skal veere centrerede, sa pupillerne kan ses i midten af kamerabilledet, nar patienten retter blikket
lige frem.

OBS! Hyvis billedet ikke centreres optimalt, kan gjensporingen risikere ikke at optage @jenbevaegelser i visse
positioner.

Brille med sidemontering:
Hvis brillen med sidemontering anvendes, skal spejljusteringer og justeringsknapperne pa siderne af
kameraerne bruges til vertikal og horisontal justering, som beskrevet i afsnit 2.6.1.1.
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Brille med topmontering:
Huvis brillen med topmontering anvendes, kan billederne centreres fra softwaren ved at bruge knappen til
centrering af gjne fra menuen med gjeveerktgjer, der beskrives i afsnit 3.6.3.

Brille med frontmontering:

Hvis brillen med frontmontering anvendes, skal billedet centreres ved atbruge knappen til centrering af gjet i
menuen med gjeveerktgjer, og billedskarpheden justeres via drejeknappen pa bagsiden af kameraet. Sgrg
for, at “UP” meerkaten p& kameraet vender opad.

EyeSeeCam-brille:

Hvis EyeSeeCam-brillen bruges, skal kameraet rettes ind ved at dreje det pa kugleleddet, saledes at gjet til
sidst er centreret i billedet. Kameraet kan drejes pa tre mader: horisontalt, vertikalt og rotation om egen akse.
Drej kun kameraet i én af disse tre mulige retninger ad gangen. Nar gjet er centreret i én retning f.eks. i
horisontal retning, skal du veaelge den naeste rotationsretning f.eks. vertikal retning.

En mulig justeringssekvens til centrering af gjet er vist nedenfor:

-MRCyrey

Figur 3.6-1: Centrering af pupillen i billedet til EyeSeeCam-brillen med en sekvens pa tre kamerarotationer

3.6.2 Justering af fokus

For at optimere pupilregistrering skal kameraet veere fokuseret. Dette gares ved at dreje knoppen/objektivet
som beskrevet for den valgte brille i afsnit 2.6.1 og vist pa Figure 3.5-6. Drej knappen med eller mod urets
retning, mens du holder gje med billedet pa skaermen. Hold op med at dreje knappen, nar pupilomkredsen
og irismgnstret er tydeligt, selv hvis gjenomgivelserne er udviskede pa det tidspunkt. De infrarade
genspejlinger vil vaere de mindste, nar kameraet er i optimalt fokus. Med binokulaere briller skal hvert kamera
justeres separat.

OBS! Huvis billedet ikke centreres optimalt, kan gjensporingen risikere ikke at optage gjenbevaegelser
tilstraekkeligt, hvilket kan fare til darlige resultater.

Figur 3.6-2: Fokusjustering pa de forskellige VNG- og vHIT-briller

3.6.3 Menu med gjenvarktgjer

Nar musen bergrer eller holdes over gjenbillederne pa testskeermen, vises menuen med gjenvaerktgjer.
Menuen med gjenveerktgjer omfatter fem knapper:

1. Sla hgjre gje til/fra: Aktiverer/deaktiverer billede og gjensporing for hgjre gje.

2. Kilik for at centrere gjnene: Centrerer gjnene i billederne (kun tilgeengelig pa briller med top- og
frontmontering).

3. Kilik for at veelge gjensporing: Operatgren kan valge, hvilken algoritme for gjensporing der skal
bruges.
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4. Sla grenseveardiskydere til/fra: Operateren kan justere billedkontrasten med de viste rullelinjer.
Kontrasten bear justeres, sa sigtefeltet for gjensporing vises i midten af pupillen, nar patienten ser lige
frem, opad, nedad, til venstre og til hgjre. Kontrasten vil blive justeret automatisk som standard og
kan returneres til automatisk greenseveerdijustering ved at klikke pa E ikonet under hver skyder.

5. Sla venstre gje til/fra: Aktiverer/deaktiverer billede og @jensporing for venstre gje.

Figur 3.6-3: Menu med gjenveerktgjer

3.7 Calibration (Kalibrering)

Foretag en kalibrering til brug i alle tests med eye tracking for at sikre preecise malinger af gjenpositionen og
hastigheden af nystagmus. Kalibreringer er seerligt vigtige ved tests, hvor gjenbevaegelserne sammenlignes
med en given stimulus fra en kendt position og/eller hastighed (f.eks. sakkadetest, Smooth Pursuit
(Folgebevaegelse), Gaze (Fiksering) osv.).

OBS! En kalibrering ber foretages nar som helst brillen/kameraet udskiftes eller brillen eller kameraerne
flyttes.

Til VisualEyes™ 505, 515 og 525 kreeves der en stimulusskaerm i form at et TV eller en projektor for at
foretage kalibreringen. Nar der anvendes Orion Comprehensive- eller Auto-Traverse-stole, anvendes den
indbyggede laser til kalibreringen. Til EyeSeeCam anbefales det altid at bruge laseren, der sidder pa brillen.

OBS! Hvis der bruges en reclining-rotationsstol til testen, skal man sikre, at:

e Stolen vender mod fjernsynsskaermen/projektionsbilledet
e Patienten er centreret foran stimulus
e Stolen er last for at undga utilsigtede rotationer, inden kalibreringen startes

VisualEyes™ 505 og 515 bruger ikke visuelle stimuli til tests. Derfor har disse systemer ikke n@dvendigvis
den pakraevede skaerm, TV eller projektor til at foretage kalibreringen. | sa tilfeelde kan brugeren springe over
kalibreringstrinnet for tests ved at markere ON for “Skip Calibration” (Spring kalibrering over) i
testparametrene under specifikke tests. Testparametrene kan ses ved at ga til Protocol Management
(Protokolstyring), veelge en test i protokollen og klikke pa “Edit Test” (Redigér test). Hvis kalibrering springes
over, vil systemet anvende en standardkalibrering.

SEttiF‘u‘:’_;] S

Tt Marma: Spaantaneous Mystagmiss
Daration
Sk Calibratbmn

Results Displayed

."dl,--1r.1.-j|1'-_|-5. Harameters

Kalibreringsskaermen kan abnes fra testskaermen ved at klikke pa
knappen “Calibration” (Kalibrering) i venstre panel.

Kalibreringsskaermen kan ogsa abnes ved at klikke pa fodkontakten Calibration
eller hgjre knap pa fjernbetjeningen, nar knappen Calibration

(Kalibrering) er fremhaevet hvid.
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Figur 3.7-1: Kalibreringsskeerm

Efter abning af kalibreringsskaermen skal operataren sikre, at kilden og stimuli vaelges korrekt. Dette geres
ved farst at veelge kilden i rullemenuen (1 pa Figure 3.7-1), og derefter vaelge stimuli i rullemenuen (2 pa
Figure 3.7-1).

Centrer kalibreringsstimulus for patienten med malcenterskyderen (3 pa Figure 3.7-1). Vertikale tests vil
stadig vise malet fra midten af skeermen, men horisontale tests vil vise malet centreret i malcenterpositionen,
der specificeres med malcenterskyderen. Hvis der anvendes Auto-Traverse- eller Comprehensive-stole, kan
malet justeres ved manuelt at justere laseren bag pa stolen.

Hvis patientafstanden afviger fra patientafstanden indtastet i System Default Settings (Computers
standardindstillinger), kan dette hurtigt justeres for den specifikke kalibrering ved at abne Advanced Settings
(Avancerede indstillinger) (6 pa Figure 3.7-1). Herfra kan malstarrelsen ogsa justeres, hvis f.eks. patienten er
svagtseende og ude af stand til at se standardmalstarrelsen.

Kalibreringen kan startes ved at trykke pa "Start Calibration” (Start kalibrering) (4 pa Figure 3.7-1). Se
vejledningen i afsnit 3.7.1 - 3.7.5 for anvisninger i udfarelse af kalibreringen.

Hvis du ikke kan fuldfare kalibreringen, skal du bruge standardkalibrering ved at klikke pa “Use Default
Calibration” (Brug standardkalibrering) (5 pa Figure 3.7-1). Dette indstiller VisualEyes™ systemet til at bruge
standardkalibreringsindstillinger, som kun giver en omtrentlig kalibreringsveerdi. Vaer opmaerksom pa, at
resultaterne for okulomotoriske tests og nystagmus-hastigheder skal tolkes med forsigtighed.

Yderligere kalibreringsoplysninger kan vises i enten grafisk format eller tabelformat ved at trykke pa
“Calibration Details” (Kalibreringsoplysninger) (7 pa Figure 3.7-1).

D-0134098-B — 2024/11 an
VisualEyes™ - Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 75



Wi

3.7.1 Standardkalibrering

Standardkalibreringen er en 5-punkts kalibrering, hvor patienten instrueres i at holde hovedet stille med
ansigtet vendt mod stimuliskaermen og se pa hver af de 5 mal, nar de vises pa stimuliskeermen.
Kalibreringsskaermen vil vise en stor gul prik, der repraesenterer det aktuelle malpunkt, som patienten ser pa.
Softwaren vil som standard automatisk acceptere fikseringspunkterne efter nogle sekunder og ga til naeste
mal. Automatisk fikseringsregistrering kan vaere umuligt at opna hos visse patienter. Ved at klikke pa “Accept
point” (Godkend punkt) i disse tilfaelde accepteres vaerdien manuelt, og man gar til den naeste malposition.
Nar et mal er accepteret af softwaren, vises et gult flueben pa kalibreringsskaermen ved den specifikke
malposition.

Figur 3.7-2: Kalibreringsskeerm under standardkalibreringsproceduren. Et gult flueben vises ved de godkendte malpositioner

Efter udfert kalibrering bliver fluebenet grent, hvis kalibreringsveerdierne ligger inden for acceptable omrader
(Figure 3.7-3). Hvis kalibreringsveerdierne ikke er acceptableaendres fluebenene til rgde krydser, og
kalibreringen skal sa gentages for disse punkter.

Nar alle malpunkter er grenne, skal du trykke pa “Accept and Close” (Godkend og luk). Dette vil lukke
kalibreringsskaermen, og systemet er séa klar til at udfgre tests.

it
f L,'] il Il
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Figur 3.7-3: Fuldfgrt standardkalibrering med kalibreringsveerdier inden for acceptable omrader
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3.7.2 Torsionskalibrering

Tests, der omfatter torsionsdetektering (f.eks. Advanced Dix Hallpike (Avanceret Dix Hallpike), Ocular
Counter Roll (Okuleer modsat rotation) og Lateral Head Roll (Hovedrotation fra side til side) skal foretage en
torsionskalibrering fgr brug. Til disse tests vil der vaere vist en knap til Torsion Calibration
(Torsionskalibrering) pa kalibreringsskaermen (Figure 3.7-4). Hvis du klikker pa dette abnes skaermen,
Torsion Calibration (Torsionskalibrering).

Torsion

Figur 3.7-4: Torsionskalibreringsknap

Bed patienten om at se lige frem, og klik s& pa knappen, Auto Detect (Automatisk registrering). Softwaren vil
veelge et irissegment med god kontrast til at spore rotation. Sporingsomradet kan justeres med skyderne
under gjnene.

Hvis torsionsdetekteringen skal benyttes i marke med udvidede pupiller er det meget vigtigt at foretage en
torsionskalibrering i mgrke med udvidede pupiller. Om muligt skal du bede patienten om at se lidt opad.
Dette vil gare irissen mere synlig.

Den hvide cirkel, der angiver detekteringsomradet, ma aldrig udfyldes af pupillen, da det vil medfare ustabil

Ao Detact

Figur 3.7-5: Justering af detekteringsomrédet pa& skaermen, Torsion Calibration (Torsionskalibrering)

Nar justeringen er foretaget skal du klikke pa knappen, Set Reference (Indstil reference). Billedet vil nu vise
en cirkel med at sigtefelt. Bekraeft, at torsionsvinklen reagerer pa patientens gjenbevaegelser, og justér
detekteringsomradet, hvis det ikke er tilfaeldet, og klik pa Set Reference (Indstil reference) for at opdatere.
Vend tilbage til kalibreringsindstillingerne ved at klikke pa knappen, Close (Luk) (Figure 3.7-6).
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Figur 3.7-6: Torsionssigtefelter med referenceomréadet valgt pa skaermen, Torsion Calibration (Torsionskalibrering)

3.7.3 Kalibrering af EyeSeeCam

For EyeSeeCam-brillen skal standardkalibreringen foretages farst. Abn
kalibreringsskeermen, og veelg EyeSeeCam som inputkilde og EyeSeeCam Laser
som stimuli, klik s pa Start Calibration (Start kalibrering). Standardkalibrering falger
samme procedure som beskrevet i afsnit 3.7.1, med undtagelse af at EyeSeeCam-
laseren altid viser 5 stationaere prikker, sa operataren skal instruere patienten i at
fokusere pa blot en enkelt prik ad gangen. Den store gule prik pa
kalibreringsskeermen viser malet, som patienten skal instrueres i at fokusere pa.

OBS! Automatisk fikseringsregistrering er ikke mulig med EyeSeeCam-brillen, s& punkterne skal godkendes
manuelt ved at klikke pa “Accept Point” (Godkend punkt) i venstre panel.

Efter udferelse af standardkalibrering, skal der foretages en hovedkalibrering.
Nar EyeSeeCam vaelges som inputkilde, vises knappen, Head Calibration (Hovedkalibrering) (Figure 3.7-7).
Hvis du klikker pa dette dbnes skaermen, Head Calibration (Hovedkalibrering).

Figur 3.7-7: Knappen, Head Calibration (Hovedkalibrering), der er tilgeengelig for kalibrering af EyeSeeCam

Bed patienten fokusere pa et punkt, og klik pa ‘Start’ for at starte hovedkalibrering. Bed patienten dreje
hovedet langsomt fra side til side. Hovedhastighedsguiden angiver den korrekte hastighed for
hovedbevaegelsen. Nar linjen er gran, er den korrekte hastighed opnaet, og systemet kan spore
hovedbevaegelsen. Efter nogle fa sekunder flytter systemet til vertikal kalibrering, og du skal sa bede
patienten om at beveege hovedet op og ned.

Head Calibration

Active Calizeation : Delal

@ Lto 1]

Please ask patient to shake head slowly wertically

Figur 3.7-8: EyeSeeCam hovedkalibrering

Nar begge planer er feerdige, vises hovedkalibreringsresultaterne. Diagrammet viser et kors med vertikale og
horisontale linjer som vist pa Figure 3.7-9. Operatgren kan sa klikke pa Accept and Close (Godkend og luk)
eller omgeare kalibreringen. Nar du klikker pa ‘Accept and Close’ (Godkend og luk) er systemet klar til
testene.
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Figur 3.7-9: Resultaterne af EyeSeeCam hovedkalibrering

3.7.4 ENG-kalibrering og impedanstest

Nar '‘DataLink’ eller ’ENG in Chair’ (ENG i stol) veelges som inputkilde,
vises knapperne, 'Impedance Test’ (Impedanstest) og 'Center Traces’
(Centrer spor) i venstre panel pa kalibreringsskaermen. Nar du klikker pa & Use Default Calibration
knappen, Impedance Test (Impedanstest) abnes skaermen for
impedanstest (Figure 3.7-10). Impedanstesten kan foretages fra System ) Center Traces
Default Settings > ENG (Computers standardindstillinger > ENG).

£  Advanced Settings

Skaermen, Impedance Test (Impedanstest), giver operatgren mulighed
for at veelge den gnskede elektrodemontage fra rullemenuen. Billedet vil
vise, hvordan elektroderne placeres pa patienten.

() Impedance Test

Nar du klikker pa ‘Start’, kontrolleres hver elekirode og impedansen rapporteres.

Hvis impedansen males til 10 k Ohm eller mindre, vil elektroden blive markeret som ‘Good’ (God) angivet
med gren farve. Hvis impedansen ligger mellem 11 k Ohm og 15 k Ohm, vil elektroden blive markeret som
‘Medium’ (Middel) angivet med gul farve. Hvis impedansen ligger mellem 16 k Ohm og 20 k Ohm, vil
elektroden blive markeret som ‘Bad’ (Darlig) angivet med red farve.

Sommetider er der ingen rene ENG-signaler. Dette vil blive markeret som ‘Not connected’ (lkke tilsluttet)
angivet med sort farve.

Hvis elektroderne viser god (grgn) eller middel (gul) impedans, skal du klikke pa knappen ‘Accept and Close’
(Godkend og luk) for at forlade skaermen, Impedance Test (Impedanstest) og ga videre. Hvis impedansen er
darlig, kan operataren gentage testen ved at klikke pa knappen ‘Redo all’ (Omggr alle) efter et minut, og hvis
den fortsaetter med at vaere darlig, anbefales det at fijerne elektrodesensoren, slibe huden igen og seette
elektroderne pa igen. Operatgren kan ogsa klikke pa en specifik sensor for at teste impedansen for blot den
sensor igen.
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Figur 3.7-10: Impedanstest-skeerm

Nar impedanstesten er udfert, kan der foretages en standardkalibrering ved at fglge fremgangsmaden i
afsnit 3.7.1.

Hvis elektrodesporene for horisontale og vertikale spor viser drift, kan sporene centreres manuelt ved brug af
knappen Center Traces (Centrer spor). Hvis patientens gjenbevaegelser ikke vises i elektrodesporene, kan
Amplifier Gain (Forstaerker-gain) justeres under sporene for at forstarre patientens elektrodesignaler (Figure
3.7-11).
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Figur 3.7-11: Standardkalibrering med ENG

3.8 Testskarmen

Nar systemet og patienten er klargjort,
kan testene gennemfares. Abn en
testsession ved at vaelge den gnskede
protokol og klikke pa "BEGIN
TESTING” (START TEST) fra
startskaermen.
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Efter klik pa “BEGIN TESTING”
(START TEST) vil softwaren dbne en
testsession og begynde med den
farste test i den valgte protokol.

Hvis der allerede blev oprettet en
session dags dato med samme
protokol for den valgte patient, vil
softwaren fortsaette fra det punkt, hvor
den tidligere konsultation slap.

Testskaermen vil vise billederne fra
kameraerne, en teeller, der
repreesenterer testvarigheden, savel
som testspecifikke diagrammer og
kontroller.

Venstre panel har knapper til brug af
operatgren. Knapperne i panelet
varierer for hver test. Nogle af de mest
generelle knapper er fglgende:

Testmenu vil 8bne sessionstraeet, sa
operataren kan se den aktuelle
testsession.

Hjemknappen vil vende tilbage til
startskaermen.

Op-pil vil afslutte den aktuelle
undertest og ga til skeermen med
resumé af den enkelte undertest.

Midlertidige indstillinger vil abne de
midlertidige indstillinger for den
specifikke test og lade operatgren
&ndre parametrene midlertidigt.

Back (Tilbage) og Next (Neeste) vil ga
til den forrige eller naeste
test/undertest i protokoltestlisten.

4 Back Next »

START vil starte den valgte test. STA RT

IIE-]HEJH]]

Timer viser den resterende/forlabne
tid baseret pa den valgte teellemetode.
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Add Time (Lzeg tid til) vil tilfgje 30
sekunder til den resterende tid pa + Add Time
teelleren.

3.9 Udforelse af testene

Dette afsnit indeholder en kort beskrivelse af, hvordan man foretager tests, der er tilgaengelige i
VisualEyes™ systemet. Du kan se en detaljeret beskrivelse under Yderligere information.

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

Video Frenzel-testen fas sammen med VisualEyes™ 505 og VisualEyes™ 525. Video Frenzel er en
grundlaeggende test, der kan registrere patientens gjenbevaegelser uden nogen analytiske vurderinger. Der
er ingen tidsbegraensning for gjeoptagelse i denne test, og der er ikke noget kalibreringsbehov for at udfgre
den. Dette bruges generelt til manuel analyse.

3.9.1.2 Spontannystagmus

Spontaneous Nystagmus kan fas sammen med alle VisualEyes™ systemer. Dette er en test med blokeret
syn, og patienten skal se lige fremad med coveret pa brillen. Operataren vil veere i stand til at iagttage
patientens gjne enten fra computerskaermen eller fra tv'et eller projektorskaermen. Nar testen er startet, vil
graferne for gjenpositionerne blive vist. Nystagmus-puls vil blive markeret med trekanter, som vises ved
starten af den hurtige fase. Nar der registreres en betydelig nystagmus, vil den gennemsnitlige langsomme
fasehastighed (a.SPV) blive vist i sgjlediagrammet pa hgjre side af optagelsen af gjenpositionen. Nar testen
slutter, vil softwaren farvekode de langsomme fasehastigheder ved nystagmus med grent.

3.9.1.3 Okulomotoriske tests

De okulomotoriske tests inkluderer Gaze (Fiksering), Smooth Pursuit (Felgebevaegelse), Random saccade
(Randomiseret sakkade), Saccadometry (Sakkadometri) og Optokinetic (Optokinetik) og disses undertests.
Disse tests udfgres med brillens cover fijernet, sa patienten kan falge malene, nar de bevaeger sig rundt pa
tv'et, projektorskaermen eller med laseren projiceret pa kabinens veeg. Under Gaze-tests skal patienten
fokusere pa stationzere mal, der placeres i midten, til hgijre, til venstre, op og ned. Random Saccade-tests
tillader malet at bevaege sig tilfaeldigt i et horisontalt, vertikalt eller blandet mgnster, mens patienten falger
malet med gjnene. Smooth Pursuit tester patientens evne til at spore et mal, der bevasger sig i et sinusformet
menster hen over skaermen. Malhastigheden vil stige fra 0,1 Hz til 0,5 Hz i trin pa 0,1 Hz. Optokinetiktesten
bruges til at undersgge gjenbevaegelser under stimulering fra et stort beveegeligt skakbraetmanster eller
stribet manster produceret af optokinetiktromlen pa kabinens vaeg. Alle okulomotoriske tests vil vise grafiske
data i realtid for at hjaelpe klinikeren med at fortolke resultaterne for hver enkelt test.

3.9.1.3.1 Fikseringstest

Ved en fikseringstest males @jenbeveegelserne, mens patienten fikserer pa et stationaert mal. Ved hver
undertest skal patienten se pa et andet mal i en standardtid pa 10 sekunder. | testens begyndelse vises
malet i midten af skaermen i to sekunder og derefter et andet sted, der er angivet sf undertestens kriterier.
Den standard bliktest tester falgende positioner: midten, venstre, hgjre, op og ned.

Der henvises til ‘Additional Information for VisualEyes’ for mere information om fikseringstesten.

3.9.1.3.1.1 Cervikal fiksering

Undertesten Cervikal fiksering kan findes i VisualEyes™ 525 under Fikseringsprotokollen. Undertesten
gennemfgres i siddende stilling med kroppen drejet 45 grader. Det anbefales at bruge VORTEQ™ IMU-
sensoren med denne test for at give hovedmodellen mulighed for at vejlede patienten i den korrekte
hovedposition, de skal holde, mens gjenbevasgelserne registreres.
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3.9.1.3.2 Folgebevaegelse

| felgebevaegelsestesten falger patientens gjne et mal, der bevaeger sig frem og tilbage pa skeaermen.
Hastigheden af malstimulus vil stige med hver anden cyklus

Der henvises til ‘Additional Information for VisualEyes’ for mere information om fglgebevaegelsestesten.

3.9.1.3.2.1 Smooth Pursuit Neck Torsion (SPNT) Test

(Folgebevaegelsestest for nakkerelateret svimmelhed)
Undertesten kan findes i VisualEyes™ 525 under Fglgebevaegelsesprotokollen.
SPNT-undertesten begynder med en standard horisontal forfalgelsestest og tilfgjer derefter to andre
testbetingelser med halsen drejet 45 grader til hgjre eller venstre. Testen kreever, at patientens krop
bevaeger sig 45 grader i én retning, mens patienten fikserer hovedet/gjnene fremad mod stimulus. Klinikere
kan bruge VORTEQ™ sensoren til at hjeelpe med at vejlede patienten i den korrekte krops- og
hovedposition. Forstaerkningen mellem halsneutral og nakkeforlaengelse sammenlignes for at bestemme en
SPNT-forstaerkningsveerdi ved hver testet frekvens.

e e a s L 0

Position 0-position

3.9.1.3.3 Randomiseret sakkade

| saccade-testen skal patientens gjne falge et tilfaeldigt mal, der hopper fra side til side. | en standard
sakkade-test rykkes malet hurtigt vandret, men testen omfatter ogsa undertests med vertikale og
kombinerede ryk, hvis dette gnskes. Patienten skal fiksere pa malet og derefter flytte blikket til det nseste mal
med hurtige gjenbevaegelser (sakkader). | det ideelle scenarie skal sakkaderne besta af en enkelt, hurtig
bevaegelse, der afsluttes med genfiksering pa det naeste mal.

Der henvises til Additional Information for VisualEyes for mere information om Randomiseret sakkade-testen.
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3.9.1.3.4 Self-Paced Saccades (SPS) (sakkader i eget tempo)

Sakkader i eget tempo-testen er en tidsbestemt test sammensat af frivillige sakkader udfgrt mellem to
stationaere mal i et fast tidsrum (standard er 30 sekunder ved 15 grader). Tidsrummet og graden af stimulus
kan tilpasses af brugeren. Denne test kan udfgres horisontalt eller vertikalt.

Sakkader i eget tempo

Der henvises til ‘Additional Information for VisualEyes’ for mere information om Sakkader i eget tempo-
testen.

3.9.1.3.4.1 Saccadometry (sakkadometri)

Sakkadometri analyserer patientens respons pa faste sakkader, hvor patienten fglger det praesenterede mal
(prosakkader) og skal bevaege fokus til det modsatte sted, hvor malet preesenteres (anti-sakkader).
Standardtesten omfatter en undertest med 100 prosakkade-spring ved 10° efterfulgt af en undertest med 60
anti-sakkade-spring ved 10°. Hver undertest har tre malpositioner. Sakkadometri er en lang og
gentagelsestung test, som betyder, at patienter kan blive uopmaerksomme eller traette undervejs.

Der henvises til ‘Additional Information for VisualEyes’ for mere information om sakkadometri.

3.9.1.4 Optokinetisk

Den optokinetiske test anvendes til at undersgge gjenbevaegelser ved stimulation fra et stort, bevasgeligt
menster. VisualEyes™ 525-softwaren kan generere diverse stimulusmeanstre, der kan bevaege sig tvaers
over tv'et eller projektionsskaermen i horisontale og vertikale retninger.

Der henvises til ‘Additional Information for VisualEyes’ for mere information om den optokinetiske test.

3.9.1.5 Okuleer modsat rotation

Okulaer modsat rotation-testen udfagres ved, at patienten ruller hovedet og derefter holder stillingen. En side-
[front-/topmonteret brille med kamera kan bruges til denne test med coveret fijernet. Hvis brugeren gnsker at
bruge VORTEQ™ IMU-sensor til denne test, kan testen udfgres v.h.a. briller med enten side- eller
topmontering, da disse giver mulighed for fastggrelse af sensoren. Sgrg for, at patienten sidder opret. Inden
testen starter, skal klinikeren indtaste ’Calibration’ (Kalibrering) og derefter ga til 'Torsion Calibration’
(Torsionskalibrering) for at etablere iris-signaturen. | Igbet af testen skal patienten holde hovedet i midten, og
derefter bevaege hovedet til venstre og holde stille, og derefter til hgjre og holde stille. Nar testen udferes
sammen med VORTEQ™ IMU, far brugeren desuden visuel hjeelp i form af en 3D hovedmodel il at
kontrollere hovedbevaegelser og -positioner.

Der henvises til dokumentet ‘Additional Information' for en detaljeret beskrivelse.
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3.9.1.6 Dix Hallpike

Den dedikerede Dix Hallpike-test kan fas sammen med VisualEyes™ 515 og VisualEyes™ 525. Dette er en
test med blokeret-syn, og den kan udfgres pa et undersggelsesbord eller i en stol, der kan lzenes tilbage.
Der tillades mulighed for at holde pause under Dix Hallpike-testen, sa operatgren kan vente, indtil patienten
vender tilbage til siddende stilling, for at begynde optagelsen mhp. at reducere artefakter. Nar patienten
sidder i stolen med rygleenet oppe, skal du fierne Orion- eller System 2000-hovedstatten og lsegge den til
side. Las op for stolen med ELM-knappen (Orion), eller slip fodbremsen (System 2000), og drej stolen efter
behov, indtil stolen og patienten kan lzenes helt tilbage. Lasn patienten fra sikkerhedsselen. Nar patienten
mangvreres i standardkropspositionen for Dix Hallpike, vil hovedet haenge ud over stolerammen og skal
stottes af unders@geren. Placer patienten (athaengigt af patientens vaegt) saledes, at patientens hoved
haenger, samtidig med at det stottes af kanten af stolen. Hvis det er behageligt, skal patienten blive siddende
med fgdderne nede pa begge sider af undersggelsesstolen for at holde balancen. Brug handtaget til at leene
stolen tilbage, sa patienten ligger ned.

Patienten skal kigge lige frem med den tildeekkede brille, sa patienten ikke kan se noget. Saenk patienten
ned i Dix Hallpike-stillingen, samtidig med at hovedet stattes, og brillen er pa plads. Brug RF-
fiernbetjeningen, fodpedalen eller sideknappen til at starte optagelsen af gjenbevaegelserne. Der lyder et
dobbelt bip, nar testen skal til at fgre patienten tilbage op til en siddende position. Brug af RF-
fiernbetjeningen, fodpedalen eller sidekontakten vil stoppe den del af testen, hvor patienten skal ligge pa
ryggen, tidligt, og der lyder et dobbelt bip, s& operatagren kan afslutte testen tidligere, hvis det anskes.

Det er ogsa muligt at tilfgje den avancerede version af testen til VORTEQ™ Assessment-pakken, der kan
fas til VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 og VisualEyes™ 525. Dette omfatter feedback til klinikeren med
hensyn til korrekt hovedstilling og optagelse af torsionsgjebevaegelse. Se afsnit om Dix Hallpike Advanced
for yderligere information om Dix Hallpike Advanced-testen.

Figur 3.9-1 Stol i rygliggende stilling for Dix-Hallpike med hovedstgtten fjernet (Orion og System 2000)
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3.9.1.7 Position

Dette er en test med blokeret syn, og testen kan udfgres pa et undersggelsesbord eller en leenestol. Hvis
rotationsstolen bruges til testen, skal du saette hovedstatten pa stolen (Orion og System 2000). Las stolen
med fodbremsen, hvis System 2000-stolen anvendes. Hvis der er en rem med burrelukning (Orion og
System 2000) pa hovedstatten, skal den ikke vaere sat pa brillen, fordi patientens hoved skal veere i
forskellige stillinger under denne test. Sikkerhedsselen skal veere Igsnet. Mens operatgren stetter stolens
vaegt, seenkes stolen og patienten til liggende stilling. Fortsaet med hver deltest, idet du hjaelper patienten til
hver ny hoved- og kropsstilling, som pakraevet. Brug RF-fijernbetjeningen, fodpedalen eller sideknappen til at
begynde optagelsen, nar patientens hoved eller krop flyttes til hver stilling. Nar testen er fuldfgrt, skal
patienten tilbage til at ligge pa ryggen. Tryk ned pa stolens tilbagelaeningshandtag, og laft fysisk stoleryggen
med patienten op i opret stilling.

Figur 3.9-2 Test i liggende stilling

3.9.1.8 Kalorisk test
Kaloriske tests udfares med brille-cover pa for tests med blokeret syn.

Bemaerk: Patienten skal vaere i en liggende position med hovedet haevet 30 grader, for at det vestibulzere
organ er i det rette plan for stimulering med kalorisk irrigation. Den liggende stilling kan vaere i en
rotationsstol, der kan laenes tilbage, eller pa et leje med hovedet haevet 30 grader. Rotationsstolen er
udstyret med en maler, der angiver vinklen pa 30 grader. Vinklen kan ogsa males med en VORTEQ™
sensor.

Nar der veelges kalorisk test, vil VisualEyes™ igangsaette irrigatoren til den valgte varme eller kolde
temperatur. Irrigatorens status vil blive vist i menupanelet til venstre. Nar den passende temperatur er naet,
&ndres status til "Klar", og et bip vil lyde for at advare brugeren. For at begynde optagelsen skal du trykke pa
knappen pa AirFx- eller AquaStim-irrigatorhandtaget. For at afbryde testen skal du holde knappen pa
irrigatorhandtaget nede i tre sekunder. Forskellige paAmindelsesopgaver bar gennemfgres under kaloriske
tests for at forhindre patienten i at undertrykke nystagmus.

En spontannystagmus-test kan ogsa udfgres som en kalorisk undertest, hvilket anbefales, nar
spontannystagmus er til stede i den kaloriske position. Nar der registreres spontannystagmus, kan den
gennemsnitlige SPV-vaerdi anvendes til at korrigere den kaloriske opsummering ved at sla Spontaneous
Correction (Spontan korrektion) til og fra i menupanelet til venstre.

Hvis det forkerte are eller en forkert temperatur blev testet ved en fejl, vises en meddelelse til sidst i
undertesten. Meddelelsen spgrger, om den forkerte test blev udfert. Indstillinger for at skifte til det rette gre
eller den rette temperatur vil vaere tilgeengelige, nar denne meddelelse vises. Hvis ngdvendigt, kan
ndstillingen aendres efter testen.

Kaloriske tests kan vise registreringen af gjensporing, pod-diagram og valgfrit sgjlediagram eller Freyss-
diagram eller Claussen-graf eller Haid-Stoll-graf, total amplitude- eller resultattabel. Unilateral svaghed,
nystagmus-beredskab og information om kumulativ, langsom fasehastighed forefindes i det gverste hgjre
hjgrne af resuméskaermen.

Ved brug af liggestol, skal man sikre, at den er i liggende position og last far testen. Trinene kan vaere
forskellige alt efter, hvilken type stole system der bruges. Der henvises til nedenstaende trin for System
2000- og Orion-liggestole.
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Stoletype Trin for en kalorisk test

System 2000-liggestol Brug fodbremsen til at undga, at stolen roterer.

Leen stolen tilbage til tredive grader over vandret vha. vinkelmarkgren
under seedet far testen udfgres.

Orion-liggestol Leen stolen tilbage til tredive grader over vandret vha. vinkelmarkgren
under saedet fgr testen udferes. Las stolen med VisualEyes™ software.

Figur 3.9-3 Tilbageleenet stol til kaloriske tests med kalorisk vinkelmarkar

3.9.1.9 Test med rotationsstolen

VisualEyes™ systemet med valgfri rotationsstol kan udfgre yderligere tests, herunder sinusformet harmonisk
acceleration (SHA), trin-test, VOR-undertrykkelse og visuel VOR. Rotationsstoletests udfgres med cover pa
brillen eller inde i kabinen for test med blokeret syn. Rotationsstolen indstilles i vertikal stilling for at udfgre
rotationstestene. Sgrg for, at fodbremsen er deaktiveret ved brug af System 2000-stolen. Patienten ber
udfgre forskellige teelle- eller hukommelsesgvelser under SHA og step-rotationstests for at forhindre
patienten i at undertrykke nystagmus.

Sinusformet harmonisk acceleration (SHA)

Sinusformet harmonisk acceleration er en test med blokeret syn. | denne test roteres patienten i et
sinusformet manster skiftevist fra venstre mod hgjre ved oktave frekvenser fra 0,01 Hz til 0,64 Hz for System
2000- og Orion-stole. Grafer for forsteerkning, fase, og (a)symmetri vises sammen med kurver for
gjenhastighed og @jenposition.

Hastighedstrintest

Hastighedstrintesten er en test med blokeret syn. Den indebeerer at rotere patienten i én retning med en
konstant hastighed over en laengere periode og derefter standse stolen, mens optagelsen fortsaetter. Den
samme proces foretages i den modsatte retning. De fire trin bliver s& observeret for forstaerkning,
tidskonstanter og (a)symmetri. Step-rotationstests udfgres ved 50°sekund og 180°sekund som standard og
100%sekund som en standardvalgmulighed. Endvidere er der mulighed for at vaelge Step-test hastigheder pa
mellem 10 og 200%sekund. For at inkludere korrektion af spontannystagmus kan en undertest for
spontannystagmus tilfgjes i step-rotationtesten for at opna et retvisende grundlag for beregning af
nystagmus. Kurver for gjenhastighed og gjenposition vises.

VOR-undertrykkelse

VOR-undertrykkelsestesten kan udfgres pa samme made som SHA, bortset fra at fikseringslyset inde i
brillen er belyst, saledes at patienten kan fokusere pa malet under rotation for at undertrykke responsen.
Brille-coveret skal veere sat pa ved test pa liggestole, og tages af, nar testen udfgres inde i den lys-taette
kabine i Orion/System 2000 AT/C. Visuel VOR gennemfares ligesom SHA, men er ikke synsblokeret.
Patienten bliver bedt om at fokusere pa et mal pa tv'et med liggestolen og en projektorskeerm eller
stationaere optokinetiktromlestriber (laser) pa kabinens vaeg pa Orion/System 2000 AT/C. Visuel VOR
udfgres typisk kun ved 0,32 Hz.

Orion / System 2000 AT/C-stole inkluderer den subjektive visuelle vertikale test til maling af otolitfunktion.
Under testen fjernes brillen fra stolen, og patientens hoved fastggres til hovedstgtten. | den statiske SVV-test
etablerer patienten en statisk, visuel, vertikal vaerdi ved at rotere laserlinjen, sa den vender i patientens
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opfattede vertikale retning. | den dynamiske SVV-test (denne kan kun udfgres med en Auto-Traverse-stol)
roterer stolen ved 300 dps, mens stolen er justeret pa midteraksen. Stolen flyttes derefter 4 cm til venstre,
tilbage til midten, derefter 4 cm til hgjre, og sa vender stolen tilbage til midten og stopper. Patienten skal

justere laserlinjen i hver stoleposition ved hjaelp af SVV-fiernbetjeningen til den opfattede vertikale retning.
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3.9.2 VORTEQ™ Assessment

VORTEQ™ Assessment kan fgjes til VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 og VisualEyes™ 525 og
inkluderer folgende tests: Dynamisk synsskarphed, Dix Hallpike Advanced, hovedrotation fra side til side,
blikstabilisering og funktionelt syn hovedimpuls. Testene skal alle bruge VORTEQ™ IMU.

Ved DVA, GST og fvHIT™ skal statisk synsstyrke og visuel procestid udfgres ferst. Der henvises til
dokumentet ‘Additional Information’ for en detaljeret beskrivelse.

3.9.2.1 Statisk synsskarphed
Statisk synsskarphed (Static Visual Acuity, SVA) er en del af DVA/GST/fvHIT™ og udfgres som det fgrste

trin i testen. Testen giver klinikeren mulighed for at etablere den mindste optotype , som patienten kan
identificere korrekt med hovedet statisk.

DA Test Cytnamic Wisual Acuity —
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3.9.2.2 Visuel behandlingstidstest
Visuel behandlingstid-testen er en del af DVA/GST/fvHIT™ og udfgres som det andet trin i testen. Testen giver

klinikeren mulighed for at se, hvor hurtigt en patient kan se optotypen for at sikre sig, at testen er gyldig.
Se figuren ovenfor.
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3.9.2.3 ’lkke gennemfort’-meddelelse:

Hvis patienten er for symptomatisk til at gennemfare DVA- eller GST-testen, vises en ’ikke gennemfort’-
meddelelse.

|
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Meddelelse om, at Dynamisk synsskarphed-testen ikke blev gennemfart

3.9.2.4 Dynamisk synsskarphed

Udfer undertestene SVA og Visuel behandlingstid fgrst. Resultaterne kan kopieres til GST og fvHIT™.
Dynamisk synsskarphed-testen (DVA) kraever ikke brille. DVA kraever, at VORTEQ™ IMU pasaettes
pandebandet. Sgrg for, at patienten er siddende. Bemaerk: Afstanden mellem patienten og testskaermen
skal optimeres i forhold til skeermstgrrelsen. Softwaren viser en advarselsmeddelelse, hvis patienten kommer
til at sidde for langt vaek. Fer testen begynder, skal patienten etablere sin statiske synsskarphed ved korrekt

at definere tegnet uden at beveege hovedet. Testen fortsaetter derefter med at teste hver retning, mens
patienten ryster pa hovedet til lyden af en metronom. Bed patienten om at bevaege hovedet i en jeevn
bevaegelse fra side til side for den horisontale test eller op og ned for den vertikale test.

3.9.2.5 Fikseringsstabilisering

Udfar undertestene SVA og Visuel behandlingstid fgrst. Resultaterne kan kopieres til DVA og fvHIT™,
Blikstabiliseringstesten (GST) kreever ikke brille. GST kraever, at VORTEQ™ IMU paseettes pandebandet.
Denne test kraever ikke nogen brille eller rotationsstol. Patienten skal veere i siddende stilling foran
testskaermen, og hvis du bruger en rotationsstol, skal du sikre, at den er last.

Bemaerk: Afstanden mellem patienten og testskaermen skal optimeres i forhold til skeermstarrelsen.
Softwaren viser en advarselsmeddelelse, hvis patienten kommer til at sidde for langt vaek.

For testen starter, skal patienten etablere sin statiske synsskarphed ved korrekt at definere optotype-tegnet

L uden at beveege hovedet. | GST-testen forbliver optotype-stagrrelsen den samme, men hoved-
hastigheden eendres. Hoved-hastigheden males i grader pr. sekund. Resultaterne vises som et sgjlediagram.
Der henvises til dokumentet ‘Additional Information' for en detaljeret beskrivelse.
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3.9.2.6 Funktionelt syn hovedimpulstest (fvHIT ™)

Udfar undertestene SVA og Visuel behandlingstid fgrst. Resultaterne kan kopieres til GST og DVA.

fvHIT ™ kreever ikke brille. Testen kraever, at VORTEQ™ IMU paseettes pandebandet. Sarg for, at patienten
er siddende. Bemaerk: Afstanden mellem patienten og testskaermen skal optimeres i forhold til
skaermsterrelsen. Softwaren viser en advarselsmeddelelse, hvis patienten kommer til at sidde for langt veek.

fvHIT ™ er en maling af en patients evne til at laese en optotype m der kortvarigt vises pa skaermen, ved
hurtig hovedacceleration. For at gennemfgre testen giver klinikeren en hurtig hovedimpuls til patienten
(1000-7000 d/s), og patienten svarer med retningen af optotypen. For hver hovedimpuls vises
hovedbevaegelsens tophastighed og om patientens svar var korrekt eller ej pa skaermen. Et poleert plot viser
hovedbevaegelsesplanet, efterhanden som det opstar. VORTEQ™ sensoren maler hver hovedacceleration.
Patientens respons kan registreres ved hjzelp af fiernbetjeningen, eller ved at klinikeren indtaster svaret pa
testskaermen. Efter dataindsamlingen vises den korrekte svarprocent for hver hovedaccelerationshastighed i
en graf sammen med hver hovedimpuls.

fVHIT™ omfatter fem undertests:

SVA

Visuel behandlingstid

Lateral (hgjre lateral, venstre lateral)
LARP (venstre anterior, hgjre posterior) og
RALP (hgjre anterior, venstre posterior)

Se afsnit ‘Additional Information’ for mere information om fvHIT™.

3.9.2.7 Dix Hallpike Advanced

Dix Hallpike Advanced-testen kreever, at VORTEQ™ IMU bliver sat pa pandebandet. Testen udfgres pa
samme made som Dix Hallpike-testen beskrevet i afsnit 3.9.16. Men Dix Hallpike Advanced giver ogsa
mulighed for registrering af torsionale gjenbeveegelser og bruger 3D hovedmodellen til at give feedback om
patientens hovedstilling. Hovedets aktuelle position i rummet vil blive vist med en sort linje pa de to
stillingsskydere. De skraverede omrader pa stillingsskyderne viser hovedets gnskede stilling. Nar hovedet er
placeret i den gnskede vinkel, bliver det skraverede omrade grent i stedet for orange.
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3.9.2.8 Hovedrotation fra side til side

Hovedrotation fra side til side-testen udferes for at identificere horisontal gang-BPPV og omfatter rettesnoren
med 3D hovedmodellen som hjeelp til at placere hovedet rigtigt under testen.
Searg for, at VORTEQ™ IMU sidder fast pa brillen og er taendt. Testen udfgres med patienten liggende.

1. Drej patientens hoved 45 grader mod hgjre.
2. Drej patientens hoved 45 grader mod venstre.
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Den sorte linje repraesenterer hovedbevaegelsen, og nar hovedet er i den rette stilling bliver det skraverede
omrade grgnt. Nar du er i den farste position, kan du optage i mindst 20 sekunder. Tryk derefter enter, og
fortsaet til det andet trin. Optag mindst yderligere 20 sekunder, og stop sa testen.

e s e

Nar du har gennemfart testen, vises en skaerm med et resumé med grafer, der repraesenterer al nystagmus,
der blev genereret under mangvren. Al nystagmus starre end 6 grader/sek. vises fremhaevet med grat og
repraesenterer et unormalt resultat.
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3.9.3 VORTEQ™ Functional Assessment

VORTEQ™ Functional Assessment kan tilfgjes VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 og VisualEyes™ 525
og omfatter testene, dynamisk synsskarphed og blikstabilisering. Testene skal alle bruge VORTEQ™ IMU og
pandeband.

3.9.4 VORTEQ™ Diagnostic

VORTEQ™ Diagnostic kan tilfgjes VisualEyes™ 525 og omfatter aktiv hovedrotation og vHIT VORTEQ™.
Testene skal alle bruge VORTEQ™ IMU.

3.9.4.1 VHIT VORTEQ™

Sarg for, at patienten sidder opret, og at hovedstatten pa rotationsstolen er taget af. Serg for, at
kalibreringen er udfert, inden testen begynder. Side-/topmonteret brille med kamera kan bruges til denne
test. Sgrg for, at IMUen er tilsluttet og teendt, for testen startes.

3.9.4.2 Aktiv hovedbevagelse

Serg for, at patienten er siddende. Fastger VORTEQ™ IMU’en til det binokulaere pandeband. | begyndelsen
af testen skal patienten bevaege hovedet i takt til lyden af en metronom ved lav frekvens i ti sekunder for at
gve sig, far testen begynder. Bed patienten om at beveege hovedet i en jeevn bevaegelse fra side til side for
den horisontale test eller op og ned for den vertikale test. Hvis testen udfgres i den forkerte retning, giver
softwaren operatgren en advarselsmeddelelse.

3.9.5 EyeSeeCam VvHIT

Testen udfgres med EyeSeeCam-brille og omfatter undertest til lateral, RALP- og LARP vHIT-tests s3 vel
som SHIMP-testen. Sgrg for, at patienten siddet i opret stilling 1,5 meter fra vaeggen, som de rgde
laserprikker projiceres over pa. For testen udfgres skal du foretage en kalibrering som beskrevet i afsnit
3.7.3.

3.9.5.1 Lateral VHIT

Lateral vHIT-test vurderer de laterale bueganges funktion. Til denne test skal du holde patientens keebe,
mens du star bag patienten (Figur 3.9-). Under testen skal patienten holde teenderne sammenpresset, sa
impulsen fra operatgrens haender overfares til patientens hoved. Qv et par impulser fgr optagelsen
pabegyndes. Dette vil ogsa gere patienten bekendt med netop den stimulus. Lad ikke haenderne bergre
eller flytte brillen, nar hovedimpulserne udfgres, da en sadan beveaegelse vil pavirke maling af
forsteerkningen.

P
Figur 3.9-4 Placering af handen til lateral vHIT
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3.9.5.2 Left Anterior Right Posterior (LARP) (venstre anterior, hgjre posterior)/ Right Anterior Left
Posterior (RALP) (hgjre anterior, venstre posterior) vHIT

LARP- og RALP-tests vurderer de lodrette bueganges funktion. Hovedet roteres mod hgjre-nedad og mod
venstre-opad i buegangsplanerne for hgjre anteriore buegang og venstre posteriore buegang (RALP) eller
mod venstre-nedad og mod hgjre-opad i buegangsplanerne for venstre anteriore buegang og hgjre
posteriore buegange (LARP). Hovedet kan i stedet drejes 45 grader mod hgijre til LARP-tests og 45 grader
(Figur 3.9-) mod venstre til RALP-tests. Patienten skal altid se lige frem.
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Figur 3.9-5 vHIT-test med frontal fiksering og korrigeret lige fiksering i LARP-tests

3.9.5.3 Udferelse af testen

En tredimensional hovedmodel med buegange vises i gverste hgjre hjgrne af skaermen. EyeSeeCam-
hovedsensoren vil automatisk nulstille, hvis sensoren holdes helt stille. | begyndelsen af testen skal
patienten se lige fremad og holde hovedet stille. EyeSeeCam-hovedsensoren vil sa nulstille, og
hovedmodellen skulle sa se fremad. Nar hovedimpulserne udferes fremhaeves de aktiverede buepangepar
med blat og redt afhaengig af impulsretningen.

Figur 3.9-6 Hovedmodel med fremheevede buegange

Nar operataren udfgrer hovedimpulsen, vil softwaren vise hoved- og gjenbevaegelsen i den relevante
impulsgraf afhaengig af impulsretningen. Hvis hovedbevaegelsen passer til swoosh-profilen vil
hovedimpulsen blive godkendt og vise et grgnt flueben i gverste, hagjre hjgrne af impulsgrafen. Afviste
hovedimpulser vil vise et radt x i gverste, hgjre hjgrne.
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Figur 3.9-7 Eksempel p& EyeSeeCam-test der viser et gront flueben (LARP)

Testen vil slutte automatisk, nar det ngdvendige antal vellykkede hovedimpulser er udfert i begge retninger.
Timeren erstattes med hovedimpulsteelleren med hovedimpulserne separeret, og det ngdvendige antal
vellykkede hovedimpulser gverst. Klinikeren kan stoppe testen nar som helst ved enten at bruge returtasten

pa RF-fiernbetjeningen, STOP-knappen pa skaermen eller fodpedalen.
Libirerts Tstes
#HIT far EppSeelem - LARP A Fap sy B
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Figur 3.9-8 VHIT EyeSeeCam-analyse

Efterhanden som hver undertest udfgres viser softwaren hver undertests analyse pa en side. Den viste
analyse defineres af sidenavigationen gverst pa skeermen. Nar testene Lateral, LARP og RALP er udfart,
kan EyeSeeSix-rapporten oprettes af vHIT for EyeSeeCam-resumeets sidepanel. Hvis en undertest
gentages, kan den gnskede undertest vaelges fra kombofelterne gverst i EyeSeeSix-rapporten.
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Du kan se informationen i tabelform ved at klikke pa knappen Numerical Results (Numeriske resultater) (Figur
3.9-1). Teksten kan kopieres (klik pa og traek eller ved at bruge Ctrl + A pa tastaturet) og indsat i Excel eller
anden regnearkssoftware.
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Figur 3.9-10 Numeriske resultater

Hvis du klikker pa knappen, 3D Waves (3D-bglger) skifter displayet til kurveprofiler i 3D-form.

Figur 3.9-11 Gjenbevaegelser vist i 3D-form

Suppression Head IMpulse Paradigm (SHIMP) test

Sammen med video-hovedimpulstesten eller hovedimpulstesten hjeelper SHIMP- testen operatgren med at
bestemme resterende, vestibuleer funktion. Denne test ligner den laterale vHIT-test og vurderer de laterale
buegange. Et lasermal anvendes som undertrykkelsesmiddel for SHIMP-testen.

vHIT-brillen szettes pa patientens hoved som i andre vHIT-tests. Jjet centreres i visningsomradet, og passer
pa, at genspejlinger findes under pupillen. Efter justering af patienten samt kalibrering og centrering af
laserens faste prikker pa vaeggen er du klar til at begynde SHIMP-testen.

Klargering til testen:

Laseren med fikseret hoved projicerer et 5-prikkers mgnster pa veeggen som anvendt til kalibrering. Bed
patienten om at fokusere pa den midterste prik for fiksering, og ret den midterste prik ind efter den
veegfikserede prik (til almindelige vHIT-tests). SHIMP-tests udfgres pa den laterale buegang ved at dreje
hovedet 7 — 25 gange (afhaenger af forudindstillede antal) med hgj hastighed til venstre og hgjre side.
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Udforelse af tests:
1. Fa patienten til at slappe af i nakken, abne gjnene helt og fiksere blikket pa den midterste prik i 5-
priksmagnstret.
2. Drej patientens hoved mod hgjre eller venstre. 5-priks-lasermgnster vil flytte sig med hovedet, sa de
nu er i en ny position.
3. Instruer patienten om at fastholde blikket pa den midterste prik. Nar hovedet bevaeger sig, skal
gjnene vaere fixerede pa den nye position for den midterste laserprik.

VOR-forsteerkninger ber veere lig i vHIT- og SHIMP-tests. Imidlertid er mgnsteret af genererede sakkader
anderledes. vHIT genererer sjeeldent kompensatoriske sakkader hos normale patienter. | SHIMP-tests vil
raske deltagere foretage en stor anti-kompensatorisk sakkade mod slutningen af hoveddrejningen (Figur 3.9-
12). Dette kaldes en “SHIMP-sakkade”. Dette manster er praecis det modsatte for sveekkede patienter. Et
svaekket VOR-system vil medfgre en sakkade pa vHIT, men ingen (eller meget fa) kompenserende SHIMP-
sakkader. Prgvetest- og resultatskaerme kan ses nedenfor.

Lanch Teiter

WHIT fow EyatasCes - SHIMP

Figur 3.9-12 Testskaerm til SHIMP-test
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Figur 3.9-13 Resultatskeerm til SHIMP-test

3.10 Testgennemgangsskarm

Nar operatgren har afsluttet testen, vil softwaren give operateren mulighed for at gennemse patientens
respons under testen. Testgennemgangsskaermen (Figure 3.10-1) indeholder afspilningsmenuen, tidslinjen,
gjen- og lokalevideooptagelser. @jenvideoerne og lokalekameravideoerne afspilles synkront fra skaermen,
Test Review (Testgennemgang). Afspilningen vil begynde, nar du klikker pa afspilningsknappen i
afspilningsmenuen. Nar testen afspilles, viser en gul cirkel den aktuelle position pa videoen pa bade
tidslinjen og afspilningsuret. Denne cirkel kan gribes eller traekkes med musen for at hoppe til et nyt sted i
afspilningen af videoen. Stgrrelsesskyderen er tilgaengelig under gennemgang af testen, sa brugeren kan
gre gjen- eller lokalekameravideoen stegrre dynamisk for at fokusere pa den valgte video under afspilning.

o

Figur 3.10-1: Testgennemgangsskaerm

m Ga til forrige billede (hold knappen nede for at afspille bagud i langsom gengivelse)
n Play/pause (Afspil/pause),

Ga til naeste billede (hold knappen nede for at afspille fremad i langsom gengivelse)
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3.10.1 Redigeringsvaerktajer

Ga 10 sek. tilbage i videoafspilning.

Til de fleste testtyper er redigeringsveerktgjer tilgeengelige fra skeermen Test Review (Testgennemgang).
Hvilke veerktgjer, der er tilgeengelige, afheenger helt af testtypen. Se en detaljeret beskrivelse af
redigeringsveerktgijer til givne tests under Additional Information (Yderligere information).

3.11 Gennemsyn af tidligere konsultationer

VisualEyes™ systemet gor det let at gennemse aktuelle eller tidligere konsultationer for den valgte patient.
Efter valg af den gnskede patientprofil kan operateren veelge knappen Patient Sessions
(Patientkonsultationer) fra VisualEyes startskaermen. Dette hjaelper med at gennemga tidligere

testkonsultationer for den valgte patient.
@ PATIEMT SESSIONS

BEGIMN TESTIMG

PATIENT VIDEDS
Vesdaif s 505

Figur 3.11-1: Knappen, Patient Sessions (Patientkonsultationer)

Skeermen Patient Sessions (Patientkonsultationer) (Figure 3.11-2) viser en liste over alle tidligere
testkonsultationer i sidepanelmenu. Valg af en specifik konsultationsdato vil vise alle tests, der blev udfart pa
den dato og en indikation af, om testresultaterne blev gennemfgrt (grant flueben). Nar en test er gennemfart
og resultaterne ligger uden for greensevaerdierne, vil den veere meerket med en rad rombe.
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Figur 3.11-2 Skaermen, Patient Sessions (Patientkonsultationer)

Efter valg af patientkonsultation fra listen skal du klikke pa knappen, Jump to session review (Hop til
konsultationsgennemgang) for at ga til skaermen, Session Review (Gennemgang af konsultation). Dette vil
giver yderligere valgmuligheder sdsom Export Data (Eksportér data), Print Session (Print konsultation),
Preview (Forhandsvisning), Print to Database (Print til Database) osv.

~* Jump to session review

Figur 3.11-3 Knappen, Jump to session review (Hop til konsultationsgennemgang)

3.11.1 Konsultationsgennemgang

Fra testskaermen kan resultaterne gennemgas ved at vaelge testmenuknappen i gverste, venstre hjgrne af
testskaermen.

Der vises en rullemenu med knappen 'Review Session' (Gennemgang af konsultation) nederst.

Review Session

Figur 3.11-4 Knappen, Review Session (Gennemgang af konsultation)

Review Session (Gennemgang af konsultation) vil vise en liste over tests i protokollen, der enten er eller vil
blive gennemfart (Figure 3.11-5). Der vil veere vist et symbol ud for navnene pa gennemfarte tests. Dette vil
angive om testens resultat Ia indenfor greensevaerdierne (grent flueben) eller udenfor greenseveerdierne (rad
rombe). Tests kan gennemgas, kliniske rapporter kan skrives, og tests kan udskrives fra skaermen, Session
Review (Konsultationsgennemgang).
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Figur 3.11-5 Skaermen, Session Review (Konsultationsgennemgang)

Klik pa eller bergr knappen, Finish (Afslut) i nederste, venstre hjgrne af skaermen, Session Review
(Konsultationsgennemgang) for at vende tilbage til startskaermen.

3.12 Gennemgang af patientvideoer

Hvis videooptagelse er aktiveret under patientkonsultationer, kan videoerne gennemgas efter testene. De
optagede videoer er tilgeengelige fra menuen, PATIENT VIDEOS (Patientvideoer) fra startskeermen (Figure

3.12-1).
@ PATIEMNT SESSIONS

BEGIN TESTIMG

PATIENT VIDEDS

Figur 3.12-1: Knappen PATIENT VIDEOS (Patientvideoer)

I menuen, Patient Videos (Patientvideoer) kategoriseres videoerne efter dato og testtype.
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Figur 3.12-2: Visning af patientvideoer kategoriseret efter dato og testtype.

Du kan afspille en video ved at klikke pa den videofil, du er interesseret i. Den abnes herefter i en kompatibel
videoafspiller.

Video af gjenoptagelser (ingen radata).

Videoer af lokaleoptagelse.

Ved at vaelge Enable Selection Mode (Aktivér valgindstilling) i venstre panel er det muligt at veelge videoer
til sletning eller eksport.

P e
Patient
L e 12 ckober 20001390

Visualbyes Video

"  Enable Selection Mode -

IEI Delete Selecied Videos

Spontaneodus N[.r:-t-hal.-

0 Expont Solected Videos s =

Figur 3.12-3: Valgindstilling for patientvideoer

Nar du veelger og eksporterer bade gjen- og lokalevideoer fra samme konsultation, er det muligt at
kombinere disse til én video ved at seette flueben ved Combine eye and room videos (Kombiner gjen- og
lokalevideoer) i menuen, Export Video Files (Eksportér videofiler), der vises, nar du klikker pa Export
Selected Videos (Eksportér valgte videoer).
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Figur 3.12-4: Menuen for eksport af videofiler. Destinationsmappen kan veelges, og der er muligt at kombinere gjen- og lokalevideoer

3.13 Forskningsmodul
Forskningsmodulet er en avanceret add-on funktion for forskere og videnskabsfolk som diskuteret nedenfor.

3.13.1 Nystagmus-parametre

Med Forskningsmodulet kan klinikeren modificere nystagmus-parametre for at skabe sin egen skreeddersyede
testprotokol. Find en detaljeret beskrivelse af hver af disse menuer og de tilgeengelige indstillinger under
Additional Information (Yderligere information).

3.13.2 Dataeksport

Nar du har fuldfert testen, kan du eksportere gjenbevaegelser fra Session Review (Konsultationsgennemgang)
til en csv-fil, der kan laeses af Excel-regnearksprogrammet, til videre analyse.

Som en del af Forskningsmodulet kan klinikeren hurtigt eksportere store maengder data til en tilpasset analyse
af de optagede gjenbeveaegelser. Find en detaljeret beskrivelse af hver af disse menuer og de tilgeengelige
indstillinger under Additional Information (Yderligere information).

Browse For Folder 2~

Export Data S _
L Doouments ~

¥ b Mugic
Print Session b & Pictures
& Saved Piclures
B videos
— LS8 Drive [Dx)
¥ l‘ Metwark
» EH Control Panel

& Recycle Bin v
| ke e ot canc

Preview

Figur 3.13-1 Indstilling for eksport af data i Forskningsmodulet
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3.14  Systemlukning

=  Sluk for computeren
Luk farst VisualEyes ™-softwaren ved at ga tilbage til startskeermen og vaelge knappen Exit (Afslut). Luk
OtoAccess® Database-softwaren. Luk computeren via Start > Shut down (Nedlukning).

»  Sluk for stimulus
Sluk tv’et/projektoren.

= Sluk for tilbehgr
Hvis Orion-stolen bruges, skal du slukke for afbryderen nederst pa stolen. Sluk for VORTEQ™ IMU, hvis
relevant. Hvis System 2000-stolen bruges, skal du slukke for streammen til stolens kontrolenhed ved hjeelp af
afbryderen péa bagsiden af kontrolenheden. Hvis DataLink bruges, skal du slukke for stremmen ved hjeelp af
kontakten pa bagsiden af enheden. Hvis der bruges Air Fx- luftirrigator eller Aqua Stim-vandirrigator, skal du
forst kontrollere, at irrigatoren er pa standby og derefter slukke for irrigatoren pa afbryderen bag pa
irrigatoren. Hvis observationskameraet til Orion Auto-Traverse/Comprehensive-stolen anvendes, skal du
slukke for observationsskaermen.

= Sluk for stremkilderne
USB-hubben bgr frakobles strammen ved at slukke for USB-hubben med knappen pa hubben eller slukke
for strgmkilden til USB-hubben.
Dette slukker for stram til kameraerne, nar de ikke er i brug. Skilletransformere skal slukkes ved hjeelp af
afbryderen, nar andre enheder er blevet slukket.

D-0134098-B — 2024/11 )
VisualEyes™ - Brugsanvisning - DA Interacoustics Side 106



4 Rengoring og vedligeholdelse

4.1 Sadan rengeres VisualEyes ™-systemet

For du renger:
e Sluk altid for stremmen, og tag stikket ud, inden du begynder at renggre
e Der ma ikke komme vaeske ind i komponenterne i VisualEyes™ systemet
e Undlad at autoklavere, sterilisere eller nedsaenke udstyret eller tilbehgret i nogen
form for veeske
e Undlad at bruge harde eller spidse genstande til rengaring af udstyret eller
tilbehgret

Renggring:
Anbefalede renggrings- og desinfektionsmidler
Linserenseklud (mikrofiber), fugtig klud, desinfektionsservietter

Fremgangsmade:

¢ Videobiriller og brillestropper skal renggres med en desinfektionsserviet mellem hver patient

o Brillens spejle, kameralinser og IR-belagte spejle skal rengares regelmaessigt med
linserenseklude af mikrofibre for at fierne pletter og stav. Dette hjaelper med at undga skygger pa
de viste billeder

e Stropperne pa briller med sidemonteret kamera kan vaskes ved 40 °C med almindeligt
vaskemiddel. M4 ikke tgrres i tarretumbler. Bemaerk, at elasticiteten kan forringes efter mere end
10 gange vask, hvorefter stropperne bgr udskiftes.

e Skumpuderne, der bruges i briller med sidemonteret kamera, skal udskiftes mellem hver patient
for at undga krydskontaminering. Se afsnit 2.6.1.1 for at finde ud af, hvordan man udskifter disse
skumpuder

e Beragringsskeermen pa PC'en kan rengeres med en linserenseklud af mikrofibre, nar skaermen er
slukket. Hvis bergringsskaermen skal rengares yderligere, skal du bruge en desinfektionsserviet
til at rengare overfladen. Lad renggringsoplagsningen tgrre helt, far du teender for computeren og
skaermen igen

e Alle andre eksterne overflader pa udstyret og tilbehgret kan rengares regelmaessigt med en blad
og fugtig klud. Dette omfatter rotationsstolen, kabinens vaeg, projektoren, tastaturet, musen,
musematten, fiernbetjeningen, ngdafbryderen osv.

4.2 Garanti og serviceeftersyn
= Produktgaranti

Interacoustics garanterer at:
o VisualEyes™-systemet er frit for materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og servicering i en
periode pa 24 maneder fra leveringsdatoen fra Interacoustics til den fgrste kaber
e Tilbehgret er uden materiale- og fremstillingsfejl ved normal brug og service i en periode pa
halvfems (90) dage fra leveringsdatoen fra Interacoustics til den farste kaber

Hvis en komponent skal serviceres i den gaeldende garantiperiode, skal kgberen kommunikere direkte
med den lokale distributer og fa anvist et egnet reparationssted. Reparation eller udskiftning udferes for
Interacoustics’ regning i overensstemmelse med vilkarene i denne garanti. Produktet, der kraever service,
skal straks returneres behgarigt pakket med post eller fragt forudbetalt. Tab eller skader opstaet under
returnering til Interacoustics sker pa kabers risiko. Under ingen omstaendigheder er Interacoustics
ansvarlig for uforudsete, indirekte eller falgeskader i forbindelse med kab eller brug af Interacoustics
produkter. Ovenstaende geelder udelukkende for den oprindelige, farste kagber.

Denne garanti geelder ikke for efterfglgende ejere eller indehavere af produktet. Desuden geelder denne
garanti ikke for, og Interacoustics heefter ikke for, tab, der opstar i forbindelse med kgb eller brug af et
Interacoustics produkt, der:
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e erblevet repareret af andre end et autoriseret Interacoustics servicevaerksted,

e er blevet @ndret pa nogen made, som efter Interacoustics skgn kan pavirke dets stabilitet eller
palidelighed,

e har veeret genstand for misbrug eller forsemmelse eller en ulykke, eller har faet serie- eller
partinummeret eendret, udvisket eller fiernet,

e er blevet forkert vedligeholdt eller anvendt pa nogen anden made end i overensstemmelse med
Interacoustics anvisninger.

Denne garanti treeder i stedet for alle andre udtrykkelige og indirekte garntier, og alle Interacoustics andre
forpligtelser eller ansvar. Direkte eller indirekte giver Interacoustics ikke myndighed til nogen
repraesentant eller anden person til pa Interacoustics vegne, at patage sig noget andet ansvar i
forbindelse med salget af Interacoustics produkter.

INTERACOUSTICS FRASKRIVER SIG ALLE ANDRE UDTRYKKELIGE ELLER INDIREKTE
GARANTIER, HERUNDER ENHVER GARANTI OM SALGBARHED ELLER EGNET FUNKTION TIL ET
GIVET FORMAL.

Vedrgrende produktreparation / service
Interacoustics er ansvarlig for CE-maerkningens gyldighed, udstyrets indvirkning pa sikkerhed, dets
palidelighed og ydeevne safremt:

» samleprocesser, tilfgjelser, efterreguleringer, aendringer eller reparationer udfgres af autoriserede
personer

» et 1 ars serviceinterval overholdes

» de elektriske installationer i det aktuelle lokale lever op til de relevante krav

« udstyret bruges af autoriseret personale i overensstemmelse med den dokumentation
Interacoustics har leveret.

Kunden skal kontakte den lokale distributar for at bestemme service- / reparationsmuligheder, herunder
service/reparation pa stedet. Det er vigtigt, at kunden (gennem den lokale distributgr) udfylder
RETURNERINGSRAPPORTEN, hver gang komponenten/produktet sendes til service/reparation til
Interacoustics.

4.3 Fejlbeskeder i rotationsstolen

= Hastighedsfejl i rotationsstolen (gaelder Orion- og System 2000-rotationsstole)
Hvis rotationsstolen ikke tidligere er blevet konfigureret, vil stolens takometer og signalspor ikke
afstemme med hinanden, hvilket resulterer i, at stolen drejer langsommere eller hurtigere end tilsigtet.
Operataren far fejlbeskeden som vist nedenfor. Operatgren bgr kalibrere stolen fra skeermen, System
Default Settings (Computers standardindstillinger).

Der opstod en fejl i stolens hastighed.
(> 20 d/sek.). Udfer kalibreringen fra System Default Settings
(Computers standardindstillinger).

= Patientsikkerhedsfejl (gaelder for alle typer rotationsstole)
Hvis patientens alder ligger uden for det pakraevede aldersomrade for udfgrelsen af en test med
rotationsstol, vil softwaren angive en fejl, der siger, at patienten ikke ma udfgre testen, hvis hastigheden
eller frekvensen overstiger den tilladte aldersgraense for patienter.

Hastigheden er indstillet til 100, hvilket overstiger den

anbefalede veerdi for en patient under 5 ar.
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» Nodstopfejl (geelder Orion- og System 2000-rotationsstole)
Hvis operatgren trykker pa nedstopknappen under rotationsstoletesten, vil stolen standse, og softwaren
vil vise fejlmeddelelsen nedenfor. Operatgren kan genoptage testningen med rotationsstolen ved at
deaktivere ngdstoppet og starte testen igen.

Ngdstopknappen blev aktiveret, eller stolens styreenhed blev
slukket. Taend for stolens styreenhed, og deaktivér ngdstoppet
for at udfgre rotationstestningen.

= Fejlistolens servotilstand (galder Orion- og System 2000-rotationsstole)
Hvis Orion- eller System 2000 Reclining-stolen forsgger at dreje, og det ikke sker pga. en forhindring,
stolebremsen (System 2000) eller en hardwarefejl, vil softwaren fgrst registrere fejlen som en nadstopfejl,
og nar testen startes igen, vil softwaren vise beskeden om fejl i stolens servotilstand. Operatgren kan
genoptage testningen med rotationsstolen med Orion-stolen ved at trykke pa nadstopknappen, indtil lyset
slukkes i afbryderen (ca. 20 sekunder). Deaktivér derneest ngdstoppet, og start testen igen. Operatgren
kan genoptage testningen med rotationsstolen med System 2000 Reclining-stolen ved at slukke for
stolens afbryder i ca. 20 sekunder. Deaktivér dernaest ngdstoppet, og start testen igen.

Stolen beveeger sig ikke pga. stolens servofejltilstand. Tryk pa
ngdstoppet, indtil det rade lys i afbryderen slukkes. Prgv
derefter igen.

= Fejlirotationsstolens tilbagelanede position (gzlder for Orion / System 2000 Reclining-
stol)
Hvis Orion- eller System 2000 Reclining-stolen tilbagelaenes under en rotationsstoltest, vil softwaren vise
en fejlbesked til operatgren. Operatgren kan genoptage testningen med rotationsstolen ved at saette
stolen opret og starte testen igen.

Stolen er tilbagelzenet eller slukket. Saet stolen opret, og
kontroller, at den er teendt.

* Fejl ved abning af kabinedgr (galder for Orion Auto-Traverse/Comprehensive-stol)
Hvis Orion Auto Traverse- eller Orion Comprehensive-stolens kabine har aben dgr far eller under testen,
sa viser softwaren nedennaevnte besked om, at deren skal vaere lukket for at kunne genoptage testen.

Kabinens dgr er aben. Luk deren for at fortsaette testen.

*= Fejl ved patientsikkerhedsafbryder (galder for Orion Auto-Traverse/Comprehensive-stol)
Hvis patienten trykker pa afbryderen pa Orion Auto-Traverse/Comprehensive-stole, viser softwaren
folgende besked og stopper rotationsstolen, laseren og tromlehardwaren. Testen kan genstartes, nar
operatgren har taget sig af patientens bekymringer.

Fejl som fglge af, at patienten trykkede pa
sikkerhedsafbryderen.

= Fejl ved stolens styrekort (gaelder for Orion Auto-Traverse/Comprehensive-stol)
Hvis stolens USB-kabel frakobles under testen, slukkes stolen, laseren og optokinetiktromlen og stopper
gradvist. Softwaren vil vise falgende fejlbesked til operataren. Forbind USB-kablet fra stolen igen for at
genoptage testen. Denne fejltilstand vil ogsa forekomme, hvis der ikke er strgm til stolens base.

Stolens styrekort kan ikke findes. Kontroller konfiguration og

kabelforbindelser, og pragv igen.
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* Tidsudkoblingsfejl ved overvagning (galder for Orion Auto-Traverse/Comprehensive-stol)
Hvis systemet pa en Orion Auto-Traverse/Comprehensive-stol ikke laengere reagerer, aktiveres
ngdstopkredslabet, og stolen, laseren og optokinetiktromlen slukkes og stopper gradvist. Herefter skal
operatgren forlade testen eller ga til startskeermen og genstarte testen, hvilket nulstiller
overvagningstimeren. Dette vises ved, at nadstoppet lyser igen.

4.4 Kameraer kobler fra

Hvis der opleves usadvanlig opfarsel, fx at kamerabilleder kobler fra og ikke starter igen, at USB-
enheden kobler fra, eller at softwaren ikke karer som forventet, skal du udfgre falgende
gendannelsessekvens:

- Luk VisualEyes™ softwaren helt ned.

- Tag USB-enhedernes stik ud af computeren, og vent 20 sekunder, far du saetter dem i igen.

- Seet USB-enhedernes stik tilbage i computeren.

- Nar alle USB-enheder er initialiseret, skal du genstarte VisualEyes™ softwaren.
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5 Generelle tekniske specifikationer

5.1 Minimumskrav til computeren

Desktop-PC: Et PCI Express-kort tilgaengeligt (kun FireWire®-systemer).

USB-port kreeves (udvides af USB-hub)

Intel i5-processor, 2,5 GHz eller hgjere, og ikke aeldre end 5. generation. Minimum 4 kerner (4 trade).
Minimum 8 GB RAM eller mere.

Harddisk med minimum 250 GB diskplads.

Minimum skaermoplgsning pa 1366x768 (hajere skaermoplasning anbefales).

Touchskaerm eller baerbar computer med bergringsskaerm anbefales pa det kraftigste, selvom det ikke er
pakreevet.

Understottede styresystemer:

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

5.2 Standarder

IEC 60601-1:2005, | Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1: Generelle krav til grundlaeggende sikkerhed
AMD1: 2012 og vaesentlig ydeevne

IEC 60601-1-2: 2014 | Medicinsk elektrisk udstyr - Del 1-2: Generelle krav til grundlseggende sikkerhed
og veesentlig ydeevne — Sideordnet standard: Elektromagnetisk kompatibilitet —
Krav og tests

ANSI S3.45:2009 Standardprocedurer for at teste basal vestibuleer funktion

Systemet kan fungere med 100 til 240 VAC ved frekvenser pa 50/60 Hz. Der kan anvendes et stik med
jordforbindelse til den tilsigtede spaending, frekvens og stiktype, der anvendes i kundens omrade. Kun de
medleverede kabler bgr anvendes sammen med udstyret. Nar de bruges med rotationsstolen, anvendes
der en skilletransformer til at levere stram til komponenterne fra lysnettet.
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5.3 Birille

Kort beskrivelse:

Standarder:

Driftsmilja:

Transport- og opbevaringsmilja:

Interface:

Kabellaengde:
Kamerakonfiguration:
Aftageligt cover:
Jjenbeveegelsesoplgsning:

Dynamisk spaendvidde:

Optagelsesoplgsning (pr. kamera):

Videooplgsning:

Dimensioner (L x B x H):

Veegt:

Dobbelt IR LED infrarad belysning:

Ansigtspude:
VORTEQ™ Kompatibilitet:
Maks. magnetisk DC-felt:
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Brille med sidemonterede kameraer.

Denne brille er seerdeles alsidig og vil passe til de fleste klinikkers behov,
da den kan konfigureres med enten FireWire- eller USB-tilslutning og enten
monokuleert eller binokulzert.

Anvendt komponenttype: BF i henhold til IEC 60601-1

Temperatur: 15-35°C
Relativ luftfugtighed: 30-90 %
Transporttemperatur: -20-50 °C
Opbevaringstemperatur: 0-50°C

Relativ luftfugtighed:
FireWire / USB 2.0

30 — 80 %, ikke kondenserende

4,5 m (3 m for Orion Reclining)
Monokuleer / Binokuleer

Ja

0,22°

+30° horisontalt
+35° vertikalt

640x480 ved 100fps

Monokuleer: 320x240 ved 25fps
Binokuleer: 640x240 ved 25fps

302 x 216 x 131 mm

Monokuleer: 240 g (320 g med cover)
Binokuleer: 305 g (385 g med cover)

940 nm ved 65 mW/sr

Blgde skumpuder til engangsbrug
Ja

1210 uT

=
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Kort beskrivelse:

Standarder:

Driftsmilja:

Transport- og opbevaringsmilja:

Interface:

Kabellaengde:

Kamerakonfiguration:
Aftageligt cover:
Jjenbeveegelsesoplgsning:

Dynamisk spaendvidde:

Optagelsesoplgsning (pr. kamera):
Videooplgsning:

Dimensioner (L x B x H):

Veegt:

Enkelt IR LED infrargd belysning:
Start/stopknap pa brille
Softwarestyret billedcentrering
Ansigtspude:

VORTEQ™ Kompatibilitet:

Maks. magnetisk DC-felt:
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Brille med topmonterede kameraer.

Denne binokuleere brille er forsynet med en start/stopknap pa brillen savel
som softwarestyret billedcentrering.

Kan ogsa fas med Asian Faceplate (asiatisk ansigtsplade) (BG4.0KUSB).

Anvendt komponenttype: BF i henhold til IEC 60601-1

Temperatur: 15-35°C

Relativ luftfugtighed: 30 -90%

Transporttemperatur: -20 -50°C
Opbevaringstemperatur: 0-50°C

Relativ luftfugtighed: 30 — 80 %, ikke kondenserende
USB 2.0

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

Binokuleaer
Ja
0,33°

+45° horisontalt
+25° vertikalt

320x240 ved 100fps
Binokuleer: 640x240 ved 25fps
165 x 165 x 89 mm

345 g (med cover)

950 nm ved 1,5 mW/cm?

Ja

Ja

Blgdt gummi

Ja

90 uT

=
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Kort beskrivelse:

Standarder:

Driftsmilja:

Driftsmilja:

Transport- og opbevaringsmilja:

Interface:

Kabellzengde:
Kamerakonfiguration:
Aftageligt cover:
Jjenbeveegelsesoplgsning:

Dynamisk spaendvidde:

Optagelsesoplgsning (pr. kamera):

Videooplgsning:

Dimensioner (L x B x H):

Dobbelt IR LED infrargd belysning:

Ansigtspude:
VORTEQ™ Kompatibilitet:
Maks. magnetisk DC-felt:
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Brille med frontmonteret kamera.

Denne monokuleere brille omfatter et kamera, der nemt kan flyttes mellem
hgjre og venstre gje.

Kan ogsa fas i en mindre version til barn (USBM2.1P)

Anvendt komponenttype: BF i henhold til IEC 60601-1

Temperatur: 15-35°C

Relativ luftfugtighed: 30-90 %

Temperatur: 15-35°C

Relativ luftfugtighed: 30 -90%

Transporttemperatur: -20 - 50°C
Opbevaringstemperatur: 0-50°C

Relativ luftfugtighed: 30 — 80 %, ikke kondenserende

USB 2.0

4,5 m (3 m til versionen med rotationsstol)

Monokulzer (kan bruges med enten hgjre og venstre gje)
Ja

0,31°

+20° horisontalt
+20° vertikalt

640x480 ved 50fps
Monokuleer: 320x240 ved 25fps
165 x 165 x 89 mm

950 nm ved 1 mW/cm?

Blgdt gummi

Nej

160 uT

=
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Kort beskrivelse:

Standarder:

Driftsmilja:

Driftsmilja:

Transport- og opbevaringsmiljg:

Interface:
Kabellzengde:
Kamerakonfiguration:
Optagelsesoplgsning:
Videooplgsning:

Dimensioner (L x B x H):

Veegt:

Varmesporingssensor:
Laser:

Ansigtspude

Maks. magnetisk DC-felt:

D-0134098-B — 2024/11
VisualEyes™ - Brugsanvisning - DA

Winnls

Monokuleer letveegtsbrille til EyeSeeCam vHIT.

Kameraet kan anvendes pa enten hgjre eller venstre gje.
Passer til bade berns og voksens ansigter.

Kan ogsa fas med asiatisk brillestel (EyeSeeCam vHIT ASIA).

Anvendt komponenttype: BF i henhold til IEC 60601-1

Temperatur: 15-35°C
Relativ luftfugtighed: 30-90 %
Omgivende tryk: 98 — 104 kPa
Temperatur: 15-35°C
Relativ luftfugtighed: 30 - 90%
Omgivende tryk: 98 — 104 kPa
Transporttemperatur: 10 -50°C
Opbevaringstemperatur: 10-35°C
Relativ luftfugtighed: 30 - 80%
USB 2.0

2,95m

Monokuleer (kan bruges med enten hgjre og venstre gje)
376x120 ved 220fps
188x120 ved 25fps

Brille: 139 x 60 x 56 mm
Kamera: 48 x 42 x 35 mm
Kombineret: 139 x 82 x 81

Brille: 40 g
Kamera: 32 g
Kombineret: 72 g

Inertimalingsenhed (IMU) med 6 frihedsgrader
Klasse 1
Silikone, der kan renggres

150 uT
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5.4 Tilbehor

Kort beskrivelse:

Interface:
Hastighedsomrade:

Falsomhed:

Dimensioner (uden kabel) (L x B x H):

Veaegt (uden kabel):
Effekt:

Kort beskrivelse:

Standarder:

Interface:

Antal kanaler:

Dimensioner (L x B x H):

Veegt:

Indvendig staj:

Input DC modstar:
Programmerbare forsteerkninger:
Common mode rejection:
Afvisning af skilletilstand:
Impedanstest:

Effekt:

D-0134098-B — 2024/11
VisualEyes™ - Brugsanvisning - DA

Winnls

IMU anvendt til at registrere hovedbevaegelse og -position.

VORTEQ™ IMU bruges til bade VORTEQ™ Assessment- og VORTEQ™
Diagnostic-modulerne og er kompatible med briller med sidemontering og
med topmontering.

Tradles/USB 2.0

+500°/s

65,5 LSB/(°/s)
50x2,8x2,2cm

0,02 kg

5 VDC leveret af PC USB

Forsteerker anvendt til EOG/ENG malinger.

Kan fas som DatalLink gennem EOG Accessory kit for VNG eller bygget ind
i Orion Auto-Traverse-/Orion Comprehensive-stole gennem EOG
Accessory kit for Orion C/AT.

Anvendt komponenttype: BF i henhold til IEC 60601-1"
“Beskyttelsesklasse: Klasse Il i henhold til IEC 60601-1

USB 2.0

2 eller3

25x29,5x5,1cm

1,9 kg

<4 yV RMS inputs kortsluttet, bandbredde DC-40 Hz
300 mW

1250, 2500, 5000, 10000

>100 dB malt ved 10 Hz malt ved 5k ubalance

>130 dB malt ved 10 Hz

Impedanstestkreds til individuelle elektroder op til 20 kQ
110-220 VAC, 50-60 Hz, 1000W

=
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Kort beskrivelse: Digital Lightbar (Digital lyslinje) viser visuelle stimuli til okulomotoriske
tests.

Interface: USB 2.0

Dimensioner (L x B x H): 83,8 x8,9x4,4cm

Veegt: 1,2 kg

Effekt: 5 VDC leveret af PC USB
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5.5 TRV-stol

Kort beskrivelse:

Standarder:

Driftsmilja:

Transport- og opbevaringsmilja:

Rotationskontrol:
Interface
Maksimal patientvaegt:

Dimensioner (L x B x H):

Veegt:

Patientfiksering:

Frihedsgrader:

Forsendelsesoplysninger:
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Unik stol med 2-akslet 360° rotation for diagnosticering

og behandling af godartet, pludseligt opstaet positionsudligst svimmelhed

(BPPV) i alle buegange.

Anvendt komponenttype: B i henhold til IEC 60601-1

Temperatur:
Relativ luftfugtighed:

Transporttemperatur:
Opbevaringstemperatur:

Relativ luftfugtighed:
Mekanisk

uSB

150 kg

160 x 120 x 190cm

640 kg

4-punkts sele til kroppen
Skulderstatter

Benrem

Ankelstrop

Hovedstgtte med hovedrem

2-aksers 360°

Forsendelseskassens mal (LxBxH):

Forsendelsesvaegt:

=

Interacoustics

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 Rotationsstole

Kort beskrivelse:

Standarder:
Driftsmilja:

Transport- og opbevaringsmilja:

Rotationskontrol:

Tilgeengelige rotationstests
(foruden standard VisualEyes Tests):

Interface:
USB-kabellaengde:
Stremkabellaengde:
Maksimal stolehastighed:
Maksimal stoleacceleration:
Maksimal patientveegt:

Dimensioner (L x B x H):

Veegt:

Patientfiksering:

Hovedstgtte:
Fodstatte:
Ngdstop:

Interval for tilbageleening:

Forsendelsesoplysninger:

Stremforsyning:
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Rotationsstol som kan leenes tilbage til kaloriske, Dix Hallpike-
og positionstests

Anvendt komponenttype: B i henhold til IEC 60601-1" “Beskyttelsesklasse:
Klasse | i henhold til IEC 60601-1

Temperatur: 15-35°C
Relativ luftfugtighed: 30 - 80%
Transporttemperatur: 0-50°C
Opbevaringstemperatur: 0-50°C

Relativ luftfugtighed:
Softwarestyret
Step-rotation (op til 200°/s)
Sinusformet harmonisk acceleration (0,01 — 0,64 Hz)
VOR-undertrykkelse (0,01-0,64 Hz)

uUSB

30 — 80 %, ikke kondenserende

3m
2,5m
200°/s
100°/s?
160kg

Opret: 94 x 69 x 183 cm

Tilbageleenet: 198 x 69 x 152 cm

170 kg

Sikkerhedssele til kroppen

Hovedrem (kun til TopMount briller)

Ja (Aftagelig til Dix Hallpike-test)

Ja

Ja

90° (opret) - 0° (fladt)

m/ 30° angivelsesmeerkat til kalorisk irrigation
Forsendelseskassens mal (LxBxH): 123 x 100 x 180 cm
Forsendelsesvaegt: 323 kg

110VAC, 220VAC trin ned til 110VAC via den medfalgende
skilletransformer

=
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Kort beskrivelse:

Standarder:

Driftsmilja:

Transport- og opbevaringsmiljg:

Rotationskontrol:

Tilgeengelige rotationstests

(foruden standard VisualEyes Tests):

Interface:

Maksimal stolehastighed:
Maksimal stoleacceleration:
Maksimal patientveegt:

Dimensioner (L x B x H):

Pakreevet minimumshgide til loftet:

Veegt:

Patientfiksering:

Hovedstgtte:
Fodstatte:
Ngdstop:

Laser:

EOG indbygget:

Lateral beveegelse:

Lateral beveegelseshastighed:
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Rotationsstol i kabine med indbygget laser
og optokinetisk tromle til visuelle stimuli.

Med add-on-pakker er det muligt at foretage ENG-t@sts i rotationsstolen og

foretage tests med barnepatienter.

Med Orion Auto-Traverse er det ligeledes muligt at foretage rotation
forskudt fra aksen til dynamisk SVV.

Anvendt komponenttype: B i henhold til IEC 60601-1" “Beskyttelsesklasse:

Klasse | i henhold til IEC 60601-1

Temperatur: 15-35°C
Relativ luftfugtighed: 30 - 80%
Transporttemperatur: 0-50°C
Opbevaringstemperatur: 0-50°C

Relativ luftfugtighed: 30 — 80 %, ikke kondenserende

Softwarestyret

Trinrotation (op til 350°/s)

Sinusformet harmonisk acceleration (0,01 — 1,28 Hz)
VOR-undertrykkelse (0,01 — 1,28 Hz)

Statisk SVV

Dynamisk SVV (geelder kun Auto-Traverse)

USB 2.0

350°/s

200°/s

180kg

Stol: 61 x 61 x 165 cm

Kabine: 206 x 206 x 239 cm

245 cm

Stol: 170 kg
Kabine: 295 kg

Sikkerhedssele til kroppen
Ankelrem
Hovedrem

Ja
Ja
Ja

Klasse: 2

Bglgelaengde: 680 nm

Straledivergens: 0,35 mrad

Pulseringsmgnster: Ikke pulseret, teendt kontinuerligt
Maksimal udgangseffekt: <1 mW

Se tekniske specifikationer for DATALINK (EOG/ENG) under Tilbehar

-7 cm til +7 cm (geelder kun Auto-
Traverse)

0,8 cm/sek. (geelder kun Auto-
Traverse)
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Forsendelsesoplysninger: Forsendelseskassens mal (LxBxH): = Kabinekasse: 236x118x133
Stolekasse: 119x175x100
Tilbehgrspalle: 122x60x115

Stremforsyning: 110VAC, 220VAC trin ned til 110VAC via den medfalgende
skilletransformer

5.7 Orion Auto Traverse/Comprehensive-tilbehgr

Kort beskrivelse: Kamera monteret pa etbenet stativ, der kan seettes pa
Orion Auto-Traverse / Comprehensive.
Kan bruges, nar der foretages malinger pa bgrn, der ikke kan baere br

Interface: Dual USB 2.0

Kabelleengde: 1,8m

Optagelsesoplasning: 640x480 ved 50fps

Videooplgsning: 320x240 ved 25fps

Dimensioner (L x B x H): Kamera: 54 x 69 x 62 mm
Etbenet stativ: 978 x 84 x 79 mm

IR LED infrargd belysning: 940 nm ved 252,6 mW/sr

5.8 Kaloriske irrigatorer
Se separate datablade for AquaStim og AirFx.
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5.9 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMK)
Dette afsnit geelder for VisualEyes ™-systemet herunder alle brillevarianter.

Dette udstyr er egnet til anvendelse i hospitals- og kliniske miljger, dog ikke i naesten-aktivt kirurgisk HF-
udstyr og RF-sikrede lokaler med MR-billeddannelsessystemer, hvor styrken af elektromagnetisk
forstyrrelse er hg;j.

OBS! Dette udstyrs VAESENTLIGE FUNKTIONSEGENSKABER defineres af producenten som:

Dette udstyr har intet fraveer af VAESENTLIG YDEEVNE, eller tab af VAESENTLIG YDEEVNE kan ikke
fare til en uacceptabel og umiddelbar risiko.

Den endelige diagnose skal altid baseres pa klinisk viden.

Brugen af dette udstyr i naerheden af andet udstyr ber undgas, fordi det kan fare til forkert drift. Hvis en
sadan brug er ngdvendig, skal dette udstyr og andet udstyr observeres for at bekraefte, at det fungerer
normalt.

Brug af tilbehgr og kabler udover dem, som fabrikanten af dette udstyr har specificeret eller leveret, kan
medfare forggede elektromagnetiske emissioner eller nedsat elektromagnetisk falsomhed i udstyret og
fare til forkert drift. Listen over tilbehar og kabler findes i dette afsnit.

Baerbart RF-kommunikationsudstyr (herunder tilbehar som f.eks. antennekabler og eksterne antenner)
ma ikke anvendes mindre end 30 cm fra nogen del af dette udstyr, herunder de af fabrikanten
specificerede kabler. | modsat fald kan forringelse af dette udstyrs ydeevne fare til fejlagtig betjening.

Dette udstyr er i overensstemmelse med IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emissionsklasse B, gruppe 1.
OBS! Der er ingen afvigelser fra sideordnede standard- og tilleegsanvendelser.

OBS! Alle ngdvendige vedligeholdelsesinstruktioner er i overensstemmelse med EMK og kan findes i det
generelle vedligeholdelsesafsnit i denne vejledning. Ingen yderligere trin er ngdvendige.

OBS! Hvis ikke-medicinsk elektronisk udstyr (for det meste informationsteknologiudstyr) er vedheeftet, er
det operatgrens ansvar at sikre, at dette udstyr overholder gaeldende standarder, og at hele systemet
overholder EMC-kravene. Jaevnligt anvendte standarder for EMC test informationsteknologiudstyr og
lignende udstyr’ er:

Emissionstest

EN 55032 (CISPR 32) Elektromagnetisk kompatibilitet af multimedieudstyr — Emissionskrav

EN 61000.3.2 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Graenser for harmoniske
strgmemissioner
(Kun vekselstram. Udstyrets inputstram mindre end eller lig med 16 A pr. fase)

EN 61000.3.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Graenser — Begraensning af aendringer
i spaendingen, spaendingssvingninger og flimmer i offentlige
lavspaendingsforsyningssystemer (kun vekselstrem. Udstyrets inputstrgm
mindre end eller lig med 16 A pr. fase)

Immunitetstest

EN 55024 (CISPR 24) Informationsteknologiudstyr — Immunitetsegenskaber — Greenser og
malemetoder

Produkterne inkluderer personlig computer, pc, tablet, baerbar computer, notebook, mobilenhed, PDA, Ethernet-hub, router, WiFi,
computerudstyr, tastatur, mus, printer, plotter, USB-lager, harddisklagring, solid-state-lagring og mange flere .
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For at sikre, at EMC-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 overholdes, er det afggrende kun at bruge

faglgende tilbehgr som geeldende:

Emne Producent Model

Brille, 2-D VOGfw Interacoustics 2D VOGfw
Brille, BG4.0USB Interacoustics BG4.0USB
Brille, USB2.1A Interacoustics USB2.1A
Brille, USB2.1P Interacoustics USB2.1P
Ngdafbryder Interacoustics Ngdafbryder
Brille, EyeSeeCam USB-kabel Interacoustics EyeSeeCam

Enhver, der tilslutter ekstraudstyr, er ansvarlig for at sikre, at systemet overholder IEC 60601-1-2

standarden.

Overholdelse af EMK-kravene som specificeret i IEC 60601-1-2 sikres, hvis kabeltypen og

kabellzengderne er som angivet herunder:

Beskrivelse Leengde Afskeermet (Ja/Nej)
Brille, 2-D VOGfw 4,5 Ja
Brille, BG4.0USB 1,8 Ja
Brille, USB2.1A 1,8 Ja
Brille, USB2.1P 1,8 Ja
Brille, EyeSeeCam USB-kabel 29 Ja
Brille USB monokulaer 1,8 Ja
Voksenmaske eller
barnemaske
Ngdafbryder 4,4 Nej
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Vejledning og producentens erklzering - elektromagnetiske emissioner

Instrumentet er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af Instrumentet (Orion)
skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Emissionstest Overholdelse af Elektromagnetisk miljo - vejledning

standarder
RF-emissioner Gruppe 1 Instrumentet (Orion) anvender kun RF-energi til de interne
CISPR 11 funktioner.

Derfor er dens RF-emissioner meget lave og vil sandsynligvis ikke
forarsage interferens i elektronisk udstyr i naerheden.

RF-emissioner Klasse B Instrumentet (Orion) er egnet til brug i alle kommercielle,
CISPR 11 industrielle, erhvervs- og boligmiljger.

Harmoniske emissioner Efterlever

IEC 61000-3-2 Klasse A-kategori

Spaendingssvingninger / Efterlever

flicker-emissioner

IEC 61000-3-3

Anbefalede separationsafstande mellem bzrbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr og
Instrumentet (Orion) .

Instrumentet (Orion) er beregnet til brug i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-forstyrrelser er under kontrol. Kunden eller
brugeren af Instrumentet (Orion) kan hjselpe med at forhindre elektromagnetisk interferens ved at overholde en minimumsafstand
mellem det beerbare og mobile RF-kommunikationsudstyr (sendere) og Instrumentet (Orion) , som anbefalet herunder, i henhold til
kommunikationsudstyrets maksimale udgangseffekt.

. Separationsafstand i henhold til senderfrekvensen
Senderens maksimale [m]
”dga“‘?vseffekt 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 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

For sendere, hvis maksimale udgangseffekt ikke er anfgrt ovenfor, kan den anbefalede separationsafstand d i meter (m) udregnes
vha. den ligning, der anvendes til senderfrekvensen, hvor P er senderens maksimale udgangseffekt i watt (W) ifglge fabrikanten af
senderen.

Note 1 Ved 80 MHz og 800 MHZ anvendes det hgjeste frekvensomrade.

Note 2 Disse retningslinjer geelder maske ikke for alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion indvirker
pa elektromagnetisk stralingsspredning.
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Vejledning og fabrikantens erklaring — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet (Orion) er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af
Instrumentet (Orion) skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC 60601 testniveau

Overholdelse af
standarder

Elektromagnetisk miljo - vejledning

Elektrostatisk afladning (ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV kontakt

+15 KV luft

+8 kV kontakt

+15 kV luft

Gulve bgr veere af trae, beton eller
keramiske fliser. Hvis gulvene er
daekket med syntetisk materiale, skal
den relative luftfugtighed veere hgjere
end 30 %.

Immunitet til neerhedsfelter fra
tradlgst RF-
kommunikationsudstyr

IEC 61000-4-3

Spotfrekvens 385-5,785
MHz

Niveauer og modulation
defineret i tabel 9

Som defineret i tabel 9

Tradlgst RF-kommunikationsudstyr
ma ikke anvendes teet pa nogen del af
Instrumentet (Orion) .

Elektrisk hurtig
spaendingsvariation/stremstad

IEC61000-4-4

+2 kV for
strgmforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

+2 kV for
strgmforsyningsledninger

+1 kV for indgangs-
/udgangsledninger

Stremforsyningskvaliteten skal veere
som i et typisk erhvervs- eller
beboelsesmilja.

Speendingsbolge

IEC 61000-4-5

+ +1 kV Ledning til ledning

+ +2 kV Jordledning

+ +1 kV Ledning til ledning

+ +2 kV Jordledning

Stremforsyningskvaliteten skal veere
som i et typisk erhvervs- eller
beboelsesmiljg.

Spaendingsfald, korte
afbrydelser og variationer i
speendingen i
strgmforsyningen

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % dyk i UT)

for 0,5 cyklus, ved 0, 45, 90,

135, 180, 225, 270 og 315°

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 1 cyklus

40 % UT (60 % dyk i UT)
for 5 cyklusser

70 % UT (30 % dyk i UT)
for 25 cyklusser

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 250 cyklusser

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 0,5 cyklus, ved 0, 45,

90, 135, 180, 225, 270 og
315°

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 1 cyklus

40 % UT (60 % dyk i UT)
for 5 cyklusser

70 % UT (30 % dyk i UT)
for 25 cyklusser

0 % UT (100 % dyk i UT)
for 250 cyklusser

Stremforsyningskvaliteten skal veere
som i et typisk erhvervs- eller
beboelsesmiljg. Hvis brugeren af
Instrumentet (Orion) kraever
kontinuerlig drift under
stremafbrydelser, anbefales det, at
Instrumentet (Orion) stremforsynes
fra en ngdstremsforsyning eller sit
batteri.

Driftsfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Magnetfelter ved netfrekvensen skal
ligge pa et niveau, der er
karakteristisk for en normal placering i
typiske erhvervs- eller
beboelsesmiljger.

Stralingsfelter i naerheden —
Immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz til 13,56 MHz.
Frekvens, niveau og
modulation defineret i
AMD 1: 2020, tabel 11

Som defineret i tabel 11 i
AMD 1: 2020

Hvis Instrumentet (Orion)
indeholder magnetisk falsomme
komponenter eller kredslgb, ma
niveauerne i magnetiske
neerhedsfelter ikke veere hgjere end
testniveauerne anfgrt i tabel 11

Bemaerk: UT er netspeendingen fgr anvendelse ved testniveauet.
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Vejledning og producentens erkleering — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet (Orion) er beregnet til brug i de nedenfor angivne elektromagnetiske omgivelser. Kunden eller brugeren af
Instrumentet (Orion) skal sikre, at det anvendes i et sadant miljg.

Immunitetstest

IEC / EN 60601 testniveau

Overholdelsesniveau

Elektromagnetisk miljo — vejledning

Ledet radiofrekvens

IEC/ EN 61000-4-6

Udstralet radiofrekvens

IEC/EN 61000-4-3

3 Vrms
150kHz til 80 MHz

6 Vrms

| ISM-band (og
amatgrradioband til
hjemmeplejemiljger.)
3V/m

80 MHz til 2,7 GHz

10 Vim
80 MHz til 2,7 GHz

Kun til hiemmeplejemiljo

3 Vrms

6 Vrms

3V/m

10 V/im
(Ved hjemmepleje)

Transportabelt og mobilt
radiofrekvenskommunikationsudstyr bar
ikke bruges teettere pa nogen del af
Instrumentet (Orion) , herunder dens
kabler, end den anbefalede
separationsafstand beregnet ud fra den
ligning, der geelder for senderens frekvens.

Anbefalet separationsafstand:

3,5
~ Vrms

3,5
d =

=22 /P 80 MHztil 800 MHz
V/m

d= Lmvﬁ 800 MHz til 2,7 GHz

v/

Hvor P er senderens maksimale
udgangseffekt i watt (W) ifglge fabrikanten
af senderen, og d er den anbefalede
separationsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-sendere, som
fastlagt i en elektromagnetisk
lokalitetsunders@gelse?, bgr veere lavere
end overholdelsesniveauet i hvert
frekvensomrade.?

Der kan opsta interferens i neerheden af
udstyr meerket med fglgende symbol:

()

NOTE 1 Ved 80 MHz og 800 MHz geelder det hgjere frekvensomrade
NOTE 2 Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Bygninger, objekter og personers absorption og refleksion
indvirker pa elektromagnetisk stralingsspredning.

3 Feltstyrker fra faste sendere, sésom basisstationer til radiotelefoner (mobil/tradigs) og landmobilradioer, amatgrradio-, AM- og FM-
radioudsendelse samt tv-udsendelse, kan ikke forudsiges teoretisk med ngjagtighed. For at kunne vurdere det elektromagnetiske
milje forarsaget af faste RF-sendere, bar det overvejes at foretage en undersggelse af det elektromagnetiske sted. Hvis den malte
feltstyrke pa det sted, hvor Instrumentet (Orion) anvendes, overstiger det geeldende RF-overholdelsesniveau, bgr Instrumentet
(Orion) overvages for at sikre normal drift. Hvis der observeres unormal ydeevne, kan yderligere forholdsregler vaere ngdvendige,
sasom vending eller flytning af Instrumentet (Orion) .
®) Qver frekvensomradet 150 kHz til 80 MHz bgr feltstyrkerne vaere mindre end 3 V/m.
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6 Returneringsprocedure

Hvis produktet er defekt eller beskadiget pa nogen made, er det vigtigt, at du straks rapporterer dette til
den lokale distributer sammen med faktura- og serienummeret. Hvis det besluttes, at det er ngdvendigt at
returnere instrumentet til Interacoustics, skal du udfylde en detaljeret rapport om problemet. |
leveringskassen og til sidst i denne vejledning findes formularen "Returneringsrapport”, hvor du kan
beskrive problemet.

Brug formularen “Returneringsrapport”

Vi gar opmeerksom pa, at det er vigtigt, at du anferer sa meget relevant information som muligt i
Returneringsrapporten omkring problemet for at lette serviceteknikerens opgave og sikre et
tilfredsstillende resultat.

Denne procedure skal fglges i alle sager, hvor et instrument returneres til Interacoustics.
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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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