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1 Einfithrung

1.1 Uber dieses Handbuch

Dieses Handbuch ist fiir VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525, Orion Reclining, den Orion
Comprehensive, Orion Auto-Traverse und die VisualEyes™ EyeSeeCam mit der Softwareversion 3.2
konzipiert. Diese Produkte werden hergestellt von:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danemark

Tel.: +45 6371 3555

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

Definitionen:

VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525 und VisualEyes™ EyeSeeCam werden in diesem
Dokument als ,VisualEyes ™-System*” bezeichnet. Wird in diesem Dokument ,Bediener” erwahnt, bezieht
sich dies auf den Arzt, den Medizintechniker oder die qualifizierte Pflegekraft, der/die das System bedient.
Der Begriff ,Drehstuhl® bezieht sich auf alle Arten von Drehstlihlen, falls kein spezifischer Typ angegeben ist.
Im Kontext eines Drehstuhls werden die Bezeichnungen Reclining (zu Deutsch ,Liegefunktion), ,Auto-
Traverse“ und ,Comprehensive“ (zu Deutsch ,Multifunktion®) mit R, AT bzw. C abgekurzt.

Bedienungsanleitung/Zusatzliche Informationen:

Die ,,Bedienungsanleitung“ enthalt alle Informationen, die bendtigt werden, um dieses System auf sichere
und effektive Weise zu nutzen, wahrend sich die ,,zusatzlichen Informationen® an den interessierten Leser
richten. Der Bediener findet diese Bedienungsanleitung und die zusatzlichen Informationen im ,Hilfe“-Men(
der Software. AuRerdem sind diese Handblicher auf der offiziellen Website des Herstellers verfligbar.

1.2 Bestimmungsgemale Verwendung

Das VisualEyes™-System ist ausschlieRlich von geschulten Mitarbeitern zu verwenden, wie Audiologen,
Hals-Nasen-Ohren-Chirurgen, Arzten, Hérgerateakustikern oder Fachleuten mit einem ahnlichen
Ausbildungsniveau. Das Gerat darf ohne das nétige Fachwissen und die erforderliche Unterweisung in seine
Funktionsweise und die Deutung der Ergebnisse nicht verwendet werden.

Videonystagmographie (VNG)

Das VisualEyes ™-System enthalt Informationen, die eine nystagmographische Evaluierung, Diagnose und
Dokumentation vestibularer Stérungen unterstitzen. VNG-Tests bewerten den Nystagmus mithilfe einer
Brille an die Kameras angebracht sind. Die Bilder werden mit der Software gemessen, aufgezeichnet,
angezeigt und gespeichert. Diese Informationen werden anschlie3end von ausgebildetem medizinischem
Personal als Hilfestellung bei der Diagnose vestibularer Stérungen verwendet. Die Zielpopulation fiir
Videonystagmographie ist finf Jahre oder alter.

Elektronystagmographie (ENG):

Das VisualEyes™-System enthalt ebenfalls Informationen, die eine elektronystagmographische Evaluierung,
Diagnose und Dokumentation vestibularer Stérungen unterstitzen. ENG-Tests bewerten den Nystagmus
mithilfe von Elektroden. Die Augenbewegungsanalyse kann mithilfe der Software geprift, aufgezeichnet und
archiviert werden. Die Zielpopulation fliir ENG-Tests umfasst alle Altersstufen.
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Video-Kopfimpulstest (VHIT):

Der vHIT der VisualEyes™ EyeSeeCam wird verwendet, um Informationen zur Leistung des
Gleichgewichtssystems zu erhalten, indem objektive Messungen der Geschwindigkeit durchgefiihrt werden,
mit der die Augen auf schnelle Kopfbewegungen reagieren. Angezeigt wird dabei die VOR-Verstarkung in
der Rotationsebene des Kopfes.

Das System ist ausschliefl3lich von geschulten Mitarbeitern zu verwenden, wie Audiologen, Hals-Nasen-
Ohren-Arzten, Neurologen oder Fachleuten mit einem &hnlichen Ausbildungsniveau.

Die VisualEyes™ EyeSeeCam ist fur Patienten im Alter von 5 Jahren und alter gedacht. Die Patienten
mussen korperlich gesund sein, da die Verfahren physische Stimulation/Bewegung umfassen. Patienten
missen in der Lage sein, das Ziel ohne Brille zu sehen.

1.3 Kontraindikationen

ENG- und vHIT-Tests kénnen bei Patienten mit folgenden Krankheitsbildern méglicherweise kontraindiziert
sein: Blindheit, gebrochene Nase oder sonstige Gesichts-/Kopftraumata, kiirzliche Augen-OPs und
Amblyopie.

ENG-Tests werden flr Patienten mit einem Herzschrittmacher oder anderen elektrischen/magnetischen
Implantaten nicht empfohlen, da diese die Geratefunktion stéren konnen.

Patienten mit starker Sehbeeintrachtigung, Ptosis oder anormalem Zwinkern sollten mit Vorsicht getestet
werden, da diese Erkrankungen zu Artefakten fiihren kénnen. Patienten mit schwerwiegenden Rucken-
/Nackenbeschwerden kdnnen von Lagerungs- und vHIT-Tests ausgeschlossen werden. Vor Testbeginn
muss die Krankengeschichte und/oder Medikation jedes einzelnen Patienten bericksichtigt werden.
Zusatzlich sollte vor Testbeginn eine medizinische Fachkraft fir weitere Informationen oder Anweisungen zu
klinischen Grunderkrankungen konsultiert werden.

D-0134099-B- 2024/11 ()
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1.4 Beschreibung des Produkts
Das VisualEyes ™-System ist eine hochentwickelte Softwareplattform fur VNG-, ENG- und vHIT-Tests.

1.4.1 Standardkonfigurationen ohne Drehstuhl

Die VisualEyes™-Systeme sind in verschiedenen Konfigurationen mit und ohne Drehstuhl erhéaltlich. Die
Standardkonfigurationen ohne Drehstuhl sind VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525 und
VisualEyes™ EyeSeeCam. Eine Ubersicht (iber die Tests, die mit den einzelnen Systemen jeweils mdglich
sind, finden Sie in Tabelle 1.4-1.

e VisualEyes™ 505
VisualEyes™ 505 ist ein Video-Frenzelsystem mit Videoaufzeichnung und
Spontannystagmuserkennung, das objektive Geschwindigkeitsdaten zur langsamen Phase liefert.

e VisualEyes™ 515
VisualEyes™ 515 ist ein VNG-System zur Beurteilung von Spontannystagmen, Lagerungstests und
kalorischen Tests. Das System kann auch mit einem Orion Reclining-Drehstuhl kombiniert werden,
um Drehstuhltests durchzufiihren.

e VisualEyes™ 525
VisualEyes™ 525 ist ein VNG-Komplettsystem, das alle Tests ermdglicht, die mit VisualEyes™ 505
und VisualEyes™ 515 durchgefiihrt werden kdnnen. Darlber hinaus verfugt es iber eine Testpalette
fur okulomotorische Tests und okulare Gegenrolltests mit Torsionserfassung. Das System kann
auch mit einem Orion Reclining, einem Orion Comprehensive oder einem Orion Auto-Traverse
kombiniert werden, um Drehstuhltests durchzufiihren.

e VisualEyes™ EyeSeeCam
VisualEyes™ EyeSeeCam ist ein vHIT-System fiir schnelle und objektive Messungen des
vestibulookularen Reflexes (VOR), die mittels RALP, LARP und SHIMP-Tests erfolgen. Darlber
hinaus sieht das System ein Protokoll fiir Spontannystagmen vor, das objektive
Geschwindigkeitsdaten zur langsamen Phase bereitstellt. VisualEyes™ EyeSeeCam kann mit allen
anderen VisualEyes ™-Systemen kombiniert werden und kombiniert VNG- und vHIT-Tests auf
derselben Softwareplattform.

Es besteht die Mdglichkeit, zusatzlich zu den Standardmodulen verschiedene optionale Zusatzmodule zu
den Konfigurationen hinzuzufligen:

e VORTEQ™ Assessment (VisualEyes™ 505 / VisualEyes™ 515 / VisualEyes™ 525)
VORTEQ™ Assessment ist ein Zusatzmodul, zu dem eine VORTEQ™ IMU und ein Stirnband fur die
Kopfposition und die Geschwindigkeitserfassung gehoren.
Das Modul ergénzt die bestehende Testpalette um die folgenden Messungen:
o BPPV-Modul
= Erweiterter Dix-Hallpike
= |Laterales Rollen des Kopfes
o Dynamische Sehscharfe (DVA)
o Blickhaltefunktions-Test

e VORTEQ™ Functional Assessment
VORTEQ™ Functional Assessment ist ein eigenstandiges Modul, das die VORTEQ™ IMU und
einen Kopfblgel fir die Kopfposition und Geschwindigkeitsverfolgung umfasst.
Das Modul enthalt folgende Tests:
o Dynamische Sehschérfe (DVA)
o Blickstabilisierungstest (BST)
o Functional Vision Head Impulse Test (fvHIT™)
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¢ VORTEQ™ Diagnostic (VisualEyes™ 525)
VORTEQ™ Diagnostic ist ein Zusatzmodul, zu dem eine VORTEQ™ IMU fur die Kopfposition und
die Geschwindigkeitserfassung gehdren.
Das Modul ergénzt die bestehende Testpalette um die folgenden Messungen:
o VHIT VORTEQ™
o Aktive Kopfdrehung

e Forschungsmodul
Das Forschungsmodul ist ein Zusatzmodul, das den Export von Rohdaten und die Einstellung der
Erkennungsparameter fir Nystagmen erleichtert.

o Externe Synchronisierung
Mit dieser Erganzung ist eine Kommunikation tber OtoAccess® API moglich.

o EOG-Zubehorsatz fiir VNG (VisualEyes™ 515 / VisualEyes™ 525)
Der EOG-Zubehorsatz fir VNG ist ein Zusatzmodul, das DatalLink flir ENG-Tests beinhaltet.

Tabelle 1.4-1 Ubersicht iiber die Lizenzen (ohne Drehstiihle):

VisualEyes™

. ™ - ™ H ™
VisualEyes™ 505 VisualEyes™ 515 VisualEyes™ 525 EyeSeeCam

Video Frenzel

Spontannystagmus X X
Starrblick

Dix-Hallpike

Lagerungstests

Bithermaler kalorischer Test

Optokinetik

Glatte Blickfolge

X X X X X X X X X

Selbstbestimmte Sakkade

Glatte Blickfolge mit
Halstorsion

x

Zervikaler Starrblick X
Sakkade

Okulares Gegenrollen mit
torsionaler Verfolgung

Sakkadometrie X
EyeSeeCam vHIT X

ERGANZUNG: VORTEQ™
Assessment**
- Dynamische
Sehscharfe (DVA)
- Dix-Hallpike erweitert X X X
= Laterales Rollen des
Kopfes
= Blickstabilisierungstest
(BST)

D-0134099-B- 2024/11 ()
VisualEyes™ - Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 4



= Functional Vision
Head Impulse Test

ERGANZUNG: VORTEQ™
Diagnostic**

- Aktive Kopfdrehung

- VvHIT VORTEQ™

ERGANZUNG:
Forschungsmodul

ERGANZUNG: EOG-
Zubehorset fir VNG

ERGANZUNG: Statisches
SVV-Modul

ERGANZUNG: Externe
Synchronisierung

*Es ist ein separater Kaloristat erforderlich.

X

X

**Nur mit Videobrillen kompatibel, bei denen die Kamera an den Seiten oder an der Oberseite angebracht

wird
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1.4.2 Standardkonfigurationen mit Drehstuhl

Drehstlhle kénnen den folgenden Angaben entsprechend mit VisualEyes™ 515 und VisualEyes™ 525
kombiniert werden. Der Orion Comprehensive und der Orion Auto-Traverse sind dariber hinaus als Orion
Comprehensive Basic bzw. Orion Auto-Traverse Basic konfigurierbar. Bei diesen Varianten sind nur jene
Tests méglich, die im Inneren der Kabine stattfinden. Eine Ubersicht tiber die Tests, die mit den einzelnen
Systemen jeweils mdglich sind, finden Sie in Tabelle1.4-2.

e Orion Reclining
Der Orion Reclining ist ein Drehstuhl, der zurtickgeklappt werden kann, um kalorische Tests und

Lagerungstests durchzufihren.

e Orion Comprehensive
Der Orion Comprehensive ist ein Drehstuhl, der von einer Kabine umgeben ist, in der sich ein
integrierter Laser und eine optokinetische Trommel befinden, mit denen man visuelle Stimuli geben
kann.

e Orion Auto-Traverse
Der Orion Auto-Traverse ist ein Drehstuhl, der von einer Kabine umgeben ist, in der sich ein
integrierter Laser und eine optokinetische Trommel befinden, mit denen man visuelle Stimuli geben
kann. Darlber hinaus kann sich der Stuhl exzentrisch zur Seite bewegen, was ein dynamisches
Testen der subjektiven visuellen Vertikalen ermoglicht.

e Andere Drehstiihle
VisualEyes™ der 3. Generation unterstitzt auch die folgenden Drehstuhle:
o System 2000 Reclining (Liegestuhl)
o System 2000 Comprehensive (Multifunktionsstuhl)
o System 2000 Auto-Traverse

D-0134099-B- 2024/11 ()
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Tabelle1.4-2: Linzenziibersicht (mit Drehstuhl):
OrionR+ OrionR Orion Orion AT Orion Orion AT

VE515 +VE525 C Basic C+ + VE525
Basic VES525

Video Frenzel X X X
Spontannystagmus X X X X X X
Starrblick X X X X X
Dix-Hallpike X X X X
Lagerungstests X X X X
Bithermaler kalorischer Test X X X X
Optokinetik X X X X X
Glatte Blickfolge X X X X
Sakkade X X X X X
Selbstbestimmte Sakkade X X X
Glatte Blickfolge mit Halstorsion X X X
Zervikaler Starrblick X X X
Okulares Gegenrollen X X X
Sakkadometrie X X X
Impulsgeschwindigkeit X X X X X X
Sinusoidaler harmonischer
Beschleunigungstest (SHA) X X X X X X
Sinuspendeltest
VOR-Unterdriickung X X X X X X
Visueller VOR X X X X
Statische SVV X X X X
Dynamische SVV X X
ERGANZUNG: VORTEQ™ Assessment**

- D_ynamis<_:he Sehs_chérfe (DVA)

: fété?ggzlfoﬁgr\:ec;fsﬂKopfes X X X X

- Blickstabilisierungstest (BST)

= Functional Vision Head Impulse Test
ERGANZUNG: VORTEQ™ Diagnostic**

- Aktive Kopfdrehung X X X

= VHIT VORTEQ™
ERGANZUNG: Forschungsmodul X X X X X X
ERGANZUNG: Statisches SVV-Modul X X
ERGANZUNG: Externe Synchronisierung X X X X X
ERGANZUNG: EOG-Zubehérset fiir VNG X X X X

D-0134099-B— 2024/11 ]
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ERGANZUNG: EOG-Zubehérset fiir
Orion C/AT

ERGANZUNG: Optionales
Kinderzubehorset flir Orion C/AT

*Es ist ein separater Kaloristat erforderlich.
**Nur mit Videobrillen kompatibel, bei denen die Kamera an den Seiten oder an der Oberseite angebracht
wird

D-0134099-B- 2024/11 ()
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Im Lieferumfang
enthalten:

VNG-Brille nach Wahl
VisualEyes™-Software
Fernbedienung/FuRRsc
halter

Full HD-Raumkamera
Reinigungstuch
Kurzeinfihrung
Zertifikate und
Berichte: z. B.
Testergebnisbericht,
Lizenzzertifikat,
Konformitatszertifikat
und, falls zutreffend,
Sicherheitstestbericht

Optionale Zusatzteile:

Kinderbrille

TRV-Stuhl
VORTEQ™-
Assessment
Forschungsmodul
Statisches SVV-Modul
Externe
Synchronisierung

Wl infe

Im Lieferumfang

enthalten:

° VNG-Brille nach
Wahl

e  VisualEyes™-
Software

. Fernbedienung/Fuls
chalter

. Full HD-
Raumkamera

. Reinigungstuch

. Kurzeinfihrung

. Zertifikate und
Berichte: z. B.
Testergebnis
bericht,
Lizenzzertifikat,
Konformitatszertifi
kat und, falls
zutreffend,
Sicherheitstest
bericht

Optionale Zusatzteile:
e  Kinderbrille

e  TRV-Stuhl

e VORTEQ™-
Assessment

. Forschungsmodul

. Statisches SVV-
Modul

. EOG Zubehdrset fur
VNG

Orion Reclining
AquaStim

AirFx

Externe
Synchronisierung

Im Lieferumfang inbegriffene und optionale Teile

Im Lieferumfang

enthalten:

. VNG-Brille nach
Wahl

e  VisualEyes™-
Software

. Fernbedienung/
FuBschalter

. Full HD-

Raumkamera

Reinigungstuch

Kurzeinfihrung

. Zertifikate und
Berichte: z. B.
Testergebnis
bericht,
Lizenzzertifikat,
Konformitatszertifi
kat und, falls
zutreffend,
Sicherheitstest
bericht

Optionale Zusatzteile:
e  Kinderbrille

e  TRV-Stuhl

¢ VORTEQ™-
Untersuchung

¢ VORTEQ™
Diagnostic

e  Forschungsmodul

. EOG-Zubehdrsatz
fir VNG

° Orion Reclining

° Orion

Comprehensive

Orion Auto-Traverse

L]

e  AquaStim
e  AirFx
L]
L]

Digitaler Lichtbalken

Statisches SVV-
Modul

Externe
Synchronisierung

D-0134099-B— 2024/11
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Im Lieferumfang

enthalten:

. EyeSeeCam vHIT-
Brille und Kamera

e  VisualEyes™-
Software

. Full HD-
Raumkamera

. Reinigungstuch

e  Anleitungen

. Zertifikate und
Berichte: z. B.
Testergebnis
bericht,
Lizenzzertifikat,
Konformitatszerti
fikat und, falls
zutreffend,
Sicherheitstest
bericht

Optionale Zusatzteile:

e  Forschungsmodul

e Externe
Synchronisierung

Im Lieferumfang

enthalten:

. Orion Auto-
Traverse- oder
Comprehensive-
Drehstuhl

. Brille mit oben
angebrachter
Kamera

e  VisualEyes™
Software

. Fernbedienung /
FuBschalter

. Full HD-
Raumkamera

. Reinigungstuch

e  Anleitungen

Zertifikate und

Berichte, z. B.

Testergebnis

bericht,

Lizenzzertifikat,

Konformitatszert

ifikat und, falls

zutreffend,

Sicherheitstest

bericht

Optionale Zusatzteile:

e  Forschungsmodul

. Passende optionale
Zusatzteile fur den
ausgewahlten Stuhl
(1.4.4)
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1.4.4 Zusatzteile je nach Typ der VNG-Brille

Im Lieferumfang enthalten:

e USB 2.0-Kameramodul
(zwei Module in
binokularer Konfiguration)

e Einweg-
Schaumstoffpolster fur
Brille — Karton mit
24 Stiick und
Schaumstoffbehalter

e 1,5-mm-Inbusschlissel
fur die
Befestigungsschrauben
der Kamera

e USB 3.0-Hub mit
7 Anschlussen und
externem Netzteil

Im Lieferumfang enthalten:

FireWire®-Kameramodul e  Binokulare USB-Brille

(zwei Module in e USB 3.0-Hub mit
binokularer Konfiguration) 7 Anschlissen und
Einweg- externem Netztell

Schaumstoffpolster fiir
Brille — Karton mit

24 Stick und
Schaumstoffbehalter
1,5-mm-Inbusschlissel
fur die
Befestigungsschrauben
der Kamera

USB 3.0-Hub mit

4 Anschlissen und
externem Netzteil

PCI ExpressCard (fir
PC-Konfiguration)

1.4.5 Zusatzteile je nach Drehstuhl

Im Lieferumfang enthalten:

Im Lieferumfang enthalten:

Im Lieferumfang enthalten:

Im Lieferumfang enthalten:

Maske fiir monokulare
USB-Kamera —
Erwachsene
(USBM2.1A) / Kinder
(USBM2.1P)

USB 3.0-Hub mit

7 Anschlissen und
externem Netzteil

D-0134099-B— 2024/11

Orion Reclining

USB-Kabel

Notausschalter mit Ethernet-Anschluss
Stromkabel

Werkzeug und Zubehdrteile fur Montage
Isolationstransformator

Optionale Zusatzteile:

VisualEyes™ - Bedienungsanleitung - DE
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Orion Comprehensive / Auto-Traverse
Optokinetische Trommel
X-Y-Laser-Baugruppe

Kabine und Zubehér

USB-Kabel

Notausschalter mit Ethernet-Anschluss
Stromkabel
Kabinenuberwachungsskamera
Gegensprechanlage

Fernbedienung fir SVV-Balken
Werkzeug und Zubehorteile fir Montage
Isolationstransformator

Optionale Zusatzteile:
e EOG-Zubehorsatz fur Orion C/AT
e  Kinder-Zubehorsatz fir Orion C/AT

Seite 10



1.4.6 Zusatzteile je nach Zusatzmodul
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VisualEyes™ 5
25 (Brille mit
oberer/seitliche
r Anbringung)

Aktive
Kopfdrehung
vHIT
VORTEQ™

VORTEQ™
Sensor
Bluetooth-
Dongle
USB-Kabel
(zum Laden
oder flr
Kabelverbindu
ng)
Brillenhalterun
gen zur
seitlichen oder
oberen
Kameraanbring
ung

VisualEyes™ 505
(Brille mit
oberer/seitlicher
Anbringung)
VisualEyes™ 515
(Brille mit
oberer/seitlicher
Anbringung)
VisualEyes™ 525
(Brille mit
oberer/seitlicher
Anbringung)

Dynamische
Sehscharfe (DVA)
Dix-Hallpike
erweitert

Laterales Rollen des

Kopfes
Blickstabilisierungst
est (BST)
Functional Vision
Head Test
VORTEQ™ Sensor
Bluetooth-Dongle
USB-Kabel (zum
Laden / fir
Kabelverbindung)
Brillenhalterungen
zur seitlichen oder
oberen
Kameraanbringung
Kopfbugel fur
Dynamische
Sehscharfe (DSS)

Interacoustics

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

Anpassung von
Nystagmusparame
tern

Datenexport

Nur mit Lizenz

VisualEyes™ 505
VisualEyes™ 515

VisualEyes™ 525

Statische SVV

Fernbedienung fir
SVV-Balken
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VisualEyes™ 515
VisualEyes™ 525

ENG-Test mit 3
Kanalen, kompatibel mit
den folgenden Tests:

o Spontan-
nystagmus
Blickrichtung
Glatte
Blickfolge
Sakkade
Optokinetik
Lagerungstests
Dix-Hallpike
Bithermale
kalorische
Prifung

o Sakkadometrie
Datalink
7 Elektrodenkabel (3
Kanale)
Druckknopfelektroden
Elektroden-Zubehor zur
Vorbereitung der Haut

o O

O O O O O

Interacoustics

VisualEyes™ 525 + Orion
C/IAT

Orion Comprehensive
Basic

Orion Auto-Traverse
Basic

ENG-Test mit 3 Kanalen,
kompatibel mit den
folgenden Tests:

o Spontanny
stagmus
Blickrichtung
Glatte Blickfolge
Sakkade
Optokinetik
Impuls-
geschwindigkeit
Harmonische
Sinusoidal-
Beschleunigung

O O O O O

o

ENG-Integration fur die
Ruckenlehne der Orion
C/AT-Drehstiihle

7 Elektrodenkabel (3
Kanale)
Druckknopfelektroden
Elektroden-Zubehor zur
Vorbereitung der Haut

VisualEyes™ 525 +
Orion C/AT

Orion
Comprehensive
Basic

Orion Auto-Traverse
Basic
Drehstuhltests flr
Kinder ab dem 2.
Lebensjahr

Kinderbrille mit an
der Vorderseite
angebrachter
Kamera (USBM2.1P)
Kindersitz
Padiatrische
Beobachtungs
kamera
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1.5 Warnhinweise und Vorkehrungen

In diesem Abschnitt werden die allgemeinen Warnhinweise, VorsichtsmalRnahmen und zu beachtenden
Punkte fiir das VisualEyes ™-System mit entsprechenden Symbolen erlautert. Einige der spezifischen
Warnhinweise werden in den entsprechenden Abschnitten erlautert, um maximale Aufmerksamkeit
vom Benutzer zu erhalten.

®,

Innerhalb dieser Bedienungsanleitung werden die folgenden Warnhinweise, Hinweise zu Vorkehrungen und
Anmerkungen mit folgender Bedeutung verwendet:

Mit WARNUNG werden Bedingungen oder Vorgehensweisen gekennzeichnet, die
fur den Patienten und/oder Benutzer eine Gefahr darstellen.

zu Gerateschaden fuhren konnten.

ij 'j Mit VORSICHT werden Bedingungen oder Vorgehensweisen gekennzeichnet, die

HINWEIS HINWEIS dient dazu, auf Vorgehensweisen aufmerksam zu machen, die nicht im
Zusammenhang mit Verletzungsgefahren stehen.

Allgemeine Warnungen und Vorkehrungen

WARNUNG kennzeichnet eine gefahrliche Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu
schweren Verletzungen mit moéglicher Todesfolge flihren kann.

1. Gemal US-Bundesgesetz darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder in dessen Auftrag verkauft
werden

2. Zerlegen oder modifizieren Sie das Produkt nicht, da dadurch méglicherweise die Sicherheit
und/oder die Leistung des Gerates beeintrachtigt werden. Die Produktwartung darf nur von
qualifiziertem/autorisiertem Personal durchgefiihrt werden. Das Gerat und seine Komponenten
dirfen nur nach ausdrticklicher Genehmigung von Interacoustics verandert werden.

3. Diese Einrichtung ist fur den Anschluss an andere Gerate bestimmt, die dann gemeinsam ein
medizinisches elektrisches System bilden. Externe Gerate, die fiir einen Anschluss an
Signaleingange, Signalausgange oder andere Verbinder bestimmt sind, haben die jeweiligen
Produktnormen zu erfillen, z. B. IEC 62368-1 fiir IT-Gerate und die IEC 60601-Serie fir
medizinische elektrische Systeme. Darliber hinaus haben alle solche Kombinationen — medizinische
elektrische Systeme — den Sicherheitsbestimmungen der allgemeinen Norm 60601-1, Ausgabe 3,1,
Klausel 16, zu entsprechen. Gerate, die die Ableitstromanforderungen in IEC 60601-1 nicht erfillen,
durfen sich nicht in Patientennahe befinden, d. h. sie missen mindestens 1,5 m vom Patienten
entfernt sein oder zwecks Reduzierung von Ableitstrom Uber einen Trenntransformator versorgt
werden. Alle Personen, die externe Gerate an einen Signaleingang, Signalausgang oder andere
Verbinder anschlieen, haben ein medizinisches elektrisches System gebildet und sind daher
verantwortlich dafiir, dass das System die Anforderungen erfiillt. Setzen Sie sich im Zweifelsfall mit
einem qualifizierten Medizintechniker oder Ihrem &rtlichen Fachhandler in Verbindung.

4. Eine Trenneinrichtung ist erforderlich, um das Gerat au3erhalb der Patientenumgebung vom Gerat
innerhalb der Patientenumgebung zu trennen. Insbesondere wird eine solche Trenneinrichtung
bendtigt, wenn eine Netzwerkverbindung hergestellt wird. Die Anforderungen fir Trennvorrichtungen
sind in IEC 60601-1, Ausgabe 3, Klausel 16 festgelegt.

5. Das System darf nicht in Umgebungen eingesetzt werden, in denen explosive oder brennbare Gase
vorkommen.

D-0134099-B- 2024/11 ()
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10.

1.

12.

13.

14.
15.

Vor der Reinigung muss das System ausgeschaltet werden.

Es dirfen keine zusatzlichen Mehrfachsteckdosen oder Verlangerungskabel verwendet werden.

Um bei einem kalorische Spililung die Gefahr eines Stromschlags zu vermeiden, darf der Kaloristat
nur an eine Netzstromversorgung mit Schutzerdung angeschlossen werden.

Der Hersteller stellt auf Anfrage Schaltplane, Bauteilelisten, Beschreibungen, Anweisungen zur
Kalibrierung oder andere Informationen bereit, die dem vom Hersteller benannten Wartungspersonal
die Reparatur jener Gerateteile des Systems erleichtern.

Schalten Sie die Netzstromversorgung zum Geréat aus, wenn es nicht benutzt wird, um eine
maximale elektrische Sicherheit zu gewahrleisten.

Das Gerét besitzt keinen Schutz gegen das schadliche Eindringen von Wasser und anderen
Flissigkeit. Falls Flissigkeiten verschiittet werden, priifen Sie das Gerat vor der Verwendung
sorgfaltig oder kontaktieren Sie den Hersteller flr eine Wartung.

Benutzen Sie das Gerat nicht, wenn deutlich sichtbare Schaden vorhanden sind oder Schaden
vermutet werden.

Bei Orion AT/C Drehstiihlen und System 2000 AT/C-
Drehstuihlen wird ein Stimulus mithilfe eines Lasers

der Klasse 2 an die Kabinenwand geworfen. Sowohl 0o HL;TEEE:AF:H':EI:;I:::::”:ELH
der Bediener als auch d_er Patient durfen nicht |n._den CLASS ? LASER PRODUCT
Laserstrahl schauen. Die Laser-Baugruppe enthalt
keine vom Benutzer zu wartenden Komponenten.
Warten Sie keine Gerateteile, wahrend das Gerat am Patienten genutzt wird.

Die VORTEQ IMU verfiigt Uber einen wiederaufladbaren Lithium-lonen-Akku, der nicht vom
Benutzer gewartet werden kann. Der Akku kann aufgeladen werden, indem die IMU mit dem
mitgelieferten USB-Kabel an einen USB-Anschluss angeschlossen wird. Wenn der Lithium-lonen-
Akku ausgetauscht werden muss, muss der Benutzer die IMU zum Austausch der Batterie an das
Werk zuriicksenden.

& VORSICHT kennzeichnet in Verbindung mit dem Sicherheitshinweis-Symbol eine gefahrliche

Situation, die, wenn sie nicht vermieden wird, zu Schaden am Geréat fihren kann.

Vor Systemgebrauch missen das Benutzerhandbuch, die Etiketten und weitere zusatzliche
Informationen gelesen werden. Das System darf nur wie im Benutzerhandbuch beschrieben genutzt
werden.

Das System darf nur von qualifizierten Technikern mit entsprechender Schulung bedient werden.
Das System muss mindestens einmal jahrlich gewartet werden. Die Wartung muss eine
Sicherheitspriifung einschlief3en.

Gehen Sie vorsichtig mit den Geratekomponenten um, um Systemschaden zu vermeiden.

Warten Sie vor Gebrauch, bis sich das Gerat der Umgebungstemperatur angepasst hat. Zuvor
gelagerte Komponenten missen sich vor Gebrauch erst an die Raumtemperatur angepasst haben.
Es muss sichergestellt werden, dass der Mittelpunkt des Stuhls einen Mindestabstand von 1 m

(39 Zoll) von der Mittelachse zu benachbarten Objekten aufweist, sodass der Stuhl im
zurlckgelehnten Zustand ausreichend Platz hat.

HINWEIS: Die Kennzeichnung HINWEIS dient dazu, auf Vorgehensweisen aufmerksam zu machen, die
nicht im Zusammenhang mit Verletzungsgefahr oder Schaden am Gerat stehen.

1.

In der EyeSeeCam-Brille wird ein Stimulus mithilfe eines Lasers der

KLASSE 1 ge_nutzt. Ein ITaser de_r KLASSE 1 ist unte_r allen _normalen CLASE § LATER MROOGCT
Nutzungsbedingungen sicher. Dies bedeutet, dass die maximal

zulassige Belastung (MPE) beim Betrachten des Lasers mit dem
bloRen Auge oder mithilfe von typischen Lupenoptiken nicht Gberschritten wird.

2. Wahrend des Testens des Patienten mit der Software sollten keine anderen PC-Programme
laufen oder minimiert sein. Diese konnten die Software des VisualEyes ™-System storen.
3. Ergreifen Sie zur Vermeidung von Fehlfunktionen des Systems die entsprechenden
Vorsichtsmalinahmen, um PC-Viren o. &. zu vermeiden.
D-0134099-B— 2024/11 (B>
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4. Obwohl das Gerat die jeweiligen EMV-Anforderungen erfiillt, sind Vorkehrungen zu treffen, um
unnotige Einwirkungen elektromagnetischer Felder, z. B. durch Mobiltelefon usw., zu vermeiden.
Wird das Gerat neben anderen Instrumenten benutzt, ist darauf zu achten, dass keine gegenseitigen
Stoérungen auftreten.

1.6 Entsorgung des Produkts

Interacoustics ist bestrebt zu gewahrleisten, dass unsere Produkte auf sichere Weise entsorgt werden, wenn
sie nicht mehr nutzbar sind. Um dies wirklich sicherzustellen, sind wir auf die Mitarbeit der Benutzer
angewiesen. Daher erwartet Interacoustics, dass die drtlichen Vorgaben zur Muilltrennung und Entsorgung
von Elektro- und Elektronikschrott befolgt werden und das Geréat nicht in unsortiertem Restmdll entsorgt wird.
Sollte der Handler, der das Produkt vertreibt, eine Rlicknahme anbieten, ist auf dieses Angebot
zurlickzugreifen, um eine korrekte Entsorgung des Produkts zu gewahrleisten.

D-0134099-B- 2024/11 ()
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1.7 Sicherheitsfunktionen und Reklamationsabwicklung
1.7.1 Beschwerde-/Sicherheitsmeldung:

Kontaktieren Sie lhren Handler vor Ort bei Anliegen in Bezug auf Produktfehler (Hardware-

Defekte oder Software-Fehler) oder unerwiinschte Vorfalle (die nicht unbedingt einen kausalen

Zusammenhang mit dem Produkt haben). Es empfiehlt sich fir den Benutzer, alle bekannten

Fakten zu dem Zwischenfall weiterzugeben. Bei Erhalt von Meldungen zu schwerwiegenden

Vorfallen mit ernsthaften gesundheitlichen Auswirkungen fir den Patienten oder den Benutzer
(schwerwiegende unerwiinschte Vorféalle) muss Interacoustics sicherstellen, dass die Aufsichtsbehérde im
Heimatland des Patienten gemaf den Anforderungen an die Wachsamkeit informiert wird. Interacoustics
wird alle Beschwerden zu Produkten und Meldungen schadlicher Vorkommnisse den internen Verfahren
entsprechend handhaben.

1.7.2 Sicherheitsfunktionen des Produkts

Das VisualEyes™-System bietet verschiedene Sicherheitsfunktionen, um die Patientensicherheit zu
gewahrleisten, sowie mehrere Fehlermeldungen als Prufpunkte fur eine bessere Testleistung entsprechend
allen Drehstuhloptionen. Informationen zu Fehlermeldungen finden Sie im Abschnitt 4.3. Weitere
Sicherheitsfunktionen werden nachfolgend beschrieben.

1.7.2.1 Alle Arten von Drehstiihlen

Alle Drehstuhle (Orion R/AT/C, System 2000 R/AT/C) besitzen einen Notausschalter, der sich an der
Bedienstation befindet. Der Bediener kann durch Betatigen des Schalters manuell in das System eingreifen,
um den Stuhl, den Laser und die optokinetische Trommel zu stoppen. Durch Drehen des Notausschalters
werden die Gerate wieder freigegeben und das System ist einsatzbereit. Der Bediener kann den Test in der
Software neu starten.

Die Drehstilhle besitzen einen Sicherheitsgurt, um den Patienten wahrend der Tests zu sichern. Die
Drehstuhltests reagieren als zusatzliche Sicherheitsmaflnahme flir den Patienten nicht auf die HR-
Fernbedienung. Weitere Einzelheiten finden Sie in den zusatzlichen Informationen.

1.7.2.2 Orion und System 2000-Drehstiihle

Das VisualEyes™-System unterbindet das Rotieren eines Drehstuhls in zurlickgelehnter Position. Der
Bediener erhalt in dem Fall sofort eine Alarmmeldung von der Software.

1.7.2.3 Orion AT/C-Stiihle

Die Orion AT/C-Stuhle werden mit einer Kabine ausgeliefert. Die Kabine ist verkabelt, damit sichergestellt
wird, dass die Kabinentur vor Testbeginn geschlossen wird. Falls die Tur offen ist, startet der Test nicht.
Falls die Tur wahrend des Tests gedffnet wird, stoppt der Test und der Bediener erhélt eine Alarmmeldung.
Hinweis: Der Stuhl, der Laser und die Trommel sind deaktiviert, wenn die Kabine offen ist.

Der vom Patienten steuerbare Ausschalter befindet sich auf der rechten Seite der Kopfstiitze eines Orion
AT/C-Stuhls und ist gesichert. Der Patient kann den Ausschalter wahrend eines Tests driicken. Durch
Driicken des Schalters wahrend eines Tests stoppen der Stuhl, der Laser und die optokinetische Trommel.

Der Stuhl besitzt einen integrierten Watchdog-Timer, der tGberprift, ob Software und Stuhl kommunizieren.
Falls keine Kommunikation erfolgt, stoppt der Watchdog-Timer den Stuhl, den Laser und die optokinetische
Trommel. AnschlieBend muss der Bediener den Test beenden oder die Startseite aufrufen und den Test neu
starten. Hierdurch wird der Watchdog-Timer zurlickgesetzt (weitere Informationen in Abschnitt 4.3 ). Falls
der Fehler erneut auftritt, muss der Bediener das Problem beheben, bevor er mit dem Test fortfahrt.
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2 Auspacken und Installation

2.1 Auspacken und Priifen

Uberpriifen Sie den Versandkarton

Uberpriifen Sie bitte sofort nach Erhalt des Instruments den Versandkarton auf Anzeichen fiir eine grobe
Behandlung oder Beschadigungen. Wenn der Karton beschadigt sein sollte, bewahren Sie die
Versandverpackung auf. Es ist moglich, dass der Spediteur sie im Hinblick auf mogliche
Versicherungsforderungen fir eine Inspektion benétigt.

Bewahren Sie den Karton auf

Das VisualEyes™-System wird in Kartons geliefert, die speziell fiir die Komponenten vorgesehen sind. Es
wird empfohlen, die Kartons flir zuklnftige Versendungen aufgrund einer Reklamation oder Wartung
aufzubewahren.

Inspizieren Sie das Instrument vor dem AnschlieRen
Untersuchen Sie das Produkt auf mégliche Beschadigungen, bevor Sie es anschlieRen. Dabei sollten Sie
das Gehause und das Zubehor auf Kratzer oder fehlende Teile Gberprifen.

Melden Sie alle Bedenken ohne Zeitverzug

Fehlende Teile oder mechanische oder elektrische Fehlfunktionen miissen lhrem lokalen Handler
unverziglich zusammen mit der Rechnung, der Seriennummer und einem detaillierten Bericht Uber das
Problem gemeldet werden. Am Ende dieses Handbuchs finden Sie einen ,Rucksendebericht®, auf dem Sie
das Problem beschreiben kénnen.

Nutzen Sie bitte den ,,Riicksendebericht“ (Return Report)

Bedenken Sie bitte, dass der Wartungstechniker das Problem evtl. nicht finden wird, wenn er nicht weil3,
wonach er sucht.

Das Ausfillen des Ricksendeberichts hilft uns also wirklich weiter und ist Ihre beste Garantie, dass das
Problem zu Ihrer Zufriedenheit behoben wird.

Aufbewahrung

Wenn Sie das VisualEyes ™-System Uber einen lIangeren Zeitraum lagern mussen, stellen Sie bitte sicher,
dass es unter den Bedingungen gelagert wird, die hinsichtlich der verschiedenen Komponenten im Abschnitt
Technische Daten 5: Allgemeine technische Daten angefuhrt sind.
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2.2 Kennzeichnungen und Symbole

Die folgenden Kennzeichnungen und Symbole sind am Gerat, am Zubehor oder an der Verpackung zu
finden:

Symbol Erlduterung

Anwendungsteile vom Typ BF

»

R

- Anwendungsteile Typ B

R

Befolgen Sie die Bedienungsanleitung.

WEEE (EU-Richtlinie).
Dieses Symbol bedeutet, dass dieses Produkt nicht als unsortierter Abfall
entsorgt werden darf aber zwecks Entsorgung an eine spezielle
Entsorgungseinrichtung fir Riickgewinnung und Recycling zu senden ist.

den Vorgaben in Anhang | der Verordnung (EU) 2017/745 tber
Medizinprodukte Genlge leistet

0123 Die Zulassung des Qualitatssicherungssystems erfolgt durch TUV —
Kennnummer 0123

Medizingerat

C € Das CE-Zeichen und das MD-Symbol geben an, dass Interacoustics A/S

Hersteller

Herstellungsdatum

Zeigt an, dass eine Komponente fiir eine einmalige Verwendung oder einen
einzigen Patienten wahrend einer einzigen Prozedur bestimmt ist. Risiko
durch Kreuzkontamination

2| L/L/[E

Bezugsnummer

REF

Das Nicht-schieben-Symbol wird an Komponenten angebracht, die wie der
digitale Lichtbalken leicht umkippen kénnen.

Chinesische Kennzeichnung flr die Konformitat mit der RoHS-Norm, wenn
das Produkt weniger als die maximale Konzentration an Blei, Quecksilber,
Kadmium, sechswertigem Chrom, polybromiertem Biphenylen und
polybromiertem Diphenylethern enthalt.

0 ®

D-0134099-B- 2024/11 w
VisualEyes™ - Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 18



W nrnis

Symbol

Erlduterung

CLASS 1 LASER PRODUCT

CLASS 1 LASER PRODUCT: Ein Laser der KLASSE 1 ist unter allen
normalen Nutzungsbedingungen sicher. Dies bedeutet, dass die maximal
zulassige Belastung (MPE) beim Betrachten des Lasers mit dem bloRen
Auge oder mithilfe von typischen Lupenoptiken nicht Uberschritten werden
kann.

Dieses Produkt enthalt eine Komponente
(Orion Comprehensive/Auto-Traverse-Stuhl)
mit einem Laserstrahl der Klasse 2. Schauen
Sie daher nicht direkt in den Laserstrahl.

LASER RACHATION
00 HOT STARE INTD EEAUW

CLASS 2 LASER PRODUCT

Trocken halten

Temperaturbereich fir Transport und Lagerung

Feuchtigkeitsbeschrankungen flr Transport und Lagerung

T
ATl
Coasioaves 16 diabin 28081 -1
Cormaga n SHALC T § e d0W31

ETL-gelistet-Zeichen

P Y
-

Interacoustics

Logo
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2.3 Vor Installationsbeginn zu beachten

Falls der Computer bei Interacoustics gekauft wird, sind die gesamte Software und alle Datenbanken und
Festplatten (z. B. OtoAccess® Datenbank, VisualEyes™, Drehstuhltreiber, PC-Netzeinstellungen)
vorinstalliert. Fir die VisualEyes ™-Systeme kann ein Laptop oder ein stationarer Computer ausgewahit
werden. Es empfiehlt sich, fiir die VisualEyes ™-Systeme die von Interacoustics gelieferten Computer zu
verwenden, da diese auf Kompatibilitdt getestet worden sind.

HINWEIS
1. Sie missen Uber Administratorrechte fiir den Computer verfligen, auf dem Sie die VisualEyes™-
Software installieren.

2. Interacoustics gibt keine Garantie bezuglich der Funktion des Systems, wenn auf dem Computer
eine andere Software installiert ist. Ausgenommen hiervon sind die OtoAccess™ Datenbank und
von Interacoustics gelieferte Software.

3. Daten friherer Versionen von VisualEyes™ kénnen von VisualEyes™ der 3. Generation tberpruft
und analysiert werden. Allerdings ist es nach einem erfolgreichen Offnen in VisualEyes™ der 3.
Generation nicht mehr moglich, die Daten erneut in friiheren Versionen von VisualEyes™ zu 6ffnen.
Dies ist insbesondere bei einem Server-Client-Setup mit mehreren Installationen von VisualEyes™
zu bedenken. In einem solchen Fall sollten alle Installationen ein Upgrade auf die neueste Software
erhalten.

HINWEIS: Stellen Sie im Rahmen des Datenschutzes sicher, dass alle folgenden Punkte eingehalten
werden:

. Verwenden Sie von Microsoft unterstiitzte Betriebssysteme

. Stellen Sie sicher, dass Betriebssysteme mit Sicherheitspatches versehen sind

. Aktivieren Sie die Datenbankverschlisselung

. Verwenden Sie individuelle Benutzerkonten und Passworter

. Sicherer psychischer und Netzwerkzugriff auf Computer mit lokaler Datenspeicherung
. Verwenden Sie aktualisierte Antiviren-, Firewall- und Anti-Malware-Software

. Implementieren Sie eine geeignete Sicherungsrichtlinie

. Implementieren Sie eine geeignete Protokollaufbewahrungsrichtlinie

. Andern Sie alle standardmaRigen Administrationspasswérter

OCoONOOAPR,WN -~

2.4 PC-Einrichtung

Vor der Installation miissen Sie sicherstellen, dass der Computer die Mindestanforderungen erfiillt, die in
den technischen Daten im Abschnitt 5: Allgemeine technische Daten angefihrt sind.

2.4.1 Stromeinstellungen

Um eine ausreichende Stromversorgung des Instruments tiber den Computer zu gewahrleisten, missen die
Stromeinstellungen des PC korrekt sein. Der PC muss auf eine maximale Leistung eingestellt werden. Dies
beinhaltet Einstellungen im BIOS, in den Energieeinstellungen von Windows und
Energieverwaltungseinstellungen des Geratemanagers, wie es in Tabelle 2.4-1 dargelegt ist. Die
Konfigurationen kénnen je nach Computermodell abweichen. Die folgenden Anweisungen sind daher
ausschlieBlich als Richtschnur zu verstehen.
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Tabelle 2.4-1: PC-Energieeinstellungen

BIOS-Einstellungen:

Gehen Sie in das BIOS des PCs und suchen Sie nach den entsprechenden Einstellungen

e Intel® SpeedStep-Technologie: Deaktiviert

e Adaptives Warmemanagement: Programm fur AC: Maximale Leistung
Programm fiir Batterie: Maximale Leistung

e  CPU-Energieverwaltung: Deaktiviert

e PCI Express-Energieverwaltung: Deaktiviert

e USB 3.0-Modus Deaktiviert

e C-State-Steuerung: Deaktiviert

Energieoptionen bei Windows:
Gehen Sie in die Systemsteuerung > Energieoptionen. Wéhlen Sie den Energiesparplan ,,Hbchstleistung*
und éffnen Sie ,Energiesparplan dndern® und ,Erweiterte Energieeinstellungen &ndern®.

e Festplatte > Abschalten der Festplatte nach: Bei Batteriebetrieb: Nie
Bei Kabelbetrieb: Nie
e Drahtlosadaptereinstellungen > Bei Batteriebetrieb: Hochstleistung
Energiesparmodus: Bei Kabelbetrieb: Hochstleistung

e USB-Einstellungen > USB Selective Suspend- Bei Batteriebetrieb: Deaktiviert

Einstellung Bei Kabelbetrieb: Deaktiviert

e Intel® Graphics-Einstellungen > Intel® Bei Batteriebetrieb: Hochstleistung
Graphics-Energiesparplan: Bei Kabelbetrieb: Hochstleistung

e PCI Express > Link State-Energieverwaltung: Bei Batteriebetrieb: Aus

Bei Kabelbetrieb: Aus

Einstellungen am Geratemanager:
Gehen Sie zum Gerdtemanager und suchen Sie alle USB-Hubs und Host Controller. Machen Sie einen
Rechtsklick, gehen Sie zu den Eigenschaften und nehmen Sie fiir alle die folgenden Einstellungen vor.

e Zulassen, dass der Computer dieses Gerat Deaktiviert
deaktiviert, um Strom zu sparen:

2.4.2 PCI ExpressCard

Wenn das VisualEyes ™-System mit FireWire®-Kameras bestellt wurde, muss im PC eine PCI ExpressCard
installiert werden, um die Verbindung lber FireWire® zu ermoglichen. Befolgen Sie bei der Installation bitte
die folgenden Anweisungen.

A

D-0134099-B— 2024/11

SchlielRen Sie alle laufenden Programme und fahren Sie den Computer herunter. Prifen Sie,
dass das Stromkabel und die Stromversorgung vom PC getrennt sind.

Schieben Sie die PCI ExpressCard in einen freien Steckplatz im PC und setzen Sie den
Netzadapter F3-14/SATA-16 zwischen die Energieversorgung des PCs und die PCI ExpressCard.
Schlief3en Sie das Netzkabel wieder an und fahren Sie den Computer hoch.

Windows® installiert automatisch die erforderlichen Treiber.

=

VisualEyes™ - Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 21



2.4.3 USB-Anschluss

Zum VisualEyes™ gehort ein USB-Hub mit 4 oder 7 Ports, je nach Konfiguration. Hierbei handelt es sich um
einen aktiven USB-Hub, der iber den inbegriffenen 12-V-Netzanschluss mit Energie versorgt werden muss.
Die VNG- und vHIT-Brillen missen an dieses extern mit Strom versorgte USB-Hub angeschlossen werden,

um zu gewabhrleisten, dass sie genugend Energie erhalten.

2.5 Installation der Software

Stellen Sie sicher, dass die OtoAccess® Datenbank installiert ist, bevor Sie die VisualEyes ™-Software
installieren. Beachten Sie bei der Installation der Software die Bedienungsanleitung fiir die OtoAccess®
Datenbank.

Wenn auf dem Computer eine friihere Version von VisualEyes™ installiert ist, deinstallieren Sie diese, bevor Sie
die neue Version installieren. Halten Sie sich dazu an die Anweisungen in Abschnitt 2.5.2: Deinstallation von
VisualEyes™.

Setzen Sie das Flash-Laufwerk mit der VisualEyes™-Installation in den Computer ein.

Startet der Installationsvorgang nicht automatisch, klicken Sie auf Start, navigieren Sie zu Mein Computer und
klicken Sie auf Flash Drive, um den Inhalt des Installationsmediums einzusehen.

o) - - O o Klicken Sie auf die Datei Micromedical
n e EPREIYUNIIES pa ol ® VisualEyes™ Installer, um die
: Installation zu starten.

o -
-

Felicrarmndic s
YncalEyen
el slberree
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Es erscheint der Setup-Assistent fiir
VisualEyes™.

Aktivieren Sie das Kontrollkastchen, um
die Lizenzbedingungen und die
Nutzungsbedingungen zu akzeptieren.

Wenn auf dem Computer eine friihere
Version von VisualEyes™ installiert ist
und Sie das Kastchen ,Bestehende
VisualEyes ™-Systemeinstellungen
Ubernehmen® anklicken, werden
wahrend der Installation alle
bestehenden Systemeinstellungen
Ubertragen. Dies umfasst Protokolle,
Stimuluseinstellungen,
Drehstuhleinstellungen, Schwellenwerte
und mehr.

Wenn Sie ,US-Einstellungen anstelle
von internationalen Einstellungen
installieren“ auswahlen, wird die
Software mit den lokalen Einstellungen
fur die USA eingerichtet.

Klicken Sie auf ,Installieren®.

Warten Sie, bis der Installationsvorgang
abgeschlossen ist.
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[ el Visaies - w Wenn die Installation vollstandig
durchgefiihrt wurde, verlassen Sie den
Micromedical VisualEyes Installationsassistenten, indem Sie auf
ahin Succssshi Schlief3en klicken.
= v ;
Interacoustics

Nun kann das Installationsmedium aus
dem Laufwerk entfernt und an einem
geeigneten Ort aufbewahrt werden.

Chyig

2.5.1 Demopatienten

In der VisualEyes ™-Software sind Demo-Patienten angelegt, die Sie fir Demos in die OtoAccess® Datenbank
importieren kénnen.

Nach der Installation der VisualEyes ™-Software kdnnen die Demopatienten auf folgendem Weg abgerufen
werden: C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes ™\Demo data

Weitere Angaben zum Import von Patienten in die Datenbank entnehmen Sie bitte den Unterlagen zu
OtoAccess®.

2.5.2 Deinstallation von VisualEyes™

Die Entfernung von VisualEyes™ erfolgt Uber Programme und
Funktionen.

Offnen Sie die Windows®-Systemsteuerung und wahlen Sie
dann Programme und Funktionen. Wenn die Option
Kategorie verwendet wird, wahlen Sie unter Programme den
Punkt Programm deinstallieren aus.

Wahlen Sie Micromedical VisualEyes™ an. Klicken Sie auf
Deinstallieren.

Wahlen Sie Deinstallieren im Installationspaket an. Nachdem
das Programm deinstalliert wurde, schlieRen Sie das
Installationsprogramm und die Systemsteuerung.
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2.6 Hardware-Komponenten und Installation

Je nach Konfiguration kann ein VisualEyes ™-System zahlreiche Hardware-Komponenten beinhalten, und es
ist wichtig, dass sie alle korrekt angeschlossen und installiert werden. In diesem Abschnitt wird es um die
Installation der verschiedenen Hardware-Komponenten gehen. Die meisten Hardware-Komponenten werden
per USB mit dem Computer verbunden. Falls die Brille FireWire®-Kameras nutzt, verbindet sie sich mit einer
FireWire®-Plug-in-Karte auf dem Computer. Der Fernseher oder der Projektor verbinden sich Gber HDMI.

Alle verfigbaren Konfigurationen ohne Drehstuhl entnehmen Sie bitte Figure 2.6-1.
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Abbildung 2.6-1: VisualEyes ™-Systemkonfigurationen ohne Drehstuhl

R

! TV !
2.6.1 VNG- und vHIT-Brillen

Je nach Konfiguration wird das VisualEyes ™-System mit mehreren VNG- und vHIT-Brillen geliefert:

Digitad
Light B-ar

o VisualEyes™ EyeSeeCam: EyeSeeCam-Brille

e Orion Auto-Traverse Basic und Comprehensicve Basic: Brille mit oben angebrachter
Kamera

e VisualEyes™ 505/515/525: Brille mit seitlich/oben/vorn

angebrachter Kamera

2.6.1.1 Brille mit seitlicher Kamera

Die VisualEyes™-Brille mit seitlich angebrachter Kamera erméglicht die Aufzeichnung der Augenbewegung
unter normalen Untersuchungsbedingungen mit und ohne visuelle Stimulation. Die Brille kann mit einer oder
zwei Kameras konfiguriert und per FireWire® oder USB angeschlossen werden. Im Lieferumfang der Brille
ist auBerdem eine abnehmbare Abdeckung zur Eliminierung von Lichteinflissen enthalten. Die Abdeckung
wird mit einem Magneten befestigt und kann bei okulomotorischen Tests miihelos entfernt werden. Die
Maske verfiigt Gber einen verstellbaren Kopfriemen, mit dem die Brille bequem am Patienten gesichert wird.

geliefert, denn eine mehrfache Anwendung von Schaumstoffpolstern kann zu einer

Kreuzkontaminierung fiihren. Die Polster miissen nach jeder einzelnen Anwendung ausgetauscht

werden, indem sie von den Klettstreifen auf der Innenseite der Maske abgezogen und neue
Schaumstoffpolster auf dem Klettstreifen angebracht werden.

f Die Brille mit seitlich angebrachter Kamera wird mit austauschbaren Einweg-Schaumstoffpolstern
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Abbildung 2.6-2: Brille mit seitlicher Kamera und abnehmbarer Abdeckung (links) und austauschbare Einweg-Schaumstoffpolster
(rechts)

Die Kameras sind an der Seite der Brille montiert. Die Kameras werden mit Magneten und
Befestigungsschrauben angebracht, die an der Ober- und Unterseite der Brille sitzen. Die
Befestigungsschrauben kdnnen mit dem beigefligten Inbusschlissel geldst oder angezogen werden.

Wenn die Brille mit nur einer Kamera ausgestattet ist, kann beliebig festgelegt werden, auf welcher Seite sie
sitzt, damit das linke oder das rechte Auge erfasst werden kann. Auf der gegenlberliegenden Seite kdnnen
Sie eine Abdeckung in den Kameraschlitz schieben, um bei sichtlosen Tests das Einfallen von Licht zu
verhindern.

Abbildung 2.6-3: Inbusschrauben auf der Ober- und Unterseite der Brille mit seitlicher Kamera, zu verwenden fiir die Befestigung einer
Kamera oder einer Abdeckung (vgl. Abbildung)

Die Kameras, die an einer Brille sitzen, verfliigen jeweils Uber drei Drehkndpfe, mit denen das Bild eingestellt
werden kann:

1. Der obere Knopf bewegt die Kamera in vertikaler Richtung.

2. Der linke Knopf bewegt die Kamera in horizontaler Richtung.

3. Der mittlere Knopf reguliert die Bildscharfe.

Auflerdem kdnnen die Spiegel an der Brille in zwei Positionen gedreht werden, um das Bild zu korrigieren,
wenn der Pupillenabstand abweicht und diese Abweichung ausgeglichen werden muss.
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Abbildung 2.6-4: Einstellbare IR-Spiegel zur Einstellung auf unterschiedliche Pupillenabsténde (links) und Drehknépfe fiir 1) die
vertikale Einstellung der Kamera, 2) die horizontale Einstellung der Kamera, 3) die Einstellung der Bildschérfe (rechts)

Einrichtung der Hardware:

1. Setzen Sie die Kamera(s) in den/die Kamerasteckplatz/-platze ein, der/die sich an der Brille
befindet/befinden, und ziehen Sie mit Hilfe der mitgelieferten Inbusschlissel die
Befestigungsschrauben an, bis die Kamera ordnungsgemal befestigt ist.

2. Sollten Sie monokular arbeiten, befestigen Sie auf der Seite, an der keine Kamera angebracht ist,
eine Abdeckung im Kamerasteckplatz.

3. Schliel3en Sie die Kamera(s) an den Computer an.

a. Wenn Sie mit USB arbeiten, schlief3en Sie das/die USB-Kabel an den im Lieferumfang
enthaltenen USB-Hub an. Achten Sie darauf, dass der Hub extern mit Energie versorgt wird.

b. Wenn Sie mit FireWire arbeiten, schlieRen Sie das/die FireWire-Kabel an die PCI
ExpressCard im Computer an.

c. Sollte ein Drehstuhl zum Einsatz kommen, wird die Brille an die Anschliisse am Stuhl
angeschlossen.

4. Bringen Sie ein austauschbares Schaumstoffpolster an der Brille an.

5. Melden Sie die Brille als ,Monokular mit seitlicher Kamera“ oder ,Binokular mit seitlichen Kameras*
in der VisualEyes ™-Software an und halten Sie sich dabei an die Anweisungen in Abschnitt 2.8:
Registrierung und Lizenzierung der Hardware.

2.6.1.2 Brille mit an der Oberseite angebrachter Kamera

Die "Kamera oben montierte VisualEyes™-Brille" wird mit einer einfach anzubringenden Abdeckung fir
Tests ohne Sicht-geliefert. Seitenlampen an der Brille sind so programmiert, dass diese aufblinken, um dem
Bediener anzuzeigen, welches Ohr wahrend des kalorischen Tests zu spilen ist. Aulierdem sorgen sie fir
Beleuchtung beim Aufsetzen des Visiers auf die Brille. Die Drehndpfe an der Oberseite der Brille dienen
dazu, die Bildscharfe einzustellen, um ein optimales Bild zu erreichen. Der Schalter an der linken Seite der
Brille wird verwendet, um Tests zu starten und zu stoppen. Die Brille mit an der Oberseite angebrachter
Kamera verfugt Uber einen verstellbaren Kopfriemen, mit dem die Brille befestigt wird und der fiir einen
bequemen Sitz sorgt.

Abbildung 2.6-5: Brille mit an der Oberseite angebrachter Kamera und Abdeckung (links), ohne Abdeckung (Mitte) und Start-
/Stoppschalter an der Brille (rechts)
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Einrichtung der Hardware:

1. SchlieRen Sie die USB-/Mini-USB-Anschlisse an die Buchsen an, die sich an der Oberseite der
Brille befinden.

2. SchlieBen Sie das andere Ende der USB-Kabel an den mitgelieferten USB-Hub an. Achten Sie
darauf, dass der Hub extern mit Energie versorgt wird. Sollte ein Drehstuhl zum Einsatz kommen,
wird die Brille an die Anschliisse am Stuhl angeschlossen.

3. Melden Sie die Brille als ,Brille mit Kamera an der Oberseite” in der VisualEyes™-Software an und

halten Sie sich dabei an die Anweisungen in Abschnitt 2.8: Registrierung und Lizenzierung der
Hardware.

2.6.1.3 Brille mit an der Vorderseite befindlicher Kamera

Die Brille mit an der Vorderseite befindlicher Kamera arbeitet mit einer USB-Kamera, die in das
Kameraportal auf der Vorderseite der Brille gesetzt wird. Die Kamera kann in ein beliebiges Kameraportal
eingesetzt werden, um das gewiinschte Auge zu erfassen. Die Einstellung der Bildscharfe erfolgt mit dem
Drehknopf, der mittig an der Kamera sitzt. Das Kabel wird durch die Kabelschelle Giber dem Portal gesichert.
Jedes Portal verfligt tGber ein Visier fir das sichtlose Testen. Die Brille verfiigt (iber einen verstellbaren
Kopfriemen, mit dem die Brille befestigt wird und der fur einen sicheren und bequemen Sitz sorgt. Die Brille
mit an der Vorderseite befindlicher Kamera ist auch in einer Version fur kleinere und jingere Patienten
erhaltlich.

Abbildung 2.6-6: Standardméflige Brille mit an der Vorderseite befindlicher Kamera (links) und Brille mit an der Vorderseite befindlicher
Kamera fiir kleinere Gesichter (rechts)

Einrichtung der Hardware:
1. Setzen Sie die Kamera in das Portal an der Brille ein. Achten Sie darauf, dass die Kamera korrekt
ausgerichtet ist. Die Kennzeichnung ,UP* (,OBEN®) sollte nach oben zeigen.
2. SchlieBen Sie den USB-/Mini-USB-Anschluss an die Buchse an, die sich an der Kamera befindet.
3. Schlieflen Sie das andere Ende des USB-Kabels an den mitgelieferten USB-Hub an. Achten Sie
darauf, dass der Hub extern mit Energie versorgt wird.
4. Melden Sie die Brille als ,Brille mit Kamera an der Vorderseite® in der VisualEyes ™-Software an und

halten Sie sich dabei an die Anweisungen in Abschnitt 2.8: Registrierung und Lizenzierung der
Hardware.

2.6.1.4 EyeSeeCam-Brille

Die EyeSeeCam-Kamera erfasst wahrend des Video-Kopfimpulstests (vHIT) die Augen- und
Kopfpositionsdaten. Neben dem vHIT kann VisualEyes™ die EyeSeeCam-Brille fir standardmaRige VNG-
Tests nutzen, wenn sie als VisualEyes™ EyeSeeCam konfiguriert ist. Die Kamera wird per USB
angeschlossen und kann an der kugelférmigen Aufnahmevorrichtung Gber dem Auge angebracht werden.
Beim vHIT-Test wird Gber die Brille ein Laserstimulus ausgegeben.
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Abbildung 2.6-7: EyeSeeCam-Birille

Die Kamera ist Uber dem rechten oder linken Auge an einem Kugelgelenk montiert. Auf diese Weise ist die
Aufnahme des Auges besser fur Untersuchungen geeignet. Diese Funktion ist besonders bei Patienten mit
einem Glasauge oder einer Ptosis nutzlich. Die Kugelgelenkverbindung erméglicht es dem Benutzer, den
Winkel der Kamera so einzustellen, dass das Auge im Mittelpunkt des Bildes bleibt. Das Objektiv der
Kamera ist drehbar, um die Bildschéarfe anzupassen. Ein scharfes Bild ist eine Voraussetzung fir eine stabile
Erfassung des Auges und rauschfreie Daten.

Abbildung 2.6-8: Einstellung der Bildschérfe bei der EyeSeeCam-Brille

Der Kalibrierungslaser auf dem Steg der Brille hat einen Drehknopf, mit dessen Hilfe Sie die Punkte an der
Wand durch leichtes Drehen des Knopfes anpassen konnen, bis die flinf Laserpunkte horizontal und vertikal
ausgerichtet sind. Passen Sie den Kalibrierungslaser nicht auf unangemessene Weise an. Nehmen Sie nur
Anpassungen vor, wenn die Punkte nicht mehr horizontal/vertikal ausgerichtet sind.

e @

;l.\bbildung 2.6-9: Kalibrierungslaser bei der EyeSeeCam-Brille

Einrichtung der Hardware:

1. Schlielen Sie den USB-/Mini-USB-Anschluss an die Buchse an, die sich an der EyeSeeCam-
Kamera befindet.

2. SchlielBen Sie das andere Ende des USB-Kabels an den mitgelieferten USB-Hub an. Achten Sie
darauf, dass der Hub extern mit Energie versorgt wird.

3. Befestigen Sie die Kamera mittels des Kugelgelenks an der Brille.

4. Bringen Sie den Kalibrierungslaser am Brillensteg an.

5. Melden Sie die Brille als ,EyeSeeCam* in der VisualEyes ™-Software an und halten Sie sich dabei
an die Anweisungen in Abschnitt 2.8: Registrierung und Lizenzierung der Hardware.

6. Achten Sie darauf, dass der Kalibrierungslaser horizontal/vertikal ausgerichtet ist und nehmen Sie
gegebenenfalls Korrekturen vor.
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2.6.2 Externe Raumkamera

Alle VisualEyes ™-Systeme werden mit einer externen Raumkamera geliefert. Sie kann verwendet werden,
um die Umgebung aufzuzeichnen und beispielsweise festzustellen, wie der Patient wahrend der Messungen
positioniert war, oder um Gesprache mit dem Patienten festzuhalten. Die Aufzeichnung des Raumes wird mit
den Aufnahmen des Auges synchronisiert.

Abbildung 2.6-10: Externe Raumkamera (Beispiel)

Einrichtung der Hardware:
1. Platzieren Sie die Kamera an einer Stelle, von der aus die Umgebung gut erfasst werden kann.
2. SchlieRen Sie das USB-Kabel an den USB-Anschluss des Computers oder den USB-Hub an.
3. Gehen Sie zu Konfiguration > Standardsystemeinstellungen > Eingang und wahlen Sie unter

Raumkamera die angeschlossene Kamera aus der Liste aus.

Room Camera (O None
O Integrated Camera

© c922 Pro Stream Webcam

Abbildung 2.6-11: Auswahl der Raumkamera unter Standardsystemeinstellungen > Eingang

2.6.3 FuBschalter und Funkfernbedienung

VisualEyes™ 505/515/525, Orion Comprehensive Basic und Orion Auto-Traverse Basic werden stets mit
einem Fuschalter oder einer Fernbedienung geliefert. Sie dienen dazu, Tests zu starten oder zu stoppen,
ohne direkt am Computer tatig sein zu missen Die Funkfernbedienung kann dariber hinaus auch fiir
Neustarts, ein Ein-/Ausschalten des Fixationslichts oder die Zentrierung des Kamerabildes verwendet
werden (wenn eine Brille mit auf der Oberseite befindlicher Kamera zum Einsatz kommt):

1. Obere Taste:
¢ Augen zentrieren (Brille mit oben angebrachter Kamera)

e Kurven zentrieren (Brille mit seitlich angebrachter Kamera)
2. Rechte Taste:

In der Regel fihrt diese Taste jeden in VisualEyes ausgewahlten Befehl aus (Markierung mit weilRem
Hintergrund).
Das nachfolgende Beispiel dient zur besseren Erklarung:

Vor der Kalibrierung kénnen Sie die Schaltflache ,Kalibrierung“ auswahlen, @) Calibration
die weil} hinterlegt ist..

Nach der Kalibrierung kénnen Sie die Schaltflache ,START" auswahlen,
die weil} hinterlegt wird. START
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So kann der Bediener die nachfolgenden Aktionen ausfihren:

in der Software fortfahren

die Kalibrierung starten

nach der Kalibrierung den Test starten

einen laufenden Test anhalten

im Abspielmodus den nachsten Test in der Liste aufrufen

3. Linke Taste:
e Test abbrechen

4. Untere Taste:
e Fixierlicht wahrend des Tests ein-/ausschalten

HINWEIS: Die rechten und linken Tasten sind wahrend der Drehtests aus Sicherheitsgriinden nicht aktiv.

Abbildung 2.6-12: FulBschalter (links) und Funkfernbedienung (rechts)

Einrichtung der Hardware:
1. SchlielRen Sie das USB-Kabel/Dongle an den USB-Anschluss des Computers oder den USB-Hub
an.

2.6.4 Kaloristaten (optional)

Das VisualEyes™ 515/525 kann fur eine Wasser- oder Luftspulung mit einem AquaStim oder einem AirFx
erweitert werden. Die Kaloristaten kdnnen uber die VisualEyes ™-Software gesteuert werden.

Abbildung 2.6-13: AquaStim fiir Wasserreize (links) und AirFx fiir Luftreize (rechts)

In Bezug auf die Beflllung und Installation informieren Sie sich bitte in den Unterlagen fur den AquaStim
oder den AirFx.

Einrichtung in der Software:
1. SchlieRen Sie den USB-Anschluss des Typs B an die Buchse an, die sich an der Rickseite des
Irrigators befindet. SchlieRen Sie das andere Ende des USB-Kabels an den Computer oder den
extern mit Energie versorgten USB-Hub an.
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2. Starten Sie die VisualEyes ™-Software und gehen Sie zu Konfiguration > Protokollverwaltung >
Kalorisch > Test bearbeiten. Gehen Sie in den Tab /rrigator, den Sie im linken Feld finden, und
wahlen Sie den Irrigatortyp des angeschlossenen Irrigators aus.

lﬁ Axiln I,:l Aapasdien I:,I Woraiad

Bt |6 Defaah

Sel 2 Dedaull

Abbildung 2.6-14: Irrigatoreinstellungen fiir den kalorischen Test

2.6.5 Digitaler Lichtbalken (optional)

Der digitale Lichtbalken kann zum VisualEyes™ 525-System hinzugefuigt werden. Er kann als visueller
Stimulus fir okulomotorische Tests dienen. Der digitale Lichtbalken wird an einem dreibeinigen Stativ
befestigt, dessen Héhe eingestellt werden kann. Die Richtung des Stimulus kann horizontal oder vertikal
angelegt werden, indem man den digitalen Lichtbalken in dem Gelenk dreht, iber das er mit dem Stativ
verbunden ist. Um mit dem System kompatibel zu sein, muss ein digitaler Lichtbalken des Modells DLB7.2
oder eines neueren Typs verwendet werden.

o -

—K

Abbildung 2.6-15: Digitaler Lichtbalken
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Einrichtung der Hardware:

1. Befestigen Sie den digitalen Lichtbalken am Stativ.

2. SchlieRen Sie das USB-Kabel an den USB-Anschluss des Computers oder den USB-Hub an.

3. Starten Sie die VisualEyes ™-Software und gehen Sie zu Standardsystemeinstellungen > Stimuli.
Wahlen Sie im Dropdown-Menu zum Stimulustyp ,Digitaler Lichtbalken® aus.

Dhgtal Light Bar ¥

Fabwri Desdanie Jom|

Abbildung 2.6-16: Konfiguration der VORTEQ™ IMU unter Systemstandardeinstellungen > Kopfsensor

4. Wahlen Sie unter Typ des digitalen Lichtbalkens das betreffende Modell aus.

5. Messen Sie den Abstand zum Patienten und geben Sie ihn ein.

6. Passen Sie die vertikalen Winkel an. Wenn Sie die gewlnschten Winkel nicht erreichen kdnnen,
muss eventuell der Abstand zum Patienten verringert werden.

2.6.6 VORTEQ™ IMU (optional)

Die VORTEQ™ IMU wird mit den VORTEQ™ Assessment- und VORTEQ™ Diagnostic-Modulen
bereitgestellt und dient dem Messen der Kopfbewegung und -position des Patienten wahrend der Tests. Das
VORTEQ™ Assessment-Modul kann VisualEyes™ 505, 515 und 525 hinzugefligt werden. Das VORTEQ™
Diagnostic-Modul kann VisualEyes™ 525 hinzugefligt werden.

Die VORTEQ™ IMU kann entweder tber USB-Kabel und kabellos (iber Bluetooth (mithilfe des beiliegenden
Bluetooth-Empfangsdongles) mit dem Computer verbunden werden.

Die IMU kann an der VNG-Brille angebracht werden, indem sie in die Brillenhalterung geschoben wird. Die
VORTEQ™ IMU ist nicht mit Brillen mit vorderer Anbringung kompatibel.

VORTEQ™ Assessment umfasst einen Kopfbugel fir DVA-, BST- und fvHIT ™-Tests. Er besitzt eine
ahnliche Halterung fir die IMU wie die VNG-Brille.

D-0134099-B- 2024/11 an
VisualEyes™ - Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 33



Abbildung 2.6-17: VORTEQ™ IMU-Sensor an einer Brille mit seitlicher Kamera (links) und an einem Kopfband zur Messung der
dynamischen Sehschérfe / des Visusverlusts (rechts)

Der VORTEQ™ IMU-Sensor verfugt Uber vier LEDs, die den Status des Gerats anzeigen:

e AN: Im eingeschalteten Zustand erscheint ein gelbes Blinken

e LADT: Ein blaues Leuchten bedeutet, dass die Batterie (iber das angeschlossene USB-Kabel
geladen wird

e BLE-Ubertragung: Wenn eine Bluetooth-Ubertragung stattfindet, ist ein gelbes Blinken zu sehen

e BLE verbunden: Ein rotes Blinken zeigt an, dass der Computer erfolgreich mit dem Geréat verbunden ist.

Abbildung 2.6-18: VORTEQ™ IMU-Sensor mit aktiven LEDs

Einrichtung der Hardware:

1. Schlieen Sie das USB-Kabel an den VORTEQ™ IMU-Sensor an.

2. SchlieRen Sie das andere Ende des USB-Kabels an den Computer oder den USB-Hub an.

3. Schalten Sie den IMU-Sensor ein, indem Sie den Ein-/Aus-Schalter betatigen.

4. Melden Sie den VORTEQ™ IMU-Sensor als ,VORTEQ™* in der VisualEyes ™-Software an und
halten Sie sich dabei an die Anweisungen in Abschnitt 2.8: Registrierung und Lizenzierung der
Hardware.

HINWEIS: Die VNG-Brille muss vor der VORTEQ™ IMU angemeldet und lizenziert werden. Wenn
Sie bei der Anmeldung der VORTEQ™ IMU um die Angabe einer Lizenz gebeten werden, lassen
Sie das Feld leer und klicken Sie auf ,Schlieflen®.

5. Gehen Sie zu Standardsystemeinstellungen > Kopfsensor, und vergewissern Sie sich, dass unter

Typ des Kopfsensors ,Micromedical VORTEQ™ IMU*“ angegeben ist.

Stellen Sie die Verbindungsart auf ,USB* ein. Wenn das Gerat ordnungsgemaf angeschlossen ist,
sollte der Platinenstatus griin erscheinen.
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Abbildung 2.6-19: Konfiguration der VORTEQ™ IMU unter Standardsystemeinstellungen > Kopfsensor

6. Wenn eine Drahtlosverbindung gewiinscht wird, schlielen Sie den USB-Dongle an einen USB-
Anschluss des Computers oder den USB-Hub an und wahlen Sie unter Verbindungsart ,Bluetooth®.
7. Die Kalibrierung des Sensors erfolgt durch einen Klick auf ,Jetzt kalibrieren®.
Wenn ,Kalibrierung vor jedem Test durchfiihren® auf ,EIN“ steht, wird die Software den Sensor vor
jedem Test kalibrieren. Diese Einstellung ist standardmaRig aktiviert.

Wahrend der Installation kann die Windows-Sicherheit die Erlaubnis zur Installation der Gerate-Software von
Kvaser AB abfragen. Aktivieren Sie das Kontrollkastchen, um der Software von Kvaser AB immer zu
vertrauen, und wahlen Sie ,Installieren”.

2.6.6.1 Optotyp-Tests

Falls VORTEQ™ Assessment Teil der Software ist, muss der Stimulus unter Systemstandardeinstellungen >
Optotyp-Tests konfiguriert werden. Im Bildschirm ,Einstellungen Optotyp-Tests® finden Sie separate
Bildschirmmessungen fiir den Stimulus, der fir die DVA/BST/fvHIT ™-Tests verwendet wird. Sollte der TV-
Bildschirm fiir die Tests zu grof® sein, kdnnen Sie fir den Stimulus der DVA-/BST-/fvHIT ™-Tests den
Computermonitor auswahlen. Wahlen Sie den Monitor aus, der fiir den Test verwendet werden soll, und
bestatigen Sie dann die Messungen fir die ausgewahlte Anzeige (da dies der primare Laptop-/Desktop-
Bildschirm sein kann, missen Sie die Grenzen angeben). Wenn der Patientenabstand fir die Anzeige auf
dem ausgewahlten Bildschirm nicht geeignet ist, wird der Optotyp so weit wie mdglich gezeichnet, ist aber
eventuell bei den niedrigsten logMAR-Werten nicht erkennbar.
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2.6.7 Drehstuhl (optional)

Das VisualEyes™-System kann um verschiedene Drehstlihle erganzt werden.

Dabei bietet die VisualEyes ™-Software Unterstitzung fur die folgenden Modelle:
e Orion Reclining

Orion Auto-Traverse

Orion Comprehensive

System 2000 Reclining

System 2000 Auto-Traverse

System 2000 Comprehensive (Multifunktionsstuhl)

Umfassende Anweisungen zur Installation der Hardware entnehmen Sie bitte der gesonderten
Installationsanleitung.

Einrichtung der Hardware:

1. Halten Sie sich in Bezug auf die Einrichtung an die Anweisungen in der gesonderten
Installationsanleitung des jeweiligen Drehstuhls und schlieBen Sie den Stuhl korrekt an.

2. Vergewissern Sie sich, dass der Drehstuhl mit Strom versorgt wird und an den PC angeschlossen
ist.

3. Installieren Sie die DAQ-Hardwaretreiber gemafR den Anweisungen in Abschnitt 2.7: Installation von
DAQ-Hardwaretreibern fiir Drehstiihle und DataLink.

4. Kalibrieren und validieren Sie den Drehstuhl gemaR den Anweisungen in Abschnitt 2.6.7.4:
Kalibrierung und Validierung des Drehstuhls.

2.6.7.1 Drehstuhl mit Liegefunktion

VisualEyes™ 515 und VisualEyes™ 525 kdnnen mit Drehstiihlen kombiniert werden, die uUber eine
Liegefunktion verfiigen. Das System unterstiitzt den Orion Reclining, und den System 2000 Reclining.
Drehstlihle mit Liegefunktion erméglichen sinusoidale harmonische Beschleunigungstests (SHA) und
Stufendrehtests. Der Drehstuhl Iasst sich auch als Untersuchungsliege fiir kalorische Tests und
Lagerungstests verwenden. Die Riickenlehne lasst sich fiir kalorische Splilungen auf 30° von der
Horizontalen aus verstellen. Lagerungstests konnen mit der Riickenlehne in einer Position von 0° Horizontal
durchgefiihrt werden. Fir Dix-Hallpike-Lagerungstests lasst sich beim System 2000 und Orion Reclining die
Kopfstltze entfernen, damit der Arzt den Kopf des Patienten tberstrecken kann. Bei Verwendung einer Brille
mit oben angebrachter Kamera kénnen die Klettbander an der Kopfstitze (auf der Rlickseite von

System 2000- und Orion Reclining-Stiihlen) den Kopf des Patienten stabilisieren, indem der Brillenriemen an
der MMT-Brille befestigt wird.
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Abbildung 2.6-20: Orion Reclining-Drehstuhl in aufrechter Position (links) und in zuriickgelehnter Position (rechts)

Konfiguration von Drehstiihlen mit Liegefunktion

Die VNG-Brille kann direkt mit dem Drehstuhl verbunden werden. FireWire®-Brillen mit seitlich angebrachter
Kamera, FireWire®-Brillen mit an der Oberseite angebrachter Kamera und die Stuhimodelle System 2000
Reclining arbeiten mit FireWire®-Karten. Falls Sie einen Laptop nutzen, verbinden Sie den Stromanschluss
der PC-Express-Karte des Laptops mit der Steckdose. Wenn die Karte spater entfernt werden muss, muss
der Laptop ausgeschaltet werden, bevor Sie die Karte entfernen. Der TV-Stimulus verbindet sich Uber ein
HDMI-Kabel mit der Riickseite des Laptops (es kdnnte ein Adapterkabel notwendig sein). Konfigurationen
mit Laptop nutzen einen USB-Hub, um Geréte zu verbinden, die ein externes Netzteil verwenden. Der
Anschluss erfolgt Uber ein USB-Kabel vom Stuhl direkt zur Riickseite des Laptops (also nicht tiber den USB-
Hub, falls vorhanden). Falls ein DataLink mit dem System verbunden wird, muss es entweder an einen USB-
Anschluss des extern mit Energie versorgten USB-Hubs oder direkt an den Computer angeschlossen
werden.

HINWEISDas DataLink kann nicht fiir Drehstuhltests verwendet werden, bei denen Drehstiihle mit
Liegefunktion zum Einsatz kommen..

Eine Darstellung der unterschiedlichen Stuhltypen finden Sie in Abbildung 2.6-21, Abbildung 2.6-22..

D-0134099-B- 2024/11 {m
VisualEyes™ - Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 37



Jﬂﬂmp_q Jurudlr

Pivéeial Inpiils Poprar inpad bor

b Chid PC e Traeslormee:
2 FireWire Goggles | :
I | o
B= Trasesh
$ Fipoe Caba= ESORET | T DT RS
-k i s

Il:"ll-l Canipnd ke
(1

[ LB

E -Blop Cominad Baos

Chair nsrumaent Cabie:
Conwehs e hase of Chasr

Fawiire cabie o FC
Connhs: aesge base of Crawy

—

.
L | ToChal Comtral Board ressde PC

Chair Main Cable

Sy 2000 Rehrang Lhau cornachs e base of Chai

P Ingiis Pirarim el tos
for Chalt, PC, ol Trisalosrras

UsE Gogales
= |

S Coadled I
Sk oF Skt Pt Trarrl trrmee

E maissZairtay Snig

oo "
i bavee ol chair

USE Cable jo LISHE: Calbden iy PG
N . DS o Chiled

Peowper By bo Prwer UTH Cabls Emeigency

llarion Traraformes Semch 8o PC g

Cirean Hatirwreg Char

Abbildung 2.6-22: Konfiguration des Stuhimodells Orion Reclining Chair

2.6.7.2 Auto-Traverse- und Comprehensive-Drehstiihle

Die Auto-Traverse- und Comprehensive-Drehstihle sind mit VisualEyes™ 525, Orion Comprehensive Basic
und Orion Auto-Traverse Basic kompatibel.

Die Kombination des VisualEyes ™-Systems mit Orion Auto-Traverse/Multifunktions- oder System 2000 Auto
Traverse/Multifunktions-Drehstiihlen bietet zusatzlich die Moglichkeit der Durchfiihrung des Sinusoidalen
harmonischen Beschleunigungstests (SHA) und des Stufenrotationstest. (RIDT-Test) Der Stuhl steht in einer
lichtdichten Kabine. Der Laser-Projektor ist oben an der Stuhllehne angebracht und projiziert den
Zielstimulus bei Okulomotorik-Tests, VOR-Fixiationstests oder SVV-Tests. An der Kabinendecke befindet
sich eine Optokinetiktrommel, die ein Vollbild-Streifenstimulus bereitstellt. Auto-Traverse-Stiihle kdnnen sich
exzentrisch zur Seite bewegen, was das dynamische Testen der subjektiven visuellen Vertikalen ermdglicht.
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Abbildung 2.6-23: Orion Auto-Traverse-/Comprehensive-Drehstuhl

Bei einem SVV-Test nutzt der Patient die SVV-Fernbedienung. Sie dreht den SVV-Balken um 0,1° gegen
den Uhrzeigersinn (linke Taste) oder im Uhrzeigersinn (rechte Taste). Die jeweilige Taste kann ebenfalls
gedrickt gehalten werden, um den SVV-Balken schrittweise zu drehen, bis die Taste losgelassen wird.

Abbildung 2.6-24: SVV-Fernbedienung fiir Orion Auto-Traverse-/Comprehensive-Drehstiihle

Im Inneren der Kabine, die den Orion Auto-Traverse/Comprehensive umgibt, ist eine Beobachtungskamera
angebracht, der dazugehérige Monitor befindet sich in der Nahe der Bedienperson. So kann der Bediener
die Patienten in der Kabine Uber den Beobachtungsmonitor Uberwachen. Die Videoaufzeichnung der
Beobachtungskamera wird nicht erfasst oder in der Software gespeichert.

Abbildung 2.6-25: Beobachtungskamera und -monitor

Einrichtung eines Auto-Traverse- und Comprehensive-Stuhls

Die Stuhimodelle Orion Auto-Traverse/Comprehensive und System 2000 Auto-Traverse/Comprehensive
haben 3 Hauptkomponenten: die Vestibularkabine, den Drehstuhl und den Geratewagen. Die Systeme
werden bis auf wenige Ausnahmen gleich konfiguriert. Die zwei Stuhlkonfigurationen werden nachfolgend in
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Abbildung 2.6-27 (Orion Auto-Traverse/Comprehensive) und Abbildung 2.6-28 (System 2000
Auto-Traverse/Comprehensive). dargestellt.
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Abbildung 2.6-26: Konfiguration von Orion Auto-Traverse/Comprehensive
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Abbildung 2.6-27: Konfiguration von System 2000 Auto-Traverse/Comprehensive
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2.6.7.3 Optionale Zusatzausstattung fiir Auto-Traverse- und Comprehensive-Drehstiihle
Es gibt zwei Zusatzoptionen fiir Auto-Traverse- und Comprehensive-Drehstiihle.

Kinder-Zubehorsatz fiir Orion Comprehensive/Auto-Traverse

Die Auto-Traverse/Multifunktions-Drehstihle kénnen mit einem optionalen Zubehorset fiir Kinder konfiguriert
werden. Dazu gehdren ein Autokindersitz, eine monokulare Kamera, eine Brille fur kleine Gesichter und eine
padiatrische Beobachtungskamera. Die padiatrische Beobachtungskamera wird an einer Stange angebracht,
die in eine Halterung auf der Ful3stiitze passt. Die padiatrische Beobachtungskamera beobachtet das Kind
im Autokindersitz.

HINWEIS Die padiatrische Beobachtungskamera tbernimmt mit ihrer Software keine Erfassung der
Augenbewegungen. Sie dient allein der Uberwachung und Aufzeichnung des Patienten im Sitz.

Einrichtung der Hardware (Kindersitz):

1. Schrauben Sie die Kopfstiitze des Stuhles ab und entfernen Sie sie.

2. Schieben Sie den Haken durch den Sitzgurtschlitz des Kindersitzes, so dass sich auf jeder Seite des
Sitzes ein Haken befindet.

3. Sichern Sie den Kindersitz und den Schaumstoff oben am Stuhl, indem Sie die Haken an den Osen
am Stuhlrahmen befestigen.

4. Der SchoRgurt und die Schultergurte des Stuhls kdnnen offen bleiben.

5. Der Patient muss mit den Gurten des Kindersitzes gesichert werden.

Abbildung 2.6-28: Aufeinander folgende Bilder zur Platzierung eines Kindersitzes auf einem Auto-Traverse/Comprehensive-Stuhl (von
links nach rechts)

Einrichtung der Hardware (padiatrische Beobachtungskamera):

1. Befestigen Sie die Kamera an der Stange und diese wiederum an der Halterung, die sich an der
Ful3stiitze des Drehstuhls befindet.

2. SchlieRen Sie die USB-Kabel an die Anschlisse an der Riickseite der Stuhllehne an.

3. Melden Sie die padiatrische Beobachtungskamera als ,Padiatrische Beobachtungskamera“ in der
VisualEyes™-Software an und halten Sie sich dabei an die Anweisungen in Abschnitt 2.8:
Registrierung und Lizenzierung der Hardware.

HINWEIS: Die VNG-Brille muss vor der padiatrischen Beobachtungskamera angemeldet und
lizenziert werden.

D-0134099-B- 2024/11 an
VisualEyes™ - Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 41



Abbildung 2.6-29: Péadiatrische Beobachtungskamera an einem Orion Auto-Traverse-/Comprehensive-Stuhl, angeschlossen an die
USB-Anschliisse an der Riickseite des Stuhles

EOG-Zubehorsatz fiir Orion Comprehensive/Auto-Traverse

Die Auto-Traverse/Multifunktions-Drehstihle kénnen mit einem optionalen Zubehdrset fir Kinder konfiguriert
werden. Dazu gehdren ein Autokindersitz, eine monokulare Kamera, eine Brille fur kleine Gesichter und eine
padiatrische Beobachtungskamera. Die padiatrische Beobachtungskamera wird an einer Stange angebracht,
die in eine Halterung auf der Ful3stiitze passt. Die padiatrische Beobachtungskamera beobachtet das Kind
im Autokindersitz.

Anders als das gesonderte DataLink kann diese Variante auch bei Drehstuhltests zum Einsatz kommen.
Anweisungen zur Elektrodenanordnung und zu Impedanztests finden Sie in Abschnitt 3.5.3.

Die ENG-Option im Stuhl ist mit den folgenden Tests kompatibel, sofern eine Lizenz erworben wurde:

*  Spontannystagmus

Blickrichtung

Glatte Blickfolge

Sakkade

Optokinetik

Schrittdrehtest

* Harmonische Sinusoidal-Beschleunigung

Einrichtung der Hardware:
1. Uberprifen Sie, ob das EOG-Board in Instacal registriert ist.
2. Melden Sie die EOG-Platine als ,EOG am Stuhl® in der VisualEyes ™-Software an und halten Sie
sich dabei an die Anweisungen in Abschnitt 2.8: Registrierung und Lizenzierung der Hardware.
HINWEIS: Die VNG-Brille muss vor dem ENG am Stuhl angemeldet und lizenziert werden.

2.6.7.4 Kalibrierung und Validierung des Drehstuhls

Starten Sie nach der Installation der DAQ-Hardwaretreiber fir den Drehstuhl die OtoAccess® Datenbank
und die VisualEyes™-Software.
Gehen Sie zu Konfiguration>Standardsystemeinstellungen und wahlen Sie im linken Feld Drehstuhl aus.

Der Benutzer kann den Stuhltyp aus dem Dropdown-Menl auswahlen. Der Benutzer kann den Status der
Steuerplatine einsehen und die Nullposition des Stuhles einstellen.
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Abbildung 2.6-30: Auswahl des Drehstuhlytps

Im Zuge der Installationspriifungen kann der Bediener das System validieren und kalibrieren. Ist die
Installation abgeschlossen, muss der Bediener das System validieren. Der Bediener kann eine
Sinuswellenvalidierung durchfiihren, indem er in den Wartungsroutinen die Option ,Validierung“ auswahlt.

Klicken in der Maske zur Sinuswellenvalidierung auf ,Start“. Der Stuhl sollte sich langsam hin und her
drehen. Beobachten Sie die Sinuswelle. Es sollten zwei farbige Sinuswellen zu sehen sein, die in einer
Kurve Ubereinander gelegt werden. Wenn beide Kurven Ubereinstimmen, besteht nicht die Notwendigkeit
einer Kalibrierung.

Maintenance Routines [:} Calibration @ Watidation

(4]

Frequency

Velocity

Cycles ® Signal @ @ FPPR
000V

Abbildung 2.6-31: Sinuswellenvalidierung

Wenn die Kurven nicht Ubereinstimmen, wechseln Sie zur Wartungsroutine ,Kalibrierung®. Klicken Sie unter
.Kalibrierung der Abweichung® auf ,Start“. Der Stuhl sollte angehalten sein und keine Abweichung zeigen.
Wenn sich der Stuhl langsam bewegt, korrigieren Sie die Abweichung, indem Sie den Links- und den
Rechtspfeil fir den Abweichungsversatz verwenden. Sobald der Stuhl die Bewegung einstellt, klicken Sie auf
~otop“. Klicken Sie dann unter ,Kalibrierung der Geschwindigkeitsmessung“ auf ,Start“. Der Stuhl wird sich
nun im Uhrzeigersinn drehen. Es erscheinen zwei Linien, die irgendwann Ubereinander gelegt werden. Die
Kalibrierung wird automatisch gestoppt.
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Abbildung 2.6-32: Kalibrierung von Abweichung und Geschwindigkeitsmessung

2.6.7.5 Zusitzliche Schritte fiir Auto-Traverse- und Comprehensive-Stiihle

Fur Tests der Otolithfunktion ist eine Mikrozentifuge von 0 bis 7 Zentimetern erhaltlich. Der Sitz des Stuhles
sollte seitlich auf dem Rahmen zentriert werden. Wenn die Skala anzeigt, dass der Stuhl nicht zentriert ist,
geben Sie unter ,Aktuelle laterale Position (cm)* die aktuelle unzentrierte Position des Stuhles ein und
wahlen Sie dann aus, in welche Richtung der Stuhl verschoben ist (links/rechts). Klicken Sie auf die
Schaltflache ,Lateral zentrieren®, um den Stuhl in die Mittelposition zu bewegen.

Vorsicht: Versuchen Sie nicht, den Rahmen des Stuhles durch Schieben zu bewegen, da hierbei Schaden
auftreten kénnen.

Chion Comprebenasive

RivbrEgh

Tt Wmichko

Abbildung 2.6-33: Zusétzliche exzentrische Zentriereinstellungen fiir Auto-Traverse- und Comprehensive-Stiihle
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Laserprifung
Wahlen Sie aus dem Dropdown-Men( als Stimulustyp Laser und Trommel aus. Wahlen Sie bei
Einstellungen und Kalibrierung ,Laser".

[P T

ﬁ .
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_I_
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Abbildung 2.6-34: Laserstimuluseinstellungen fiir den Auto-Traverse-/Comprehensive-Stuhl

Wahlen Sie die Mittelposition aus und klicken Sie unter dem Laserwinkeltest auf ,Start“. Das Laserlicht sollte
je nach gewabhlter Position einen roten Zielpunkt an die Wand der Kabine projizieren (Mitte, Links 15, Rechts
15, Links 25, Rechts 25, etc.). Fihren Sie dann mit ,Sinus X-Achse anlegen® und ,Sinus Y-Achse anlegen®
den Sinuswellentest durch und achten Sie darauf, ob sich der Laser in einem geraden Muster bewegt.
Klicken Sie auf ,Stop“, um den Sinuswellentest zu unterbrechen.

Klicken Sie unter dem SVV-Winkeltest auf ,Start* und prifen Sie, ob eine SVV-Linie erscheint. Verwenden
Sie die Rechts-/Linkspfeiltasten, um den Winkel der Linie zu verandern und sich zu vergewissern, dass sich
die Linie gerade bewegt.
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Priifung der optokinetischen Trommel

Wahlen Sie aus dem Dropdown-Meni als Stimulustyp ,Laser und Trommel* aus. Wahlen Sie unter
Einstellungen und Kalibrierung ,Trommel“ aus und legen Sie die Validierungsoption fest. Klicken Sie unter
der Sinuswellenvalidierung auf ,Start”. Die optokinetische Lampe sollte sich einschalten und Streifen auf die
Kabinenwand werfen. Die Trommel sollte sich mit einer symmetrischen Sinuskurve erst in die eine und dann
in die andere Richtung drehen. Wenn die in den Validierungsparametern eingestellte Anzahl von Zyklen
erreicht ist, wird die Trommel automatisch wieder zum Stillstand kommen.

Lt pnd Dinen W

o i i L {J Laarm

Abbildung 2.6-35: Trommelstimuluseinstellungen fiir den Auto-Traverse-/Comprehensive-Stuhl

Wenn die Sinuskurve keine Ubereinander liegenden Linien aufweist, wahlen Sie die Option ,Kalibrierung®.
Klicken Sie unter ,Abweichungskalibrierung® auf die Schaltflache ,Start“ und korrigieren Sie die Abweichung
mit Hilfe des Rechts-/Linkspfeils, um die Bewegung der Trommel zu stoppen. Klicken Sie auf ,Stop*“. Klicken
Sie dann unter der Kalibrierung der Geschwindigkeitsmessung auf ,Start*. Die Trommel wird anfangen, sich
zu drehen. Vergewissern Sie sich, dass sie sich entgegen dem Uhrzeigersinn dreht. Es erscheinen zwei
Linien, die irgendwann Ubereinander gelegt werden. Die Kalibrierung wird automatisch gestoppt.
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Abbildung 2.6-36: Kalibrierung von Abweichung und Geschwindigkeitsmessung fiir die optokinetische Trommel an einem Auto-
Traverse-/Comprehensive-Stuhl.
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Sicherheitspriifungen
Bevor Sie mit dem Test im Stuhlsystem beginnen, missen bestimmte Sicherheitsprifungen durchgefihrt
werden, die im Folgenden beschrieben sind.

Sicherheitsprifung fiir Orion Auto-Traverse und Orion Comprehensive

- Watchdog-Sicherheitsfunktion Vergewissern Sie sich, dass der E-Stop deaktiviert ist. Der E-Stop
bleibt ausgeschaltet, bis jemand in die VisualEyes ™-Software geht und auf ,Test starten” klickt oder
unter Standardsystemeinstellungen > Drehstuhl ,Orion A/C* auswahlt. Einige Sekunden nach dem
Verlassen von VisualEyes™ erlischt die E-Stop-Leuchte. Damit ist sichergestellt, dass die
Watchdog-Sicherheitsfunktion aktiv ist.

- Sicherheitsfunktion der Kabinentur: Klicken Sie bei offener Kabinentir auf ,Test starten®. Sie sollten
eine Mitteilung bekommen, die Sie darauf hinweist, dass die Kabinentlr geschlossen werden muss,
damit Sie mit dem Test fortfahren kdnnen. SchlieRen Sie die Kabinentlir und gehen Sie zu einem
Drehstuhltest. Sie werden eine Sicherheits-Checkliste erhalten. Die Liste muss abgearbeitet werden,
bevor der Test starten kann.

2.6.8 DatalLink (optional)

DataLink kann tber den ,EOG-Zubehérsatz fir VNG* zu VisualEyes™ 515 und VisualEyes™ 525
hinzugeflgt werden. Damit kdnnen ENG-Tests fur Patienten durchgefiihrt werden, die mit einer VNG-Brille
nicht getestet werden kdnnen. DataLink misst die Augenposition mit am Patienten angebrachten Elektroden.
Das DatalLink misst die Stellung des Auges Uber die Aufzeichnungen von Elektroden, die am Patienten
angebracht werden. Dabei stellt das EOG-Patientenkabel die Verbindung zum DatalLink her und die farblich
gekennzeichneten Leitungsdrahte jene zwischen den Elektroden, die der Patient tragt, und dem EOG-
Patientenkabel. Anweisungen zur Elektrodenanordnung und zu Impedanztests finden Sie in Abschnitt 3.5.3.

DataLink ist mit den folgenden Tests kompatibel, sofern eine Lizenz erworben wurde:
HINWEIS: DataLink ist mit keinem Drehstuhltest kompatibel.
HINWEIS DatalLink V-Link unterstitzt keine VisualEyes 3.2-Funktionen.

*  Spontannystagmus

+  Blickrichtung

* Glatte Blickfolge

+ Sakkade

*  Optokinetik

* Lagerungstests

* Dix-Hallpike

+ Bithermale kalorische Prifung
+ Sakkadometrie

»
\§

L]
Abbildung 2.6-37: DataLink und EOG-Patientenkabel

A

Einrichtung der Hardware:

1. SchlieRen Sie den mit 9 Stiften ausgestatteten Stecker des EOG-Patientenkabels an die EOG-
Buchse auf der Riickseite des DataLink an.

2. Stecken Sie den USB-B-Stecker in den USB-PC-Anschluss auf der Riickseite des DatalLink und
verbinden Sie das andere Ende des Kabels mit dem Computer oder dem USB-Hub. Neben dem
USB-Anschluss am DataLink sollte die griine A/D-Status-LED aufleuchten.

3. Schlieflen Sie das Netzkabel an den Netzeingang auf der Rickseite des DataLink an.
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4. Schalten Sie das DataLink ein, indem Sie den Ein-/Aus-Schalter auf der Rickseite betatigen. Auf der
Vorderseite des DatalLink sollte die griine Power-LED aufleuchten.

5. Installieren Sie

6. Melden Sie das DataLink als ,DataLink® in der VisualEyes ™-Software an und halten Sie sich hierbei
an die Anweisungen in Abschnitt 2.8: Registrierung und Lizenzierung der Hardware.
HINWEIS: Die VNG-Brille muss vor dem DatalLink angemeldet und lizenziert werden.

2.6.8.1 Installation von DataLink in Kombination mit Orion Reclining, System 2000 Reclining oder
System 2000 Comprehensive

Wenn ein DataLink in Kombination mit einem Orion Reclining-, einem System 2000 Reclining- oder einem
System 2000 Comprehensive-Drehstuhl konfiguriert wird, wird manchmal die Platine des DataLink (Minilab
1008) zuerst erkannt und in Instacal als Platine 0 erfasst. Dies kann die Kommunikation zwischen dem Stuhl
und der VisualEyes ™-Software beeintrachtigen.

Chair Type System 2000 Compechersive W

Comtrefier Boand Type PO DSEO RS Board Status Keelresh

Fero Poastion I g Chuss

K amienanse Bob e :__: © abty ginsn

= i Pl Lep e e d
M b |- PO DAENETT Ddeed B

Abbildung 2.6-38: Fehlerhafte Erkennung der DataLink-Platine (Minilab 1008) als Platine 0 bei einem System 2000 Comprehensive-
/Reclining-Stuhl

Um das Problem zu I6sen, miissen Sie die Platinennummer andern, indem Sie in Instacal einen Rechtsklick
auf die Platine machen und ,Platine Nummer ... andern® anklicken.

Konfigurieren Sie Instacal so, dass das DataLink (miniLAB 1008) als Platine 1 und der Stuhl (USB-231 / PCI-
DAS6025) als Platine 0 erkannt wird.
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Abbildung 2.6-39: Korrekte Erkennung der Datalink-Platine (Minilab 1008) bei einem System 2000 Comprehensive-/Reclining-Stuhl

2.6.9 TRV-Stuhl (optional)

Der TRV-Stuhl kann zu allen VisualEyes™-Systemen mit USB-Anschluss hinzugefiigt werden.
In Bezug auf die Installation und Verwendung des TRV-Stuhls konsultieren Sie bitte die gesonderten

Anweisungen.

Abbildung 2.6-40: TRV-Stuhl
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2.7 Installation von DAQ-Hardwaretreibern fiir Drehstiihle und DataLink

Drehstiihle und DataLink erfordern die Installation von DAQ-Hardwaretreibern, damit die Daten von den
Hardwarekomponenten abgerufen werden kénnen. Halten Sie sich in Bezug auf die notwendigen Treiber an
die folgenden Anweisungen:

HINWEIS

Wenn Sie ein Software-Upgrade auf eine neuere Version vornehmen, muss auch ein Upgrade der Treiber
erfolgen. Es missen die Treiber verwendet werden, die im Lieferumfang der neuen Software enthalten sind.

Installation des DAQ-Hardwaretreibers fur Orion-Stiihle, System 2000-Stiihle und DataLink
Offnen Sie Windows® Explorer. Navigieren Sie zum folgenden Speicherort:

C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes ™\Driverfiles, und fihren Sie die Datei
icalsetup.exe aus.

Klicken Sie auf Setup, um die Installation von InstaCal zu starten.
Wahlen Sie fir die Installation von InstaCal das Standardverzeichnis C:\Program Files (x86)\Measurement
Computing\DAQ\.

Wenn Sie gefragt werden, welche Programmfunktionen installiert werden sollen, wahlen Sie die
Standardoption zum Installieren der Universal Library Examples.

Wahrend der Installation kann die Windows-Sicherheit die Erlaubnis zur Installation der Gerate-Software von
Measurement Computing abfragen. Aktivieren Sie das Kontrollkdstchen, um der Software von Measurement
Computing immer zu vertrauen, und wahlen Sie ,Installieren“. Der Computer muss nach dem Abschluss der
Einrichtung von InstaCal neu gestartet werden.

Nachdem der Computer neu gestartet wurde, starten Sie die InstaCal-Software. Stellen Sie vor dem Start
der Instacal-Software sicher, dass das USB-Kabel des Stuhls mit dem System verbunden und der Drehstuhl
eingeschaltet ist. Warten Sie nach dem Anschluss des USB-Kabels ein paar Sekunden, damit die gesamte
Hardware erkannt wird. Die Software finden Sie an den unten aufgefiihrten Speicherorten:

Klicken Sie unter Windows® 10 auf ,Start > Alle Apps > Measurement Computing > InstaCal“.
Klicken Sie unter Windows® 11 auf ,Start > Alle Apps > Measurement Computing > InstaCal®.

Wenn die Instacal-Software gestartet wird, wird die Software die Hardware erkennen. Dies erfolgt iber den
Platinentyp, wie in Tabelle 2.7-1 ausgeflihrt ist (sofern die Hardware eingeschaltet und mit dem PC
verbunden ist). Klicken Sie auf der Schaltflache OK, um das Gerat im Programm zu registrieren. Im Falle des
System 2000 Auto-Traverse-Stuhls klicken Sie bei jeder Platine auf die Schaltflache ,Konfiguration“ und
andern Sie die Einstellungen der Platinenkonfiguration so ab, dass die Zahlertaktquelle 1 auf 10 MHz steht.

Tabelle 2.7-1: Erkennung des Platinentyps flir verschiedene Hardware-Modelle in der InstaCal-Software

Hardware-Modell Platinentyp Anzahl der
Platinen

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
(Multifunktionsstuhl)

System 2000 Auto-Traverse PCI-DAS6025 2
DataLink miniLAB-1008 1
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2.8 Registrierung und Lizenzierung der Hardware

Wenn die neue Hardware mit dem VisualEyes™-System verbunden ist, muss sie in der Software
angemeldet werden, damit sie korrekt erkannt wird. Die VNG- und vHIT-Brille muss dariiber hinaus im
System lizenziert werden.

Wenn die VisualEyes ™-Software gestartet wird und neue Hardware angeschlossen ist, wird die Software die
neue Hardware automatisch erkennen, woraufhin in der Software das folgende Pop-up-Fenster erscheint. In
ihm stehen die eindeutigen Hardwarenummern der jeweiligen Hardware, die mit dem System verbunden
wurde. Der Benutzer muss mit Hilfe des Dropdown-Menis spezifizieren, welcher Typ von Hardware
angeschlossen worden ist. Es ist ungemein wichtig, dass die VNG-Brille vor der restlichen Hardware
registriert und lizenziert wird.

Please select

18-454-170 Flease salect

Wenn es sich bei der ausgewahlten Hardware um eine binokulare Brille handelt, erscheint auf der linken
Seite ein weiteres Dropdown-Men, in dem Sie die Kamera auswahlen missen, die gekoppelt werden soll.

Top Mount Camera ¥

Pleage sabect v

18-454-170

Klicken Sie auf die Schaltflache ,Registrieren, um die Hardware im System zu speichern, und klicken Sie
auf Weiter*.

18-454-160 18-454-170 L Tep Mount Camara W + Register

Nun wird ein neues Fenster erscheinen, in das Sie den Lizenzschlissel eingeben. Geben Sie fur die neu
registrierte Hardware den Schlissel ein, den Sie mit dem System erhalten haben.

HINWEIS Es sollten nur fiir die primare VNG-Brille und die EyeSeeCam Lizenzschlissel eingegeben
werden. Dies sind die Lizenzen, die zum VisualEyes ™-System gehdren. Bei allen anderen Hardwaretypen
(ENG am Stuhl/DataLink/padiatrische Beobachtungskamera/VORTEQ) lassen Sie das Feld fir den
Lizenzschlissel ganz einfach leer und klicken auf ,SchlieRen®. Die Hardware funktioniert dann mit der
Lizenz, die fir die VNG-Brille eingegeben wurde.
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Hardware Serial number License key

Top Maunt Camera 1= 541-104

Nach der Registrierung und Lizenzierung der VNG-Brille kann jede weitere Hardware registriert werden.
Starten Sie dazu die Software bei angeschlossener Hardware neu. Ein Popup-Fenster wird anzeigt, in dem
Sie informiert werden, dass unbekannte Hardware angeschlossen wurde. Diese konnen Sie dann wie oben
beschrieben registrieren.

Alternativ kdnnen Sie nach dem Anschluss der neuen Hardware auch zu Standardsystemeinstellungen >
Hardware und Lizenzen gehen. Hier finden Sie eine Ubersicht tiber alle angemeldeten
Hardwarekomponenten und die registrierten Lizenzen. Sollte unbekannte Hardware vorhanden sein,
erscheint sie im oberen Teil der Anzeige. Der Benutzer kann im Dropdown-Menu den jeweiligen Hardware-
p auswahlen und auf ,Registrieren” klicken.

Settings & s
B Urnegvier

8 Lnimgsier

{3 Remove Guens

Barrcr ontms

Al raew brprree
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2.9 Konfiguration von Bildschirmen

Fur VisualEyes™ ist eine exakte TV-/Projektor-Konfiguration erforderlich, damit die visuellen Stimuli
ordnungsgemal wiedergegeben werden kénnen und die Erfassung der Augen auf den korrekten Winkel
kalibriert wird. Daher ist es wichtig, eine korrekte, den folgenden Anweisungen entsprechende Konfiguration
durchzufihren, wenn Sie im Hinblick auf die Wiedergabe der visuellen Stimuli mit einem Bildschirm arbeiten.

2.9.1 Anregungen zum Fernseher

Es ist wichtig, dass der Bildschirm gro3 genug ist, damit die Software die visuellen Stimuli aus den
gewulnschten Winkeln geben kann.

Wenn die Distanz, die mit dem Anschluss tberbriickt werden muss, 7,5 Meter Uberschreitet, weil das Kabel
hinter der Wand verborgen oder durch eine Decke geflihrt werden muss, missen Sie ein HDMI-
Erweiterungs-Hub/Kabel mit Stromversorgung verwenden. Drahtlose HDMI-Anschlisse werden nicht
unterstitzt.

Bei der Einrichtung sollte der Fernseher in den ,Computer®- oder ,Gaming“-Modus umgestellt werden, um
mogliche Verzégerungen bei der Wiedergabe des Stimulussignals zu korrigieren, die durch das HDMI-
Scaling oder die digitale Bildverarbeitung entstehen.

Es empfiehilt sich, einen Full-HD-Fernseher (1080p) zu verwenden.

2.9.2 Windows-Einstellung des Bildschirms

Der Bildschirm muss in der Bildschirmeinstellung von Windows korrekt eingerichtet werden. Dies geschieht
unter Windows-Einstellungen > System > Bildschirm:

« Dabei sind die Bildschirme als ,erweiterte Mull_’iptg rjigpla}ﬂ;
Bildschirme® und der Computermonitor
als Hauptbildschirm anzugeben. Der
Fernseher/Projektor kann nicht als
HaUptb”dSChirm aUSgeWéhlt werden. Extend these disp 2ys

MUITIphE displays

e Das Scaling muss fur den
Fernseher/Projektor auf 100 % festgelegt
sein.

Scale and layout

Change the size of text, apps, and other items

Advanced scaling settings
e Als Auflésung ist 1920 x 1080
empfehlenswert.
Wenn Sie einen UHD 4K-Fernseher
verwenden, muss die Auflosung bei 1920
x 1080 und die Bildwiederholrate bei 60
Hz liegen.

Racalitinn
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Um die Bildwiederholrate auf 60 Hz

Bciphwr  Sori  Sowen ondg Color Marusges
einzustellen, gehen Sie auf Erweiterte ey Tyt
Bildschirmeinstellungen, wahlen Sie den ~ i s
Bildschirm aus und klicken Sie auf .
,Bildschirmadaptereigenschaften fiir sl
Bildschirm X*. Stz Satmege

T e Rl e

L]

Wahlen Sie dann den Tab ,Monitor® an,
der im oberen Bereich des Fensters
angezeigt wird, und klicken Sie im
Dropdown-Menu unter Bildwiederholrate
des Bildschirms auf ,60 Hertz".

2.9.3 Einstellungen der VisualEyes ™-Software

Wenn die Einstellungen fur den Fernseher und Windows korrekt konfiguriert sind, starten Sie die
VisualEyes ™-Software und konfigurieren Sie die Bildschirme in der Software. Gehen Sie dabei
folgendermalien vor.

HINWEIS: Auch wenn bei der Installation“Alle bestehenden Einstellungen des VisualEyes ™-Systems
libernehmen*” ausgewahlt wurde, wird es dringend empfohlen, die GréRe des Bildschirms erneut zu
Uberprifen. Die verschiedenen Versionen von VisualEyes™ arbeiten mit unterschiedlichen
Bemessungsmethoden. Deshalb ist es wichtig, die Male des Bildschirms zu validieren.

2931 Stimuli

Gehen Sie zu den Standardsystemeinstellungen und wahlen Sie in dem Feld auf der linken Seite der Maske
Lotimuli“ aus.

e Wenn Sie mit einem
Fernseher oder Projektor
arbeiten, geben Sie als
Stimulustyp ,TV* an.

e Vergewissern Sie sich, dass
der sekundére Monitor auf
+AN® steht.

e Wahlen Sie im unteren
Bereich der Seite den
Fernseher/Monitor aus, auf
dem die visuellen Stimuli
erscheinen sollen.

Die Grofie der Monitore
steht im Verhaltnis zur
jeweiligen Pixel-Auflésung.

o Klicken Sie auf Rénder
anzeigen/verbergen, damit
auf dem ausgewahlten
Monitor ein Raster
angezeigt wird.
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e Messen Sie die Breite und
Hohe der horizontalen und
vertikalen Linien dieses
Rasters und geben Sie sie
ein.

e Messen Sie den Abstand
zwischen dem Bildschirm
und dem Patienten und
geben Sie ihn ein.

Hosmniases Widlh  |om]
HINWEIS:
D|e MaBe'nhe't fur d|e Heinciaties Hoght  [omi] _

Eingabe in die Software
wird vom regionalen Patsent Destarmce  [om]
Windows-Format festgelegt
und ist entweder cm oder
Zoll.

Howrontal A
e Korrigieren Sie die
horizontalen und vertikalen Vertical Angle
Winkel mit Hilfe der
Schieberegler und legen
Sie so den maximalen
Winkel fest, der bei einem
visuellen Stimulus zum
Einsatz kommen kann.

2.9.3.2 Hardware-Verzégerung

Um maogliche Verzégerungen in der Darstellung der visuellen Stimuli auf dem angeschlossenen Bildschirm
zu kompensieren, kann Uber die Software die Hardware-Verzégerung eingestellt werden. Wenn dieser Punkt
fir den angeschlossenen Stimulusmonitor nicht korrekt eingestellt wird, kann es bei okulomotorischen Tests
zu abnormalen Latenzwerten kommen. Deshalb ist es empfehlenswert, die Hardware-Verzégerung fir alle
Installationen einzustellen, die mit visuellen Stimuli arbeiten, und sie zu korrigieren, wenn der Monitor fiir die
visuellen Stimuli zu einem spateren Zeitpunkt ausgetauscht wird.
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Der Wert, der aktuell fir die
Hardware-Verzdgerung
eingestellt ist, kann unter
Standardsystemeinstellungen >
Stimuli eingesehen werden.
Wenn Sie auf ,Verzégerung
zurticksetzen* klicken, stellen
Sie die Hardware-Verzdgerung
auf 0 ms.

In Bezug auf die Einstellung der Hardware-Verzogerung fiir den angeschlossenen Monitor zur Abgabe der

visuellen Stimuli beachten Sie bitte die folgenden Anweisungen:

1. Flhren Sie bitte an einer
Person, die
bekanntermaflien normal
reagiert, eine Priifung der
glatten Blickfolge durch.
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Dhtvol Irber BCoi s

2. Kilicken Sie nach der Smnarh Pl

Beendigung des Tests auf
den Subtest.

3. Gehen Sie zu Temporére Dema Interacolistacs

Einrichtung.

Cmnaath Porat - Hor

4. Klicken Sie unter
Temporére Einstellungen im
linken Feld auf Hardware-
Verzdgerung.

5. Die empfohlene Korrektur
fur die Hardware-
Verzbgerung erscheint
unter Aktuelle Verzégerung. . as it Pt Tk
Mit einem Klick auf 2
.Hardware-Verzégerung
einstellen* kdnnen Sie den
Wert fiir die Hardware-
Verzbgerung entsprechend
anpassen.
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6. Nach dem Klick auf
,Hardware-Verzégerung
einstellen” erscheint unter
Standardsystemeinstellung
en > Stimuli der Korrigierte
Wert.

e R

7. Um den neuen Wert der
Hardware-Verzdgerung zu
validieren, fuhren Sie
wiederum eine Prufung der
glatten Blickfolge an einer
Person durch, die
bekanntermaflen normal
reagiert.

Actart Haedmarr Delay

Die empfohlene Korrektur
sollte nun nahe 0 ms liegen.

2.9.3.3 Optotyp-Tests

Falls VORTEQ™ Assessment Teil der Software ist, muss der Stimulus unter Systemstandardeinstellungen >
Optotyp-Tests konfiguriert werden. Im Einstellungsbildschirm finden Sie separate Bildschirmmessungen fir
den Stimulus, der fir die DVA-, BST- und fvHIT ™-Tests verwendet wird. Fir fvHIT™ werden
Hochgeschwindigkeitsmonitore (Gaming-Monitore) empfohlen. Sollte der TV-Bildschirm fiir die Optotyp-
Tests zu grof sein, konnen Sie fiir den Optotyp-Teststimulus den Computermonitor auswahlen. Wahlen Sie
den Monitor aus, der fir den Optotyp-Test verwendet werden soll, und bestatigen Sie dann die Messungen
fur die ausgewahlte Anzeige (da dies der primare Laptop-/Desktop-Bildschirm sein kann, missen Sie die
Grenzen angeben). Wenn der Patientenabstand fur die Anzeige auf dem ausgewahlten Bildschirm nicht
geeignet ist, wird der Optotyp so weit wie moglich gezeichnet, ist aber eventuell bei den niedrigsten logMAR-
Werten nicht erkennbar.
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2.10 Spracheinstellungen

Die Sprache der Software kann eingestellt werden, indem man zu Standardsystemeinstellungen > Allgemein
geht und aus dem Dropdown-MenU die passende Sprache auswahlt (vgl. Abbildung 2.6-2). Nach einer
Anderung der Programmsprache muss die Software neu gestartet werden.

Die folgenden Sprachen stehen in der Software zur Verfigung:

e Englisch (Vereinigte
Staaten)

Franzosisch (Frankreich)
Deutsch (Deutschland)
Griechisch (Griechenland)
Italienisch (ltalien)

Japanisch (Japan)
Koreanisch (Korea)
Polnisch (Polen)
Portugiesisch (Brasilien)
Russisch (Russland)
Slowenisch (Slowenien)

Spanisch (Spanien)
Schwedisch (Schweden)
Tarkisch (Turkei)
Chinesisch (China)

splay Full Tesi Lt

Bt Cabewsc Dodzr Shese o Drlnsds

Englah (Uinied SRty w

Curvn Trackes

Abbildung 2.10-1: Einstellung der Sprache in den Standardsystemeinstellungen
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2.11 Speicherung von Daten und Videos

2.11.1 Sitzungsdaten

VisualEyes™ kann Sitzungsdaten in der OtoAccess® Datenbank speichern. Die Sitzungsdaten werden
automatisch gespeichert, wenn VisualEyes™ Uber die OtoAccess® Datenbank gedffnet wird, wobei die
Sitzungsdaten unter dem Patienten archiviert werden, der in der Datenbank ausgewahlt wurde.

2.11.2 Videoaufzeichnungen

VisualEyes™kann Videos von VNG- oder vHIT-Brillen sowie das Video der externen Raumkamera
aufzeichnen. Diese Videodateien werden mit dem jeweiligen Patienten und der Sitzung verknUpft, aber nicht
in der OtoAccess® Datenbank gespeichert. Wo die Videos gespeichert werden sollen, kann in den
Standardsystemeinstellungen unter dem Punkt ,Eingang“ festgelegt werden.

Klicken Sie auf Durchsuchen und gehen Sie zum gewiinschten Ordner.

Der Standard-Speicherort ist C:\Users\Public\Videos\Micromedical VisualEyes\.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass der spezifische Pfad der Videospeicherung fiir alle Installationen
zuganglich ist, wenn das System auf einer Server-/Client-Konfiguration installiert ist.

2.11.3 Sitzungsberichte

Export Data
In der Datenbank ablegen ; :
Die OtoAccess® Datenbank kann Sitzungsberichte als PDF speichern, Print Session
damit Sie schnell und einfach wieder darauf zugreifen kdnnen, ohne die
VisualEyes™-Software starten und die Sitzung aufrufen zu missen. Um Fressew
diese Funktion zu nutzen, muss der Bediener nach dem Abschluss der

Sitzung in der Betrachtung der Untersuchung auf ,In der Datenbank Print 1o Database
ablegen® klicken.
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PDF-Datei erstellen

Auflerdem ist es mdglich, direkt Uber VisualEyes™ eine PDF-Datei zu erstellen, um diese aul3erhalb der
OtoAccess® Datenbank zu speichern.

Dies erfolgt Uber Standardsystemeinstellungen > Drucken unter PDF-Konfiguration. Stellen Sie hier ,PDF-
Dokument speichern® auf AN und benennen Sie den Speicherort fiir die PDF-Berichte, indem Sie auf
,Durchsuchen® klicken und den gewiinschten Ordner auswahlen. Der Name der PDF-Datei kann vom
Benutzer definiert werden, indem er die Felder, die er in den Dateinamen aufnehmen mdéchte, aus dem
Dropdown-Menu Feldauswahl auswahlt. Die Felder werden im Namen der PDF-Datei durch den festgelegten
Feldbegrenzer begrenzt.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass der festgelegte Datenspeicherort fiir alle Installationen
zuganglich ist, wenn das System auf einer Server-/Client-Konfiguration installiert ist.

Save POF Documsenit ON -

Liata Location

ChVisualEyes PDF Reports), Browse

Field Delimiter _

Field Selections Select Field from List b 4

Abbildung 2.11-1: Abschnitt zur PDF-Konfiguration in Standardsystemeinstellungen > Drucken

Wenn Sie die oben angeflihrten Schritte durchgeflihrt haben, erscheint in
der Betrachtung der Untersuchung nach jeder abgeschlossenen Sitzung die Export Data
Schaltflache ,PDF erstellen®. Wenn Sie auf PDF erstellen klicken, wird ein
PDF-Bericht generiert und am ausgewahlten Datenspeicherort abgelegt, Primt Sessian
wobei der Name der PDF-Datei Ihrer Konfiguration folgt.

Frendiism

Cresdle POH

Frint io Chatabase
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Bedienungsanleitung

3.1 Systemstart
Beim Start des VisualEyes™-Systems sollten die folgenden Anweisungen beachtet werden:

1. Einschalten der Stromquellen:
Stellen Sie sicher, dass die PC-Systeme und der USB-Hub mit der Stromversorgung verbunden
sind. Wenn Komponenten Uber einen Trenntransformator angeschlossen sind, muss dieser mit Hilfe
des Ein-/Aus-Schalters eingeschaltet werden.
2. Einschalten des Zubehors:
¢ VNG- und vHIT-Brillen:
Stellen Sie sicher, dass die Brille mit dem USB-Hub oder dem Drehstuhl verbunden ist.
e Drehstuhl (optional):
Vergewissern Sie sich, dass der Drehstuhl ans Stromnetz angeschlossen und mit dem Ein-/Aus-
Schalter eingeschaltet worden ist. Der Ein-/Aus-Schalter befindet sich bei den Orion-
Drehstiihlen am Rahmen des Stuhles und bei System-2000-Stiihlen auf der Riickseite der
Stuhlsteuerung.
¢ Stellen Sie sicher, dass der Notausschalter nicht aktiviert ist (drehen Sie ihn im
Uhrzeigersinn, um ihn zurtickzusetzen).
e DataLink (optional):
Vergewissern Sie sich, dass das DatalLink mit dem Stromnetz verbunden und per USB an den
Computer angeschlossen ist. Schalten Sie das Gerét ein, indem Sie den Ein-/Aus-Schalter auf
der Ruckseite betatigen.
o Kaloristaten (optional):
Vergewissern Sie sich, dass der AirFx oder AquaStim an das Stromnetz angeschlossen und per
USB mit dem Computer verbunden ist (genauere Anweisungen zum Betrieb finden Sie in der
Bedienungsanleitung fur die Irrigatoren).
¢ VORTEQ™ IMU:
Vergewissern Sie sich, dass das Gerat mit Strom versorgt wird und per USB oder Bluetooth an
den Computer angeschlossen ist.
¢ Digitaler Lichtbalken (optional):
Vergewissern Sie sich, dass das Gerat per USB an den Computer angeschlossen ist.
3. Schalten Sie den Stimulus vor dem Computer ein:
Schalten Sie das TV-Gerat oder den Projektor mithilfe des Netzschalters ein. Schalten Sie
anschlieRend den Computer ein. Stellen Sie sicher, dass der TV- bzw. Projektor-Stimulus als
erweiterter Bildschirm konfiguriert ist.
4. Starten Sie die OtoAccess® Datenbank und geben Sie die Patientendaten ein. Einzelheiten
entnehmen Sie bitte der Bedienungsanleitung firr die OtoAccess® Datenbank.
5. Starten Sie VisualEyes™ Uber die OtoAccess® Datenbank.
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3.2 Hauptmaske

Wenn Sie die VisualEyes ™-Software starten, fahrt sie auf der Hauptmaske hoch (vgl. Abbildung 3.2-1). Die
Patientendaten aus der OtoAccess® Datenbank erscheinen unter dem Bild der Raumkamera.
Von der Hauptmaske ausgehend gibt es mehrere Optionen:

1. Raumaufzeichnung starten:
Mit einem Klick auf ,Raumaufzeichnung starten® starten Sie die externe Raumkamera. Sie kann
verwendet werden, um eine Patientensitzung aufzuzeichnen, die stattfindet, bevor Sie Messungen
vornehmen, wie etwa ein Gesprach mit dem Patienten. Die Aufzeichnung wird mit dem gewahlten
Patienten verkniipft.

2. Protokoll auswahlen:
Mit dem Dropdown-Meni kénnen Sie das Protokoll auswahlen, das bei der Sitzung des Patienten
zum Einsatz kommen soll. Nahere Informationen zur Protokollverwaltung finden Sie in Abschnitt 3.4.

3. Test starten:
Mit einem Klick auf ,TEST STARTEN" starten Sie die Patientenuntersuchung mit dem ausgewahlten
Protokoll. Nahere Informationen zum Testvorgang finden Sie in den Abschnitten 3.8 und 3.9.

4. Patientenuntersuchung: )
Hier gelangt der Bediener zu einer Ubersicht tber frihere Patientenuntersuchungen, die in allen
Einzelheiten eingesehen, exportiert oder ausgedruckt werden kénnen. Nahere Informationen finden
Sie in Abschnitt 3.11.

5. Patientenvideos:
Mit einem Klick auf ,PATIENTENVIDEOS* gelangen Sie zu einer Ubersicht (iber Patientenvideos,
die bereits zu einem friiheren Zeitpunkt aufgezeichnet worden sind. Dies umfasst sowohl
Patientengesprache als auch Messaufnahmen. Nahere Informationen finden Sie in Abschnitt 3.12.

6. Hilfe:
Die Schaltflache ,Hilfe* 6ffnet die ,Bedienungsanleitung® und das Dokument ,Zusatzliche
Informationen®. Die Unterlagen kénnen auch uber die Datei-Suchmaschine von Windows aufgerufen
werden, indem man zu ,, C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes\Operation
Manual“ geht. Der Ordner enthalt au3erdem die betreffenden Kurzanleitungen.

7. Konfiguration:
Hier gelangt der Bediener zu den Einstellungsmenis. Dazu gehéren auch die Protokollverwaltung
und die Standardsystemeinstellungen.

8. Verlassen:
Mit der Schaltflache ,Verlassen® schlieRen Sie die VisualEyes ™-Software.

9. Minimieren:
Tippen Sie auf das Symbol = um die Software zu minimieren, wenn Sie auf dem Hauptbildschirm
andere Aufgaben ausfiihren wollen.
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PASIEHT SRS

PRETENT WIDECTS

Abbildung 3.2-1: VisualEyes™ Hauptbildschirm
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3.3 Standardsystemeinstellungen

Wenn Sie in der Hauptmaske ,Konfiguration*
anklicken und ,Standardsystemeinstellungen®

auswahlen, gelangen Sie}i/n das Mendj, dgs in Help ? Configuration 'ﬂ' Exit [.__]
Abbildung 3.3-1 zu sehen ist.
Dieses Menii wird verwendet, um die Protocol Management
Einstellungen fur Systemkomponenten und das
Zubehor sowie allgemeine Software-Einstellungen System Default Settings
vorzunehmen, wie Sprache und Videospeicherort.

|:i'| Wl mmgbam b

|:EI Lefl

Abbildung 3.3-1: Standardsystemeinstellungsmenti

Das Standardsystemeinstellungsmenii enthalt verschiedene Untermen(s, die Uber das Feld auf der linken
Seite der Maske angewahlt werden. Eine genauere Beschreibung der einzelnen Menus und der dort zur
Verfigung stehenden Einstellmdglichkeiten finden Sie in den Zusétzlichen Informationen.
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Eingang:

Die Einstellungsmaske Eingang Select Source () Svuasan Meste
er6ffnet Ihnen den Zugriff auf
die Aufzeichnungshardware. @ e ot Becoudar (173104112, 18

Der Bediener kann unter der

registrierten Hardware wahlen, :
z. B. vHIT-/VNG-Brille, ENG- [ VORTED I Gewy  fNH-D00-01H)
Gerate oder einen

[ ) EyeSesCam [13-480-452)

Simulationsmodus. Aulerdem AT ) hione

kann der Bediener die =
Raumkamera und das Mikrofon g (nhegraled Camara
auswahlen und den

Videospeicherort einstellen. ro [ Mo

| Mamophons Jray (ReafieH] A

Wideo Storage Location

rowse
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3.4 Protokollverwaltung
Wenn Sie in der Hauptmaske ,Konfiguration*

anklicken und , Protfokollverwaltung* 2 :

auswahlen, gelangen Sie in das Men(, das in Help ? Configuration 'ﬂ‘ Exit []
Abbildung 3.4-1 zu sehen ist.

Dieses Menii dient der Verwaltung der Pratocol Management
Protokolle im System. Protokolle kdnnen aus

einer Liste von Tests bestehen und flr die Systemn Default Settings

Durchflihrung in einer spezifischen, dem
Wunsch des Arztes oder der Klinik
entsprechenden Reihenfolge bestimmt sein.
Eine detaillierte Beschreibung jedes dieser
Menis und der verfiigbaren Einstellungen
finden Sie unter Weitere Informationen.

L BRI AT

Arkd Tt

ml Pessoar faioey iemgdaiy

Abbildung 3.4-1: Protokollverwaltungsmenti

3.4.1 StandardmaRig im Lieferumfang von VisualEyes ™-Systemen vorgesehene
Programme

Nach der Registrierung und Lizenzierung der Komponenten des VisualEyes ™-Systems wird die Software in
Abhangigkeit von den gegebenen Lizenzen automatisch ein oder mehr Protokolle generieren. In Tabelle
1.4-1 finden Sie eine Ubersicht (iber die automatisch generierten Protokolle.

Die Dix Hallpike- und Kopfschiittel-Tests im VisualEyes™ 505-Protokoll basieren allesamt auf dem Video-
Frenzel-Test. Das bedeutet, dass sich der Dix-Hallpike-Test aus dem VisualEyes™ 505-Protokoll von dem
speziellen Dix Hallpike-Test der VisualEyes™ 515- und VisualEyes™ 525-Protokolle unterscheidet, zu
denen auch die Augenerfassungsfunktion gehért und bei denen der Test in verschiedene Abschnitte fur
sitzende Positionen und Ruckenlage unterteilt werden kann.
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Tabelle 3.4-1: Standardmé&Big im Lieferumfang von VisualEyes ™-Systemen vorgesehene Programme.

Dix Hallpike
links*

Dix-Hallpike
rechts*

Kopfschutteln®

Spontannystag
mus

VisualEyes™ 505 VisualEyes™ 515

Spontannystag
mus

Dix-Hallpike
Lagerungstests
Kalorisch

Stufengeschwin
digkeit**

Harmonische
Sinusoidal-
Beschleunigung

*%

VOR-
Unterdrickung*

Visual VOR**

VisualEyes™ 525

Spontannystag
mus

Blickrichtung

Glatte
Blickfolge

Zufallssakkade
Optokinetik
Dix-Hallpike
Lagerungstests
Kalorisch

Stufengeschwin
digkeit**

Harmonische
Sinusoidal-
Beschleunigung

*%

VOR-
Unterdrickung*

Visual VOR**

Subjektive
visuelle
Vertikale**

Sakkadometrie

Okulares
Gegenrollen

* Benutzerdefinierter Video-Frenzel-Test

** Nur in Kombination mit dem jeweiligen Drehstuhl.
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VORTEQ™
Assessments

Dynamische
Sehscharfe
(DVA)

Laterales
Rollen des
Kopfes

Erweiterter Dix-
Hallpike

Blick-
stabilisierung

VORTEQ™
Diagnostics

VisualEyes™
EyeSeeCam

Spontannystag
mus

VHIT fir
EyeSeeCam
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3.4.2 Benutzerdefinierte Protokolle

Protokolle kénnen an die gewlinschten
Einstellungen des Bedieners angepasst werden.
New Protocol
Der Bediener kann ein neues Protokoll generieren,
indem er im MenU Protokollverwaltung auf ,Neues
Protokoll klickt. Remove Protocol

Export Protocol

Import Protocol

Restore factory template

Nach dem Klick auf ,Neues Protokoll* kann der
Bediener wahlen, ob er eine Kopie des aktuell
ausgewabhlten Protokolls erstellen mochte, indem
er im Pop-up-Fenster auf ,Ja“ klickt, oder ob er ein
neues leeres Protokoll erstellen mochte. In diesem
Fall muss er auf ,Nein® klicken.

Es konnen alle Sequenzen des Protokolls vom

Bediener selbst definiert werden. Hierzu muss er el Bt Bt Test RATAN bt
nur mit Hilfe der Schaltflachen unter der Auflistung .

der Tests bestimmte Tests hinzufligen oder Copy Test

entfernen.

Auch die Reihenfolge der Tests kann verandert
werden, indem ein Test aus der Liste angeklickt
und unter konstantem Drucken der Taste in die
gewlnschte Position der Testsequenz gezogen
wird.

Wenn Sie ,Test bearbeiten® klicken und ein Test
ausgewabhlt ist, 6ffnen sich die testspezifischen
Einstellungen.

Audd Test Edit Test Hemowe Tegl

i Py Tersd

Welche testspezifischen Einstellungen zur
Verfugung stehen, hangt vom gewahlten Test ab.
Méglich sind die Auswahl verschiedener
durchzuflhrender Subtests, die Dauer, die
Zieleinstellungen und die Auswahl der Diagramme
und Werte, die in den Ergebnissen erscheinen
sollen. Eine genauere Beschreibung der
Konfigurationsoptionen fir die einzelnen Tests
finden Sie in den zusétzlichen Informationen.
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3.5 Patientenvorbereitung

Der Bediener und der Patient missen sich vor Testbeginn den nachfolgend aufgefuhrten
Punkten bewusst sein.

Allgemein:

1.

9.

Stellen Sie sicher, dass die Brille keimfrei gemacht wurde. Einweg-Schaumstoffpolster fiir Brillen mit
seitlich angebrachter Kamera sind fir eine Anwendung vorgesehen und missen nach jedem
Patienten ausgetauscht werden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden. Die Ausristung sollte
gereinigt und desinfiziert worden sein, wie es in Abschnitt 4.1: Reinigung des VisualEyes ™-Systems
beschrieben ist.

Es ist wichtig, vor dem Test den gesundheitlichen Zustand/den Krankheitsverlauf des Patienten zu
bedenken und sicherzustellen, dass die Kontraindikationen aus Abschnitt 1.3: Kontraindikationen
bericksichtigt werden.

Patienten sollten vor Testbeginn jegliches Augen-Make-up entfernen. Kosmetisches Tattoos oder
Permanent-Make-up kénnten die Augenverfolgung beeintrachtigen, weshalb der Patient vor dem
Test Uber derartigen Kérperschmuck Bescheid geben muss.

Patienten durfen wahrend der Tests keine Brille tragen. Kontaktlinsen sind jedoch gestattet, um die
Sehscharfe zu verbessern.

Vor dem Beginn eines Tests ist es sehr wichtig, dass der Patient alle relevanten Informationen tber
den Test erhalt und erfahrt, was er vom Test zu erwarten hat. Dazu gehoren allgemeine
VorsichtsmaRRnahmen, negative Folgen usw. Bei Spilungen und Lagerungstests (z. B. kalorische
Tests, Drehtests usw.) muss mit zusatzlicher Sorgfalt vorgegangen werden.

Entfernen Sie immer das Visier zum sichtlosen Testen, um die Sicht beim Anlegen der Brille zu
ermoglichen.

Platzieren Sie die Brille auf dem Gesicht des Patienten, und passen Sie den Kopfriemen fur einen
perfekten Sitz an. Fir sichtlose Tests platzieren Sie das Visier wieder auf der Brille. Lassen Sie sich
vom Patienten bestatigen, dass kein Licht durch die Brille dringt. Wenn der Patient immer noch Licht
sieht, passen Sie die Position der Brille und des Kopfriemens wie erforderlich an.

Stirnbander mussen fir einen optimalen Sitz an jeden Patienten angepasst werden. Wenn das
Stirnband nicht fest sitzt, sollte es ausgetauscht werden. Ersatz-Stirnbander sind beim Hersteller
erhaltlich.

Es wird empfohlen, dass der Testraum fur alle sichtlosen Tests abgedunkelt wird.

10. Sorgen Sie daflr, dass die Stimulationsbewegungen fiir den Patienten angemessen sind.

Zusatzliches fiir Drehstuhlsysteme:

1.

Der Bediener muss sich aller verfigbaren Notausoptionen und Sicherheitsfunktionen bewusst sein
(siehe Abschnitt 1.6 fur weitere Informationen).

2. Stellen Sie sicher, dass der Patient Gber die Notausfunktion informiert ist, die ihr/ihm zur Verfligung
steht. Der Patient kann den Test stoppen, falls sie/er ihn nicht vertragt.

3. Patienten mit bekannter Reisekrankheit miissen informiert werden, falls die Testpalette Drehtests
beinhaltet. In diesem Fall muss der Patient wahrend des Tests besonders Gberwacht werden. Falls
sich der Patient unwohl fUhlt, muss der Techniker/Arzt den Test entweder mithilfe der Software oder
dem Notausschalter zum Stoppen des Stuhls anhalten.

4. Stellen Sie sicher, dass der Drehstuhl in der gewiinschten Position eingerastet ist, bevor Sie einen
Test mit einem Drehstuhl beginnen, um unerwiinschte Drehungen zu vermeiden.

5. Der Bediener muss sicherstellen, dass keine Objekte im Weg sind, wenn der Stuhl in die
Rickenlage gebracht wird oder sich dreht.

6. Der Bediener muss auf Alarme von der Software achten, falls er versucht, den in Riickenlage
befindlichen Drehstuhl zu drehen. Die Sicherheitsfunktion des Orion/System 2000-Liegestuhls
verhindert jedoch das Drehen eines Stuhls in Rickenlage.
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7. Vor dem Beginn eines Tests mit einem Orion Auto-Traverse-/Comprehensive-Stuhl erscheinen
einige Sicherheitsprufungen (Abbildung 3.5-1) in der Software, um sicherzustellen, dass
entsprechende Vorsichtsmallnahmen getroffen wurden. Jedes Feld in der Sicherheitsprifliste muss
abgehakt werden, bevor der Test beginnen kann.

Bitte verwenden Sie diese Priifliste als Leitlinie, bevor Sie den Patienten im Stuhl drehen, um
die Sicherheit des Patienten wahrend des Tests sicherzustellen.

Sind ALLE Sicherheitsgurte sicher angelegt?

Ist der Kopf des Patienten an der Kopfstiitze fixiert?
Wurde die Fufisicherung angelegt?
Kann der Patient die Patienten-Stopptaste erreichen?

OK Abbrechen

Abbildung 3.5-1: Sicherheitscheckliste fiir Orion Auto-Traverse-/Comprehensive-Stiihle

3.5.1 Platzierung des Patienten auf dem Drehstuhl

Falls fir einen Test der Drehstuhl genutzt wird, muss der Patient wie folgt platziert werden:

Orion Reclining: Der Stuhl kann mithilfe des Schalters des elektronischen Verriegelungsmechanismus
(ELM, siehe Abbildung 3.5-2) gedreht werden, um die Stuhlbewegung zu steuern. Driicken und halten Sie den
ELM-Schalter, um die Verriegelung aufzuheben und den Stuhl in eine Position zu drehen, die das Setzen
erleichtert. Stellen Sie die jeweilige Armlehne nach oben. Fihren Sie den sich setzenden Patienten von der
Seite (siehe Abbildung 3.5-2). Lassen Sie den Patienten seine Beine so in den Stuhl legen, dass er
geradeaus schaut und die Fuf3e auf der Fu3stlitze ruhen. Lassen Sie den Patienten den Sicherheitsgurt
anlegen. Klappen Sie die Armlehne wieder herunter. Hinweis: Falls notwendig, kann der Patient den Stuhl
fir einen bequemeren Sitz mit dem Kippschalter, der sich an den Seiten des Stuhlrahmens befindet,
teilweise nach hinten kippen. Der Bediener muss entscheiden, ob dies in Anbetracht des durchzufiihrenden
Tests maoglich ist. Die Fulstiitze darf nicht als Trittbrett beim Einstieg in den Stuhl genutzt werden. Lésen Sie
den ELM-Schalter und drehen Sie den Stuhl (manuell oder mithilfe der Software), bis er in der gewiinschten
Position einrastet, um den Test zu starten. Als zusatzliche Sicherheitsfunktion des Orion Stuhls sperrt die
Software den Stuhl automatisch, sobald der Bediener den Test startet.

System 2000-Drehstuhl: Die Anweisungen zum Setzen eines Patienten entsprechen dem Orion Reclining,
mit der Ausnahme, dass System 2000-Drehstihle frei drehen und manuell durch Betatigen der FulRbremse
verriegelt werden, um unerwiinschte Drehungen zu vermeiden.

Abbildung 3.5-2 Aufeinander folgende Bilder zur Platzierung eines aieten im Orion Reclining-Stuhl (von links nach rechts)

3.5.2 Platzierung des Patienten auf dem Auto-Traverse-/Comprehensive-Stuhl

Offnen Sie die Tiir zur Kabine. Schrauben Sie die Kopfstiitze lose und bewegen Sie sie nach oben und aus
dem Weg. Leiten Sie den Patienten so, dass er sich setzt und sich auf den Stuhl schiebt, ohne auf die
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FuBstitze zu treten (siehe Abbildung 3.5-3). Beachten Sie bitte, dass die Ful3stiitze nicht als Trittbrett beim
Einstieg in den Stuhl genutzt werden sollte. Fihren Sie den Patienten, um die Sitzposition anzupassen. Die
Armlehnen kdénnen bei Bedarf mithilfe der unter den Lehnen befindlichen Einstellhebel (Orion Stuhl) oder
mithilfe der Einstellknépfe unter den Lehnen (System 2000) verbreitert werden. Ziehen Sie den
Sicherheitsgurt am Schof3 und die Schultergurte fest. Passen Sie die Kopfstiitze an den Patienten an.
Sichern Sle die Fif3e des Patienten mithilfe der FuRsicherung.

Abbildung 3.5-3 Aufeinander folgende Bilder zur Platzierung e/nes Patienten im Orion/System 2000 Auto-Traverse- und
Comprehensive-Stuhl (von links nach rechts)

3.5.2.1 Platzierung eines Sauglings auf dem Auto-Traverse-/Comprehensive-Stuhl

Offnen Sie die Tiir zur Kabine. Schrauben Sie die Kopfstiitze lose und entfernen Sie sie. Schieben Sie den
Haken durch den Sitzgurtschlitz des Kindersitzes, so dass sich auf jeder Seite des Sitzes ein Haken befindet.
Sichern Sie den Kindersitz und den Schaumstoff oben am Stuhl, indem Sie die Haken an den Osen am
Stuhlrahmen befestigen. Der SchoRgurt und die Schultergurte des Stuhls kénnen offen bleiben. Setzen Sie
das Kind in den Sitz und sichern Sie es mit dem Kindersitzgurt (siehe Abbildung 3.5—4).-

Abbildung 3.5-4 Aufeinander folgende Bilder zur Platzierung eines Kindersitzes auf einem AT/C-Stuhl (von links nach rechts)

3.5.3 Elektrodenplatzierung und Impedanztest fiir die ENG-Ableitung

Wenn ein Patient mithilfe von Elektroden (ENG-Bewertung) getestet werden soll, missen die Elektroden
entsprechend angebracht werden. Der Bediener muss entweder DataLink oder die ENG-Option als Teil der
Orion/System 2000 AT/C-Stuhlkonfiguration besitzen, um diesen Test durchzuflihren.

Fur die Elektroden gibt es zwei Befestigungsmaoglichkeiten: bitemporal oder binokular. Im Allgemeinen sind
bitemporale Befestigungen das Standardverfahren fir ENG-Bewertungen. Falls der Patient diskonjugierte
Augenbewegungen zeigt, kann die binokulare Befestigung fur die ENG-Bewertung genutzt werden.
Basierend auf diesen Verfahren stehen dem Bediener vier Befestigungsmoglichkeiten in der Software zur
Verfugung (siehe Abbildung 3.5-5).
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Abbildung 3.5-5 Befestigungspunkte der Elektroden fiir eine ENG-Ableitung

Der Patient muss basierend auf der gewahlten Befestigung mit den Elektroden vorbereitet werden. Der
Bediener kann zur Befestigung der Elektroden die Abbildungen in der Software als Referenz nutzen. Die
Standardbefestigung kann unter Konfiguration > Standardsystemeinstellungen > ENG festgelegt werden. Die
Haut des Patienten muss mithilfe von alkoholfreien Peeling-Pads oder abrasiven Paste abgerieben und
abgetrocknet werden, bevor die Elektroden platziert werden. Bevor der Test gestartet wird, muss eine
Impedanzprufung durchgefihrt werden, um zu verifizieren, dass das Signal der Elektroden sauber
empfangen wird (vgl. Abschnitt 3.5.3 oder die zusétzlichen Informationen). Sobald der Bediener ein
akzeptables Impedanzniveau erhalt, kann die Kalibrierung fiir den individuellen Test einer Testpalette und
die Durchfiihrung der Tests beginnen.

3.5.4 Aufsetzen der VNG-Brille

Wenn ein Patient mithilfe einer Brille getestet werden soll, muss diese ordnungsgemal platziert werden.
Stellen Sie sicher, dass das Brillenvisier entfernt ist, wahrend Sie die Brille auf das Gesicht des Patienten
setzen. Passen Sie den Gurt fiir eine angenehme Passform an. Fr sichtlose Tests platzieren Sie das Visier
auf der Brille. Lassen Sie sich vom Patienten bestatigen, dass kein Licht durch die Brille dringt. Wenn der
Patient immer noch Licht sieht, passen Sie die Position der Brille und des Kopfriemens entsprechend an.

3.6 Einstellung der Augenaufzeichnug

Nach dem Aufsetzen der Brille durch den Patienten und vor der Durchfiihrung eines Tests muss
sichergestellt werden, dass das Kamerabild gut konfiguriert ist und sich eignet, um die Pupillen des Patienten
auf angemessene Weise zu verfolgen.

Wechseln Sie zur Testmaske, indem Sie in der Hauptmaske auf ,TEST STARTEN" klicken. Nun erscheinen
die Bilder der Augenaufzeichnung in der Testmaske.

3.6.1 Zentrierung der Augenaufzeichnung:

Die Augen sollten zentriert sein, sodass die Pupillen in der Mitte des Bildfensters erscheinen, wenn der
Patient geradeaus blickt.

HINWEIS: Wenn das Bild nicht optimal zentriert ist, kann es sein, dass die Augenerfassung die
Augenbewegungen in bestimmten Positionen nicht aufzeichnen kann.
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Brille mit seitlicher Kamera:

Wenn Sie die Brille mit seitlicher Kamera verwenden, arbeiten Sie mit der Spiegeleinstellung und den
Drehknopfen fiir die horizontale und vertikale Einstellung an den Seiten der Kamera, wie es in Abschnitt
2.6.1.1 beschrieben ist.

Brille mit an der Oberseite angebrachter Kamera:

Wenn Sie die Brille mit an der Oberseite angebrachter Kamera verwenden, kénnen die Bilder iber die
Software zentriert werden, indem Sie im Augentool-Meni auf die Schaltflache ,Augen zentrieren® klicken,
wie es in Abschnitt 3.6.3 beschrieben ist.

Brille mit an der Vorderseite angebrachter Kamera:

Wenn Sie die Brille mit an der Vorderseite angebrachter Kamera verwenden, kénnen Sie die Schaltflache
LAugen zentrieren“ im Augentool-Menu nutzen und die Kamera manuell im Darstellungsfeld der Brille
ausrichten. Achten Sie darauf, dass die Kennzeichnung ,UP* (,OBEN®) auf der Kamera nach oben zeigt.

EyeSeeCam-Brille:
Wenn Sie mit der EyeSeeCam-Brille arbeiten, richten Sie die Kamera aus, indem Sie sie im Kugelgelenk
bewegen, bis das Auge im Bild zentriert ist. Die Kamera lasst sich in drei Richtungen drehen: Gieren, Neigen
und Rollen. Drehen Sie die Kamera jedoch jeweils immer in nur eine dieser drei mdglichen Richtungen.
Sobald das Auge in einer Richtung zentriert ist, z. B. in horizontaler Richtung, wahlen Sie die nachste
Rotationsrichtung, z. B. vertikale Richtung.

Eine mogliche Ausrichtungssequenz zur Zentrierung des Auges ist im Folgenden zu sehen:

- ‘E |

i |
Abbildung 3.6-1: Zentrierung der Pupille im Bild bei der EyeSeeCam-Brille durch eine Sequenz von drei Kamerarotationen.

3.6.2 Einstellung der Bildscharfe

Um die Pupillenerkennung zu optimieren, sollte die Bildscharfe der Kamera eingestellt werden. Dies
geschieht durch Drehen der Kndpfe/des Objektivs, wie es fir die ausgewahlten Brillen in Abschnitt 2.6.1
beschrieben und in Abbildung 3.6-2 dargestellt ist. Drehen Sie den Knopf im oder gegen den Uhrzeigersinn,
wahrend Sie auf das Bild auf dem Bildschirm schauen. Hoéren Sie auf zu drehen, wenn der Pupillenumriss
und das Irismuster klar erkennbar sind, selbst wenn die Umgebung des Auges verschwommen sein mag.
Die Infrarot-Reflexion ist am geringsten, wenn die Kameras sich im optimalen Fokus befinden. Bei
binokularen Brillen missen beide Kameras separat eingestellt werden.

HINWEIS: Wenn das Bild nicht wirklich scharf eingestellt ist, kann es vorkommen, das die Augenerfassung
die Augenbewegungen nicht angemessen aufzeichnet, was wiederum die Ergebnisse beeintrachtigt.

v \‘

Abbildung 3.6-2: Einstellung der Bildschérfe bei verschiedenen VNG- und vHIT-Brillen
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3.6.3 Augentool-Menii

Wenn Sie die Augendarstellung in der Testmaske beriihren oder die Maus darlber halten, erscheint das
Augentool-Menii. Das Augentool-Menii verfugt Gber fiinf Schaltflachen:

1. Schalter fiir das rechte Auge: Aktivieren/deaktivieren von Bild und Augenerfassung fir das rechte
Auge.

2. Klicken zum Zentrieren der Augen: Zentriert die Augen in der Wiedergabe (nur bei Brillen mit an
der Oberseite und an der Vorderseite angebrachter Kamera).

3. Klicken zur Auswahl der Augenerfassung: Ermdglicht es dem Bediener, die Augenerfassung zu
wahlen, die verwendet werden soll.

4. Schieberegler fiir die Schwellenwerte: Ermoglicht es dem Bediener, mit den Bildlaufleisten den
Bildkontrast einzustellen. Der Kontrast sollte so eingestellt werden, dass das Fadenkreuz fir die
Augenerfassung in der Mitte der Pupille liegt, wenn der Patient geradeaus, nach oben, nach unten,
nach links und nach rechts blickt. Der Kontrast wird standardmafig automatisch eingestellt und kann

auf die automatische Schwellenwerteinstellung zurtickgesetzt werden, indem man das Symbol
unter den Schiebereglern anklickt.

5. Schalter fiir das linke Auge: Aktivieren/deaktivieren von Bild und Augenerfassung fur das linke
Auge.

Abbildung 3.6-3: Augentool-Menti

3.7 Kalibrierung

Fuhren Sie fur alle Augenbewegung-Verfolgungstests eine Kalibrierung durch, um genaue Messungen der
Augenposition und der Geschwindigkeit des Nystagmus zu gewahrleisten. Kalibrierungen sind besonders
wichtig bei Tests, in denen die Augenbewegung mit einem vorgegebenen Stimulus in einer bekannter
Position und/oder Geschwindigkeit verglichen wird (z. B. Sakkadetests, Priifungen einer glatte Blickfolge,
Blickrichtungstests).

HINWEIS: Wann immer die Brille/Kamera ausgetauscht oder bewegt wurde, sollte eine Kalibrierung
durchgefihrt werden.

Fir die VisualEyes™-Modelle 505, 515 und 525 ist fir die Kalibrierung ein Stimuli-Monitor/TV oder Projektor
erforderlich.Wenn Sie mit einem Orion Comprehensive oder Auto-Traverse-Stuhl arbeiten, wird fir die
Kalibrierung der integrierte Laser verwendet. Bei der EyeSeeCam empfiehlt es sich, stets den an der Brille
angebrachten Laser zu verwenden.

HINWEIS: Wenn fiir den Test ein Drehstuhl mit Liegefunktion verwendet wird, muss sichergestellt sein, dass:

e Der Stuhl dem TV-Bildschirm/Projektionsbild zugewandt ist
e Der Patient sich mittig vor dem Stimulus befindet
o Der Stuhl vor der Kalibrierung eingerastet ist, um unbeabsichtigte Drehungen zu vermeiden,

Die VisualEyes™-Modelle 505 und 515 verwenden fiir die Tests keine visuellen Stimuli. Daher sind diese
Systeme eventuell nicht mit dem flr die Kalibrierung notwendigen Monitor, Fernseher oder Projektor
ausgestattet. In diesem Fall kdnnen Sie die Kalibrierung auslassen. Setzen Sie dazu unter ,Testparameter®
die Option ,Kalibrierung Uberspringen® auf EIN. Die Testparameter finden Sie im MenU Protokollverwaltung.
Wahlen Sie dort einen Test im Protokoll aus, und wahlen Sie dann ,, Test bearbeiten”. Wenn Sie die
Kalibrierung auslassen, arbeitet das System mit der Standardkalibrierung.
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Den Bildschirm Kalibrierung kénnen Sie aus dem Test-Bildschirm
aufrufen, indem Sie links die Schaltflache ,Kalibrierung“ auswahlen.
Wenn die Schaltflache ,Kalibrierung“ weild dargestellt wird, kbnnen Sie
den Bildschirm Kalibrierung auch tber den Fulischalter oder mit der
rechten Taste der Fernbedienung aufrufen.
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Abbildung 3.7-1: Kalibrierungsmaske

Nach dem Aufrufen der Kalibrierungsmaske sollte der Bediener sicherstellen, dass die Quelle und die Stimuli
korrekt ausgewabhilt sind. Hierzu wird zunachst im Dropdown-Meni die Quelle ausgewahlt (1 in Abbildung 3.7-1)
und danach im Dropdown-Menu der Stimulus angegeben (2 in Abbildung 3.7-1).

Zentrieren Sie den Kalibrierungsstimulus fur den Patienten mit Hilfe des Schiebereglers fur die
Zielzentrierung (3 in Abbildung 3.7-1). Bei vertikalen Tests wird das Ziel nach wie vor in der Mitte des
Bildschirms angezeigt, aber bei horizontalen Tests erscheint das Ziel zentriert in der Zielmittelposition, die
mit dem Schieberegler fir die Zielzentrierung festgelegt wurde. Wenn Sie den Auto-Traverse- oder
Comprehensive-Stuhl verwenden, kann das Ziel eingestellt werden, indem Sie manuell den Laser justieren,
der sich auf der Riickenlehne des Stuhls befindet.

Sollte der Patient in einer anderen Entfernung platziert sein, als unter dem Punkt ,Patientenabstand” in den
Standardsystemeinstellungen angegeben ist, kann dies fir die spezifische Kalibrierung schnell korrigiert
werden, indem man die erweiterten Einstellungen aufruft (6 in Abbildung 3.7-1). Hier kann auch die Zielgrée
eingestellt werden, wenn der Patient beispielsweise sehbehindert ist und die Standardzielgrée nicht
erkennen kann.
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Die Kalibrierung kann gestartet werden, indem Sie ,Kalibrierung starten® driicken (4 in Abbildung 3.7-1).
Anweisungen zur Durchfuhrung der Kalibrierung finden Sie in den Abschnitten 3.7.1 - 3.7.4.

Wenn Sie die Kalibrierung nicht vollstandig durchfiihren kénnen, greifen Sie auf die Standardkalibrierung
zurlick, indem Sie ,Standardkalibrierung benutzen® anklicken (5 in Abbildung 3.7-1). Hierdurch wird das
VisualEyes™-System aufgefordert, die Standardkalibrierungseinstellungen zu verwenden, die nur einen
ungefahren Kalibrierungswert ergeben. Bedenken Sie, dass Ergebnisse flir okulomotorische Tests und
Nystagmusgeschwindigkeiten mit Vorsicht auszuwerten sind.

Weitere Details zur Kalibrierung kénnen in grafischer oder tabellarischer Form aufgerufen werden, indem Sie
auf ,Kalibrierungsdetails klicken (7 in Abbildung 3.7-1).

3.7.1 Standardkalibrierung

Die Standardkalibrierung ist eine 5-Punkt-Kalibrierung, bei der der Patient gebeten wird, sein Gesicht dem
Stimulusbildschirm zuzuwenden, den Kopf ruhig zu halten und auf jedes der 5 Ziele zu blicken, sobald sie
auf dem Bildschirm erscheinen. In der Kalibrierungsmaske ist ein gro3er gelber Punkt zu sehen, der als
Zielpunkt fungiert, auf den der Patient blicken muss. Die Software wird die Fixationspunkte standardmafig
nach ein paar Sekunden automatisch annehmen und mit dem néchsten Ziel fortfahren. Bei einigen Patienten
ist es unter Umstanden nicht mdglich, eine automatische Fixierungserfassung zu erzielen. In solchen Fallen
wird durch Auswahl der Schaltflache ,Punkt iibernehmen*® der Wert manuell Ubernommen und zur nachsten
Zielposition Gbergegangen. Wenn ein Ziel von der Software akzeptiert wurde, wird auf dem
Kalibrierungsbildschirm an dieser Zielposition ein gelbes Hakchen angezeigt.

e

Calibratior

Abbildung 3.7-2: Kalibrierungsmaske wéhrend des Standard-Kalibriervorgangs. An den angenommenen Zielpositionen erscheint ein
gelbes Hakchen

Nach dem Abschluss der Kalibrierung farben sich die Hakchen griin, wenn die Kalibrierungswerte innerhalb
eines angemessenen Spektrums liegen (Abbildung 3.7-3). Sollten die Kalibrierungswerte nicht annehmbar sein,
farben sich die Hakchen rot. In diesem Fall sollte die Kalibrierung fur diese Punkte wiederholt werden.

Wenn alle Punkte grlin sind, driicken Sie ,Annehmen und schlieRen®. Dieses Vorgehen schlief3t die
Kalibrierungsmaske. Das System ist nun bereit fur die Durchfihrung der Tests.
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Abbildung 3.7-3: Abgeschlossene Standardkalibrierung, bei der die Kalibrierungswerte innerhalb des angemessenen Spektrums liegen

3.7.2 Torsionskalibrierung

Bei Tests, zu denen eine Torsionserfassung gehort (wie etwa der erweiterte Dix-Hallpike-Test, Tests zum
okularen Gegenrollen und Tests zum lateralen Rollen des Kopfes), ist vor dem Beginn eine
Torsionskalibrierung erforderlich. In diesen Fallen erscheint in der Kalibrierungsmaske die
Kalibrierungsschaltflache Torsion (Abbildung 3.7-4). Wenn Sie diese Schaltflache anklicken, 6ffnet sich die
Maske fur die Torsionskalibrierung.

Torsion

Abbildung 3.7-4: Schaltfldche fiir die Torsionskalibrierung

Bitten Sie den Patienten, geradeaus zu schauen, und klicken Sie auf die Schaltflache ,Automatische
Erkennung®. Die Software wird ein Irissegment mit gutem Kontrast auswahlen, um die Torsion zu erfassen.
Der Erfassungsbereich kann mit den Schiebereglern unter den Augen eingestellt werden.

Wenn die Torsionserfassung im Dunkeln und bei erweiterten Pupillen verwendet wird, muss auch die
Torsionskalibrierung im Dunkeln bei erweiterten Pupillen durchgefiihrt werden. Bitten Sie den Patienten,
leicht nach oben zu blicken, wenn dies moglich ist — auf diese Weise ist die Iris besser sichtbar.

Der weil3e Kreis, der den Erfassungsbereich anzeigt, darf niemals ganz von der Pupille ausgefiillt werden,
da dies zu einer instabilen Torsionserfassung fihren wiirde (Abbildung 3.7-5).

D-0134099-B- 2024/11 an
VisualEyes™ - Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 78



Calibratic

o

Mt Detact

Abbildung 3.7-5: Einstellung des Erfassungsbereichs in der Maske fiir die Torsionskalibrierung

Sind die Einstellungen abgeschlossen, klicken Sie auf die Schaltflache ,Referenz einstellen®. Das
Fadenkreuz erscheint nun als Kreis mit Fadenkreuz. Bestatigen Sie, dass der Torsionswinkel den
Augenbewegungen des Patienten entspricht oder korrigieren Sie den Erfassungsbereich und klicken Sie auf
.Referenz einstellen", um die Aktualisierung aufzunehmen. Um zu den Kalibrierungseinstellungen
zurtickzukehren, klicken Sie auf die Schaltflache ,SchlieRen (Abbildung 3.7-6).

Sorf Bl e
e

Auko Delect

Abbildung 3.7-6: Torsionsfadenkreuz mit ausgewéhltem Referenzbereich in der Maske fiir die Torsionskalibrierung

3.7.3 EyeSeeCam-Kalibrierung

Bei der EyeSeeCam-Brille sollte zunachst die Standardkalibrierung durchgefihrt
werden. Offnen Sie die Kalibrierungsmaske und wahlen Sie als Eingangsquelle
EyeSeeCam und als Stimulus EyeSeeCam-Laser aus und klicken Sie dann auf
,Kalibrierung starten®. Die Standardkalibrierung folgt dem Verfahren, das in Abschnitt
3.7.1 beschrieben ist. Die einzige Abweichung besteht darin, dass der EyeSeeCam-
Laser immer 5 feste Punkte anzeigt, sodass der Bediener den Patienten anweisen
muss, sich jeweils nur auf einen Punkt zur Zeit zu konzentrieren. Der grolRe gelbe
Punkt in der Kalibrierungsmaske stellt das Ziel dar, auf das der Patient seinen Blick
richten sollte.

HINWEIS: Bei der EyeSeeCam-Brille ist keine automatische Fixationserkennung vorgesehen. Die Punkte
mussen manuell angenommen werden, indem man im linken Feld auf ,Punkt annehmen* klickt.

Nach der Durchfiihrung der Standardkalibrierung muss eine Kopfkalibrierung erfolgen.
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Wann immer als Eingangsquelle EyeSeeCam ausgewahlt wird, erscheint die Schaltflache Kopfkalibrierung
Abbildung 3.7-7). Wenn Sie diese Schaltflache anklicken, 6ffnet sich die Maske fir die Kopfkalibrierung.

Abbildung 3.7-7: Schaltflache zur Kopfkalibrierung fiir die Kalibrierung von EyeSeeCam

Bitten Sie den Patienten, einen Punkt zu fixieren, und klicken Sie auf ,Start“, um die Kopfkalibrierung zu
starten. Bitten Sie den Patienten, den Kopf langsam in einer horizontalen Richtung zu schtteln. Der
Leitfaden fir die Kopfgeschwindigkeit gibt das richtige Tempo fiir die Bewegung an. Wenn der Balken griin
ist, ist die richtige Geschwindigkeit erreicht und das System in der Lage, die Kopfbewegung zu erfassen.
Nach einigen Sekunden geht das System zur vertikalen Kalibrierung tber. Bitten Sie den Patienten, den
Kopf langsam in einer vertikalen Richtung zu bewegen.

X Close

Head velocity

Please ask patient Lo shake head slowly vertically

Abbildung 3.7-8: Kopfkalibrierung bei EyeSeeCam

Wenn beide Ebenen abgeschlossen sind, erscheinen die Ergebnisse der Kopfkalibrierung. In den
Diagrammen sollte ein Kreuz dargestellt werden, bei dem die vertikalen und horizontalen Linien der
Darstellung in Abbildung 3.7-9 entsprechen. Der Bediener kann nun ,Annehmen und schlieBen* auswahlen
oder die Kalibrierung wiederholen. Wenn Sie auf ,Annehmen und schliellen® klicken, ist das System bereit
fur Tests.

H I':",:] I"_I |-_ ,:j | | t‘_:l rL‘jT L_'l r':' Head Velocity

Accept and Close

Z) Redo Calibration

Abbildung 3.7-9: Ergebnisse der Kopfkalibrierung bei EyeSeeCam
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3.7.4 ENG-Kalibrierung und Impedanztest

Ist als Eingangsquelle ,DataLink” oder ,ENG am Stuhl“ ausgewahlt,
erscheinen im linken Feld der Kalibrierungsmaske die Schaltflachen
.Impedanztest‘ und ,Linien zentrieren®. Ein Klick auf die Schaltflache @ Use Default Calilyration
.Impedanztest” 6ffnet die Maske fiur den Impedanztest (Error! Reference
source not found.). Alternativ kann ein Impedanztest auch tber D Center Traces
Standardsystemeinstellungen > ENG aufgerufen werden.

L Advanced Settings
Die Maske fur den Impedanztest ermdglicht es dem Bediener, aus dem

Dropdown-Menu die gewlnschte Elektrodenanordnung auszuwahlen.
Das Bild gibt Anweisungen zur Platzierung der Elektroden am Patienten.

3 Impedance Test

Nach einem Klick auf die Schaltflache ,Start” werden die einzelnen Elektroden Uberprift und es wird ein
Bericht zur Impedanz erstellt.

Liegt die Impedanz bei 10 kOhm oder weniger, wird die Elektrode als ,gut‘ gekennzeichnet und griin
dargestellt. Liegt die Impedanz zwischen 11 kOhm und 15 kOhm, wird die Elektrode als ,mittel*
gekennzeichnet und gelb dargestellt. Liegt die Impedanz zwischen 16 kOhm und 20 kOhm, wird die
Elektrode als ,schlecht” gekennzeichnet und rot dargestellt.

Manchmal sind keine sauberen ENG-Signale erkennbar. In diesem Fall wird die Elektrode als ,nicht
verbunden® gekennzeichnet und schwarz dargestellt.

Wenn die Elektroden eine gute (griin) oder mittlere Impedanz (gelb) haben, klicken Sie auf die Schaltflache
»2Annehmen und schlieBen®, um die Maske fiir den Impedanztest zu verlassen und fortzufahren. Sollte die
Impedanz schlecht sein, kann der Bediener den Test wiederholen, indem er nach einer Minute auf die
Schaltflache ,Alle wiederholen® klickt. Bleibt sie schlecht, empfiehlt es sich, den Elektrodensensor zu
entfernen, die Haut erneut zu reinigen und die Elektroden dann wieder anzubringen. Alternativ kann der
Bediener auch einen bestimmten Sensor anklicken, um ausschlielich die Impedanz dieses Sensors erneut
zu testen.
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Abbildung 3.7-10: Maske fiir den Impedanztest.

Nach dem Impedanztest kann eine Standardkalibrierung durchgefiihrt werden, die dem Ablauf aus Abschnitt
3.7.1 folgt.

Sollten die Ableitungen der Elektroden horizontal und vertikal Abweichungen zeigen, kénnen sie mit der
Schaltflache Ableitungen zentrieren manuell ausgerichtet werden. Wenn die Augenbewegungen des
Patienten in den Ableitungen der Elektroden nicht wiedergegeben werden, kann unterhalb der Ableitungen
der Verstarkungsfaktor korrigiert werden, um die Elektrodensignale des Patienten zu verstarken (Abbildung
3.7-11).
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Abbildung 3.7-11: Standardkalibrierung mit ENG

3.8 Testmaske

Wenn das System und der Patient
vorbereitet sind, kdnnen die Tests
durchgefiihrt werden. Um eine
Testsitzung zu beginnen, wahlen Sie
das gewiinschte Protokoll aus und
klicken Sie in der Hauptmaske auf
»,TEST STARTEN".
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Nach dem Klick auf ,TEST STARTEN"
wird die Software eine Testsitzung
offnen, die mit dem ersten Test des
ausgewabhlten Protokolls beginnt.
Sollte an diesem Tag bereits eine
Sitzung mit demselben Protokoll flr
den ausgewahlten Patienten erstellt
worden sein, fahrt die Software dort
fort, wo die vorherige Sitzung
unterbrochen wurde.

In der Testmaske werden die Bilder
der Kameras, ein Zahler fir die Dauer
des Tests sowie die testspezifischen
Diagramme und Regler angezeigt

Auf der linken Seite befinden sich
verschiedene Schaltflachen, die fur
die Steuerung durch den Bediener
gedacht sind. Welche Schaltflachen
erscheinen, ist je nach Test
unterschiedlich. Die folgenden Regler
gehoren zu den allgemeineren
Optionen:

Testmenii: Offnet den
Untersuchungsbaum und gibt dem
Bediener einen Uberblick tiber die
laufende Untersuchung.

Home-Schaltflache: Fihrt zuriick zur
Hauptmaske.

Aufwartspfeil: Fiihrt zum Verlassen
des aktuellen Subtests und bringt den
Bediener zur jeweiligen
zusammenfassenden Maske.

Temporire Einstellungen: Offnet die
temporaren Einstellungen fir den
jeweiligen Test und gestattet es dem
Bediener, die Parameter
vorubergehend zu verandern.

Zuriick und Weiter: Fiihren zum
vorigen oder nachsten Test/Subtest
aus der Liste der Tests im Protokoll.

4 Back Next »

START: Startet den ausgewahlten START
Test.

; IIEIHE!H]]
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Timer: Zeigt je nach Zahlerformat die
verbleibende/verstrichene Zeit an.

Zeit hinzufiigen: Verlangert die im
Timer verbliebene Zeit um 30 + Add Time
Sekunden.

3.9 Durchfithren von Tests

Dieser Abschnitt enthalt eine kurze Beschreibung, wie die mit dem VisualEyes ™-System verfugbaren Tests
durchgefuhrt werden. Eine ausflhrliche Beschreibung finden Sie unter Zusétzliche Informationen.

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

Der Video Frenzel-Test ist mit VisualEyes™ 505 und VisualEyes™ 525 verfiigbar. Video Frenzel ist ein
Basistest, bei dem die Augenbewegungen des Patienten ohne analytische Untersuchung aufgezeichnet
werden. Bei diesem Test gibt es keine zeitliche Beschrankung fur die Augenaufzeichnung und es ist keine
Kalibrierung erforderlich. Dieser Test wird im Allgemeinen fir die manuelle Analyse verwendet.

3.9.1.2 Spontannystagmus

Spontannystagmus ist mit allen VisualEyes ™-Systemen verfiigbar. Dies ist ein sichtloser Test, und der
Patient schaut mit angebrachter Brillenabdeckung geradeaus. Der Bediener kann die Augen des Patienten
entweder Gber den Computer-, TV- oder Projektor-Bildschirm sehen. Wenn der Test gestartet wird, werden
die Augenpositionsdiagramme angezeigt. Nystagmusschlage werden mit Dreiecken markiert und zu Beginn
der schnellen Phase angezeigt. Wenn ein signifikanter Nystagmus festgestellt wird, wird die durchschnittliche
Geschwindigkeit der langsamen Phase (a.SPV) in der Balkengrafik auf der rechten Seite der
Augenpositionsaufnahmen angezeigt. Wenn der Test beendet wird, kennzeichnet die Software die
Geschwindigkeiten der langsamen Phase des Nystagmus in Grin.

3.9.1.3 Okulomotorische Tests

Zu den okulomotorischen Tests gehdren Starrblick, glatte Blickfolge, Zufallssakkade, Sakkadometrie und
Optokinetik mit ihren jeweiligen Untertests. Diese Tests werden mit offener Brille durchgefuhrt, sodass der
Patient Ziele verfolgen kann, die sich auf dem TV- oder Projektor-Bildschirm bewegen oder mit dem Laser
auf die Kabinenwand projiziert werden. Wahrend der Blickrichtungstests fixiert der Patient seinen Blick auf
stationare Ziele, die sich in der Mitte, rechts, links, oben und unten befinden. Zufallssakkade-Tests
ermoglichen es dem Ziel, sich wahllos horizontal, vertikal oder nach einem gemischten Muster zu bewegen,
wahrend der Patient das Ziel mit seinen Augen verfolgt. Die Tests zur glatten Blickfolge testen die Fahigkeit
des Patienten, das Ziel zu verfolgen, wahrend es sich in einem sinusférmigen Muster tber den Bildschirm
bewegt. Die Geschwindigkeit des Ziels erhéht sich von 0,1 Hz auf 0,5 Hz in 0,1-Hz-Schritten. Der
Optokinetiktest dient zur Untersuchung der Augenbewegungen bei einer Stimulation durch ein grol3es, sich
bewegendes Karo- oder Streifenmuster, das von der Optokinetiktrommel auf der Kabinenwand erzeugt wird.
Alle okulomotorischen Tests zeigen in Echtzeit grafische Daten an, die dem Arzt helfen, die Ergebnisse fir
jeden einzelnen Test zu interpretieren.

3.9.1.3.1 Starrblicktest

Bei einem Starrblicktest werden die Augenbewegungen gemessen, wahrend der Patient auf einen
stationaren Zielpunkt blickt. Bei jedem Untertest muss der Patient einen anderen Zielpunkt fiir eine
Standardzeit von 10 Sekunden betrachten. Zu Beginn des Tests wird der Zielpunkt zwei Sekunden lang in
der Mitte des Bildschirms angezeigt. Anschliellend wird er an der in den Eigenschaften des Untertests
angegebenen Position angezeigt. Bei einem standardmafigen Starrblicktest werden die folgenden
Positionen gepriift: Mitte, links, rechts, oben und unten.

Weitere Informationen zum Starrblicktest finden Sie in den Zusatzinformationen fiir VisualEyes.
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3.9.1.3.1.1 Zervikaler Starrblick

Der Untertest ,Zervikaler Starrblick’ ist mit VisualEyes™ 525 im Starrblickprotokoll verfligbar. Der Untertest
wird in sitzender Position mit einer Kérperdrehung von 45 Grad durchgefiihrt. Bei diesem Test wird die
Verwendung des VORTEQ™ IMU-Sensors empfohlen, damit das Kopfmodell den Patienten in die richtige
Kopfposition flihren kann, die er dann wahrend der Aufzeichnung der Augenbewegungen beibehalt.

Plaanie fumn Bead 1o ¥ G,

Kopf in 0-Grad-Position drehen

3.9.1.3.2 Glatte Blickfolge

Beim Glatte-Blickfolge-Test folgen die Augen des Patienten einem Zielpunkt, der sich mit unterschiedlicher
Geschwindigkeit auf dem Stimulusbildschirm vor und zurlick bewegt. Die Geschwindigkeit des Zielstimulus
erhéht sich mit jedem zweiten Zyklus.

Weitere Informationen zur glatten Blickfolge finden Sie in den Zusatzinformationen fur VisualEyes.

3.9.1.3.2.1 Glatte-Blickfolge-Halstorsionstest (SPNT — Smooth Pursuit Neck Torsion)

Der Untertest ist mit VisualEyes™ 525 im Glatte-Blickfolge-Protokoll verfiigbar.

Der SPNT-Untertest beginnt mit dem Standardtest zur horizontalen Blickfolge und fligt dann zwei weitere
Testbedingungen hinzu, bei denen der Hals um 45 Grad nach rechts oder links gedreht wird. Bei diesem
Test muss der Korper des Patienten um 45 Grad in eine Richtung bewegt werden, wahrend der Patient
seinen Kopf/die Augen nach vorne in Richtung des Stimulus bewegt. Arzte kénnen den VORTEQ™-Sensor
nutzen, um den Patienten in die richtige Kérper- und Kopfposition zu bringen. Die Verstarkung bei neutralem
und gestrecktem Hals wird verglichen, um einen SPNT-Verstarkungswert fir jede getestete Frequenz zu
erhalten.

e e L W a P S ra

Position Nullposition
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3.9.1.3.3 Zufallssakkade

Beim Sakkadentest missen die Augen des Patienten einem sich zufallig bewegenden Ziel folgen, das von
einer Seite zur anderen springt. Beim standardmafigen Sakkadentest springt das Ziel in horizontaler
Richtung, der Test bietet jedoch auch optionale vertikale und kombinierte Untertests. Der Patient muss auf
den Zielpunkt blicken und dann mit schnellen Augenbewegungen (Sakkaden) auf den nachsten Zielpunkt
Ubergehen. Im Idealfall sollten Sakkaden aus einer einzigen schnellen Bewegung bestehen, die zu einer
neuen Fixierung auf den Zielpunkt fiihrt.

Weitere Informationen zum Zufallssakkadentest finden Sie in den Zusatzinformationen fiir VisualEyes.

3.9.1.3.4 Selbstbestimmte Sakkaden

Der selbstbestimmte Sakkadentest ist ein Zeittest, der fakultative Sakkaden zwischen zwei stationaren
Zielen in einer festgelegten Zeitspanne umfasst (Standard ist 30 Sekunden bei 15 Grad). Die Dauer des
Tests und die Starke des Stimulus kénnen vom Benutzer selbst bestimmt werden. Dieser Test kann sowohl

horizontal als auch vertikal durchgeflhrt werden.
P [

Selbstbestimmte Sakkaden

Weitere Informationen zu selbstbestimmten Sakkaden finden Sie in den Zusatzinformationen fiur VisualEyes.

3.9.1.3.4.1 Sakkadometrie

Die Sakkadometrie analysiert die Reaktion des Patienten auf feste Sakkaden, bei denen der Patient dem
dargestellten Ziel folgt (Prosakkaden) und in die entgegengesetzte Richtung des Ziels blickt (Antisakkaden).
Der Standardtest besteht aus einem Untertest mit 100 Prosakkadenspriingen bei 10° und einem Untertest
mit 60 Antisakkadenspriingen bei 10°. Jeder Untertest hat drei Zielpositionen. Die Sakkadometrie ist
langwierig und repetitiv, sodass Patienten wahrend des Tests unaufmerksam oder miide werden kdénnen.
Weitere Informationen zur Sakkadometrie finden Sie in den Zusatzinformationen fur VisualEyes.

3.9.1.4 Optokinetik

Der Optokinetiktest dient zur Untersuchung der Augenbewegung bei einer Stimulation durch ein grofes, sich
bewegendes Muster. Die VisualEyes™ 525-Software kann verschiedene Stimulusmuster generieren, die in
horizontaler oder vertikaler Richtung tber den Fernseher oder Projektionsbildschirm laufen kénnen.

Weitere Informationen zum Optokinetiktest finden Sie in den Zusatzinformationen fiir VisualEyes.

3.9.1.5 Okulares Gegenrollen

Beim Test mit okularem Gegenrollen rollt der Patient den Kopf und halt die Position. Fur diesen Test kann
die Brille mit seitlich, frontal oder oben angebrachter Kamera mit abgenommener Abdeckung verwendet
werden. Wenn Sie den VORTEQ™ IMU-Sensor fir den Test verwenden mochten, kénnen Sie den Test mit
einer Brille mit seitlich oder oben angebrachter Kamera durchfiihren, da der Sensor an diesen Modellen
befestigt werden kann. Stellen Sie sicher, dass der Patient aufrecht sitzt. Vor Testbeginn muss der
Untersucher im Menu ,Calibration (Kalibrierung) mithilfe der Option ,Torsion Calibration®
(Torsionskalibrierung) die Irissignatur erstellen. Bei dem Test muss der Patient sein/ihren Kopf in der Mitte
halten, ihn dann nach links drehen und halten, und ihn dann nach rechts drehen und halten. Wenn der Test
zusammen mit der VORTEQ™ IMU durchgefiihrt wird, erleichtert dies die Verfolgung der Kopfbewegung mit
einem zusatzlichen 3D-Kopfmodell.
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Eine ausfihrliche Beschreibung finden Sie im Dokument fur zusatzliche Informationen.

3.9.1.6 Dix-Hallpike

Mit VisualEyes™ 515 und VisualEyes™ 525 steht ein spezieller Dix-Hallpike-Test zur Verfiigung. Dies ist ein
sichtloser Test und er kann auf einer Untersuchungsliege/Drehstuhl mit Liegefunktion durchgefiihrt werden.
Dix-Hallpike-Tests kénnen pausiert werden, sodass Sie mit der Aufzeichnung warten kénnen, bis der Patient
in seine sitzende Position zurtickkehrt, um Artefakte zu reduzieren. Wenn der Patient im aufrechten
Drehstuhl sitzt, entfernen Sie die Kopfstiitze des Orion oder System 2000 und legen Sie sie beiseite.
Entriegeln Sie den Stuhl mit der ELM-Taste (Orion) oder lI6sen Sie die FuRbremse (System 2000) und
drehen Sie den Stuhl so, dass die Stuhllehne mit dem Patient vollstdndig nach hinten geneigt werden kann
(siehe Error! Reference source not found.). Lassen Sie den Patienten den Sicherheitsgurt [6sen. Wenn
der Patient die standardmaRige Dix-Hallpike-Koérperhaltung einnimmt, hangt sein Kopf Gber den Stuhlrahmen
hinaus und wird vom Untersucher gestiitzt. Positionieren Sie den Patienten (in Abhangigkeit von dessen
GroRe) so, dass der Kopf des Patienten vom Ende des Stuhls herunterhangt, wahrend er gestitzt wird. Falls
es fur Patienten bequem ist, kdnnen sie ihre Beine flr ein besseres Gleichgewicht jeweils seitlich vom Stuhl
herunterhdngen lassen. Verwenden Sie den Kippschalter, um den Stuhl in Riickenlage zu bringen.

Bei diesem sichtlosen Test schaut der Patient mit angebrachtem Brillenvisier geradeaus. Bringen Sie den
Patienten in die Dix-Hallpike-Position, wahrend Sie gleichzeitig den Kopf und die Brille stabilisieren.
Verwenden Sie die HF-Fernbedienung, den Fulschalter oder den Seitenschalter, um mit der Aufnahme der
Augenbewegungen zu beginnen. Ein doppelter Signalton ertént, wenn der Test ein Aufrichten in eine
sitzende Position erfordert. Mithilfe der HF-Fernbedienung, dem Fulischalter oder dem seitlichen Schalter
wird die Rickenlage friihzeitig beendet, der doppelte Signalton ertént und der Bediener kann den Test bei
Bedarf eher beenden.

Mit dem VORTEQ™-Untersuchungspaket kann die erweiterte Version des Tests hinzugefugt werden, die fur
VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 und VisualEyes™ 525 verfugbar ist. Dazu gehért auch die
Ruckmeldung an den Arzt Uber die korrekte Kopfhaltung und die Aufzeichnung der torsionalen
Augenbewegung. Weitere Informationen tber den erweiterten Dix Hallpike-Test finden Sie im Abschnitt ,,Dix
Hallpike erweitert".

Abbildung 3.9-1: Stuhl in Rlickenlage fiir Dix-Hallpike ohne Kopfstiitze (Orion und System 2000)

3.9.1.7 Lagerungstests

Dies ist ein sichtloser Test, und der Test kann auf einer Untersuchungsliege/Drehstuhl mit Liegefunktion
durchgefihrt werden. Falls fiir den Test ein Drehstuhl verwendet wird, bringen Sie die Kopfstlitze am Stuhl
an (Orion und System 2000). Verriegeln Sie den Stuhl mit der FuBbremse, wenn Sie den System 2000-
Drehstuhl verwenden. Bringen Sie die Klettriemen (Orion und System 2000) der Kopfstlitze (falls zutreffend)
nicht an der Brille an, da der Kopf des Patienten wahrend des Tests in verschiedene Positionen gebracht
wird. Der Sicherheitsgurt sollte nicht geschlossen sein. Fahren Sie den Stuhl mit dem Patienten in die
Ruckenlage, wahrend der Bediener den Stuhl stiitzt. Fahren Sie mit den einzelnen Untertests fort und helfen
Sie dem Patienten bei Bedarf in jede neue Kopf- und Kérperhaltung. Verwenden Sie die HF-Fernbedienung,
den FuB3schalter oder den Seitenschalter, um mit der Aufnahme zu beginnen, sobald der Kopf oder der
Koérper des Patienten in die jeweilige Position gebracht wurde. Sobald der Test abgeschlossen ist, lassen Sie
den Patienten sich wieder auf den Riicken legen, driicken Sie den Kippschalter des Stuhls nach unten und
bringen Sie den Stuhl mit dem Patienten per Hand wieder in eine aufrechte Position.
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Abbildung 3.9-2: Lagerungstest in Riickenlage

3.9.1.8 Kaloriktest
Kaloriktests werden mit dem Visier der Brille fiir Tests ohne Fixation durchgefiihrt.

Hinweis: Der Patient muss sich in einer liegenden Position befinden und den Kopf um 30° angehoben sein,
damit sich das Gleichgewichtsorgan fir die Stimulation mittels einer kalorischen Reizung in der korrekten
Ebene befindet. Die zurlickgeneigte Position kann in einem Drehstuhl oder auf einem Bett mit einem um

30 Grad geneigten Kopf sein. Der Drehstuhl mit Liegefunktion hat eine Anzeige, die den 30-Grad-Winkel
anzeigt. Der Winkel kann auch mit einem VORTEQ™-Sensor gemessen werden.

Wenn der Kaloriktest ausgewanhlt ist, startet VisualEyes™ den Kaloristaten mit der ausgewahlten warmen
oder kalten Temperatur. Der Kaloristat-Status wird in der linken Menileiste angezeigt. Wenn die
entsprechende Temperatur erreicht wurde, andert sich der Status auf ,Bereit“ und ein akustisches Signal
ertdnt, um den Benutzer darauf hinzuweisen. Um mit der Aufnahme zu beginnen, driicken Sie die Taste am
Griff des AirFx- oder AquaStim-Irrigator-Handapparat. Driicken Sie die Taste am Irrigator-Handapparat fiir
drei Sekunden, um den Test abzubrechen. Wahrend des Kaloriktests sollte der Patient regelmaRig
angesprochen werden, um zu verhindern, dass er die Augen schliel3t und den Nystagmus unterdriickt.

Es kann auch ein zusatzlicher Spontannystagmus-Test als Untertest bei der Kalorik durchgefiihrt werden.
Dies wird empfohlen, wenn ein spontaner Nystagmus bei der Untersuchung vorhanden ist. Wenn ein
Spontannystagmus festgestellt wird, kann der GLP-Durchschnittswert zur Korrektur der kalorischen
Zusammenfassung durch Umschalten der Option ,SPN in Analyse korrigieren“ im linken Menu verwendet
werden.

Wenn versehentlich das falsche Ohr oder die falsche Temperatur getestet wurde, erscheint am Ende des
Untertests eine Meldung, die fragt, ob der falsche Test durchgefihrt wurde. Optionen fiir den Wechsel zum
entsprechenden Ohr oder zur entsprechenden Temperatur werden verfigbar, wenn diese Meldung
angezeigt wird. Falls erforderlich, kann die Einstellung nach dem Test gedndert werden.

Kaloriktests kdbnnen die Augenpositionsverfolgung, das Pods-Diagramm, das optionale Balkendiagramm, das
Freyss-Diagramm, das Claussen-Diagramm, das Haid Stoll-Diagramm, die Gesamtamplitude oder die
Ergebnistabelle anzeigen. Unilaterale Schwéache (Seitendifferenz), Blickrichtungspraponderanz und die
Geschwindigkeit der langsamen Phase stehen in der rechten oberen Ecke des
Zusammenfassungsbildschirms zur Verfligung.

Wenn Sie einen Stuhl mit Liegefunktion verwenden, bringen Sie ihn vor Beginn des Tests in die
Liegeposition und sperren Sie diese Position. Die Bedienungsschritte konnen sich je nach Art des
verwendeten Stuhlsystems unterscheiden. Befolgen Sie fiir System 2000 und Orion Reclining die
nachstehenden Schritte.

Stuhltyp Schritte vor einem Kaloriktest
System 2000 Liegestuhl Aktivieren Sie die Fullbremse, um zu verhindern, dass sich der Stuhl
dreht.

Neigen Sie den Stuhl vor Beginn des Tests mithilfe der Winkelmarkierung
unter der Sitzflache auf 30 Grad Uber der Horizontalen.

Orion Drehstuhl Neigen Sie den Stuhl vor Beginn des Tests mithilfe der Winkelmarkierung
unter der Sitzflache auf 30 Grad Uber der Horizontalen. Verriegeln Sie
den Stuhl Gber die VisualEyes™-Software.
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Abbildung -3.9-3: Zurtickgeneigter Stuhl fiir Kaloriktests mit Winkelkennzeichnung fiir kalorische Tests

3.9.1.9 Drehstuhltests

Das VisualEyes™-System mit optionalem Drehstuhl kann zusatzliche Tests durchfiihren, einschliel3lich
sinusoidalen harmonischen Beschleunigungstests (SHA), Stufendrehtests, VOR-Unterdriickung und Visual
VOR. Drehstuhltests werden fir sichtloses Testen mit Brillenvisier oder in der Kabine durchgefiihrt. Fiur
Drehtests wird der Drehstuhl in die aufrechte Position gebracht. Wenn Sie den System 2000-Drehstuhl
verwenden, stellen Sie sicher, dass die FuBbremse geldst ist. RegelmaRige Aufforderungen sollten wahrend
der SHA- und Stufentests eingesetzt werden, um zu verhindern, dass der Patient den Nystagmus
unterdrickt.

Sinusoidaler harmonischer Beschleunigungstest (SHA) Sinuspendeltest

Der sinusoidale harmonische Beschleunigungstest ist ein sichtloser Test. Bei diesem Test wird der Patient in
einem sinusformigen Muster abwechselnd von links nach rechts gedreht. Bei System 2000- und Orion-
Stlhlen ist dies in Frequenzoktaven von 0,01 bis 0,64 Hz einstellbar. Diagramme flr Verstarkung, Phase und
(A)Symmetrie werden zusammen mit den Messkurven fiir Geschwindigkeit und Lage des Auges angezeigt.

Stufenrotationstest (RITD)

Der Stufenrotationstest ist ein sichtloser Test. Er umfasst das Drehen des Patienten in eine Richtung bei
einer konstanten Geschwindigkeit fir einige Sekunden. Anschliefend wird der Stuhl gestoppt und die
Aufzeichnung lauft weiter. Der gleiche Vorgang wird auch in entgegengesetzter Richtung durchgefiihrt. Die
vier Schritte werden fir Verstarkung, Zeitkonstanten und (A)Symmetrie durchgefiihrt. Stufendrehtests
werden standardmafig mit 50°/Sekunde und 180°/Sekunde durchgefihrt, sowie mit 100°/Sekunde als
Standardoption. Zusatzlich bestehen Optionen zum Testen bei Geschwindigkeiten zwischen 10° und
200°/Sekunde. Um eine Spontannystagmuskorrektur mit einzuschlielen, kann dem Stufentest ein
Spontannystagmus-Untertest hinzugefligt werden, um einen Grundlinien-Nystagmus-Wert zu erhalten. Die
Messkurven fur Geschwindigkeit und Lage des Auges werden angezeigt.

VOR-Suppression

Der Test zur VOR-Unterdriickung kann auf die gleiche Weise wie der SHA-Test durchgeflihrt werden, mit der
Ausnahme, dass das Fixierlicht in der Brille eingeschaltet ist, sodass sich der Patient wahrend des Drehens
auf das Ziel fixieren kann, um die Reaktion zu unterdriicken. Bei Tests in Drehstiihlen muss die Abdeckung
der Brille aufgesetzt werden. Wenn der Test in der lichtdichten Kabine von Orion/System 2000 AT/C
durchgefiihrt wird, muss die Abdeckung der Brille abgenommen werden. Der Visual VOR ahnelt dem SHA,
ist aber kein "ohne Fixation" Test. Der Patient wird angewiesen, sich im Drehstuhl auf ein Ziel auf dem TV-
Gerat zu konzentrieren. In einem Orion/System 2000 AT/C muss er/sie sich auf ein Ziel auf dem
Projektorbildschirm oder auf optokinetische Trommelstreifen (Laser) an der Kabinenwand konzentrieren.
Visual VOR wird in der Regel nur bei 0,32 Hz durchgefihrt.

Orion/System 2000-AT/C-Stuhle ermdglichen den Test der subjektiven visuellen Vertikalen (SVV) fur die
Messung der Otolithenfunktion. Wahrend des Tests wird die Brille vom Stuhl entfernt und der Kopf des
Patienten wird an der Kopfstlitze fixiert. Beim statischen SVV-Test erzielt der Patient einen Wert der
statischen visuellen Vertikalen, indem die Laserlinie rotiert, um die Linie mit der wahrgenommenen
Vertikalen des Patienten auszurichten. Beim dynamischen SVV-Test (dieser kann nur in einem AT-Stuhl
durchgefiihrt werden) dreht sich der Stuhl mit 300 dps, wahrend er mit der Mittelachse ausgerichtet wird. Der
Stuhl bewegt sich anschlieRend 4 cm nach links, zurtick in die Mitte, dann 4 cm nach rechts und dann wieder
in die Mitte, um langsam anzuhalten. Der Patient muss die Laserlinie mithilfe der SVV-Fernbedienung in
jeder Stuhlposition an die wahrgenommene Vertikale anpassen.
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3.9.2 VORTEQ™-Untersuchung

Eine VORTEQ™-Untersuchung kann VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 und VisualEyes™ 525
hinzugefligt werden und beinhaltet folgende Tests: Dynamische Sehschérfe (DVA), Dix Hallpike erweitert,
laterales Rollen des Kopfes, Blickstabilisierung (BST) und ,Functional Vision Head Impulse Test® (fvHIT™ —
funktionaler Kopfimpulstest). Fur alle Tests ist die VORTEQ™ IMU erforderlich.

Fur die DVA-, BST- und fvHIT ™-Tests missen zunachst die statische Sehscharfe und die visuelle
Verarbeitungszeit gemessen werden. Eine ausflihrliche Beschreibung finden Sie im Dokument Zusétzliche
Informationen.

3.9.2.1 Statische Sehschirfe
Die statische Sehscharfe (SVA) ist Teil der DVA/BST/fvHIT ™-Tests und wird als erster Schritt durchgefiihrt.

Der Test ermdglicht es dem Arzt, den kleinsten Optotyp m zu bestimmen, den der Patient bei unbewegtem
Kopf korrekt erkennen kann.

DA, Test Dynamic Veswal Acuity =
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Abbildung 3.9.8: Visuelle Verarbeitungszeit (VPT)

3.9.2.2 Test der visuellen Verarbeitungszeit (VPT)
Der Test der visuellen Verarbeitungszeit (VPT) ist Teil der DVA/BST/fvHIT ™-Tests und wird als zweiter Schritt

durchgefiihrt. Mithilfe des Tests kann der Arzt feststellen, wie schnell ein Patient den Optotyp sehen kann,
um sicherzustellen, dass der Test gliltig ist. Siehe obige Abbildung.
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3.9.2.3 Meldung ,,Nicht abgeschlossen*:

Wenn der Patient zu symptomatisch ist, um den DVA- oder BST-Test durchzufiihren, wird die Meldung
,Nicht abgeschlossen® angezeigt.
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Abbildung 3.9.9: Meldung ,Dynamische Sehschérfe (DSS) nicht abgeschlossen®

3.9.2.4 Dynamische Sehschirfe (DSS)

Fuhren Sie zunachst die Untertests SVA und visuelle Verarbeitungszeit durch. Die Ergebnisse kdnnen fir
BST und fvHIT™ kopiert werden.

Fir die dynamische Sehscharfe (DSS) ist keine Brille erforderlich. Fiir DVA muss die VORTEQ™ IMU am
Kopfbligel befestigt werden. Vergewissern Sie sich, dass der Patient korrekt sitzt. Hinweis: Der Abstand
zwischen dem Patienten und dem Testbildschirm sollte basierend auf der BildschirmgréRe optimiert werden.
Die Software zeigt eine Warnmeldung an, wenn der Patient zu weit entfernt sitzt. Vor Beginn des Tests sorgt

der Patient fiir eine statische Sehscharfe, indem er/sie das Zeichen korrekt ohne Kopfbewegung mit den
Augen definiert. Anschlielend fahrt der Test mit jeder Richtung fort, wahrend der Patient seinen/ihren Kopf
zum Klang des Metronoms von Seite zu Seite bewegt. Weisen Sie den Patienten an, den Kopf flr
horizontale Tests langsam von Seite zu Seite zu drehen oder fir vertikale Tests von oben nach unten zu
bewegen.

3.9.2.5 Blickstabilisierung

Fuhren Sie zunachst die Untertests SVA und visuelle Verarbeitungszeit durch. Die Ergebnisse kénnen flr
DVA und fvHIT™ (ibernommen werden.

Fir den Blickstabilisierungstest (BST) ist keine Brille erforderlich. Fiir GST muss die VORTEQ™ IMU am
Kopfbiigel befestigt werden. Dieser Test kann ohne Brille und Drehstuhl durchgefiihrt werden. Der Patient
muss sich in sitzender Position vor dem Testbildschirm befinden. Sollten Sie einen Drehstuhl verwenden,
prifen Sie, dass dieser verriegelt ist.

Hinweis: Der Abstand zwischen dem Patienten und dem Testbildschirm sollte basierend auf der
Bildschirmgroe optimiert werden. Die Software zeigt eine Warnmeldung an, wenn der Patient zu weit
entfernt sitzt.

Vor Beginn des Tests sorgt der Patient fiir eine statische Sehscharfe, indem er/sie das Sehzeichen
korrekt ohne Kopfbewegung mit den Augen definiert. Beim BST-Test bleibt die SehzeichengréRe gleich, aber
die Kopfgeschwindigkeit &ndert sich. Die Kopfgeschwindigkeit wird in Grad pro Sekunde gemessen. Die
Ergebnisse werden als Balkendiagramm ausgegeben. Eine ausflhrliche Beschreibung finden Sie im
Dokument Zusétzliche Informationen.
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3.9.2.6 Functional Vision Head Impulse Test (fvHIT™ — funktionaler Kopfimpulstest)

Fuhren Sie zunachst die Untertests SVA und visuelle Verarbeitungszeit durch. Die Ergebnisse kdénnen fir
BST und DVA ibernommen werden.

fvHIT™ erfordert keine Brille. Flir den Test muss die VORTEQ™ IMU am Kopfbligel befestigt werden.
Vergewissern Sie sich, dass der Patient korrekt sitzt. Hinweis: Der Abstand zwischen dem Patienten und
dem Testbildschirm sollte basierend auf der BildschirmgréRe optimiert werden. Die Software zeigt eine
Warnmeldung an, wenn der Patient zu weit entfernt sitzt.

Der fvHIT™ ist das Mal fiir die Fahigkeit eines Patienten, ein Sehzeichen m zu lesen, das wahrend einer
schnellen Kopfbeschleunigung kurz auf dem Bildschirm erscheint. Zur Durchfiihrung des Tests gibt der Arzt
dem Patienten einen schnellen Kopfimpuls (1.000-7.000 d/s) und der Patient antwortet mit der Richtung des
Sehzeichens. Fir jeden Kopfimpuls wird auf dem Bildschirm die Spitzengeschwindigkeit der Kopfbewegung
angezeigt und ob die Antwort des Patienten richtig war. Ein Polardiagramm zeigt wahrend der
Kopfbewegung die Ebene an. Der VORTEQ™-Sensor misst jede Kopfbeschleunigung. Die Antwort des
Patienten kann mithilfe der Fernbedienung aufgezeichnet werden, oder der Arzt gibt die Antwort auf dem
Testbildschirm ein. Nach der Datenerfassung wird der Prozentsatz der korrekten Antworten fiir jede
Kopfbeschleunigung zusammen mit jedem Kopfimpuls in einer Grafik angezeigt.

Der fVHIT™ umfasst finf Untertests:

SVA

Visuelle Verarbeitungszeit (VPT)

Lateral (rechts seitlich, links seitlich)
LARP (links anterior, rechts posterior) und
RALP (rechts anterior, links posterior)

Weitere Einzelheiten zum fvHIT™ finden Sie in den zusatzlichen Informationen.

3.9.2.7 Dix-Hallpike erweitert

Fir den erweiterten Dix-Hallpike-Test muss die VORTEQ™ IMU an der Brille befestigt werden. Der Test wird
ahnlich wie der im Abschnitt INSERT NUMBER beschriebene Dix-Hallpike-Test durchgefiihrt. Beim Dix-
Hallpike Erweitert werden jedoch auch torsionale Augenbewegungen aufgezeichnet, und Feedback zur
Kopfposition des Patienten wird tber das 3D-Kopfmodell gegeben. Die Position des Kopfes im Raum wird
mit einem schwarzen Balken auf den beiden Positionsreglern dargestellt. Die schattierten Bereiche auf den
Positionsreglern stellen die gewlinschte Position des Kopfes dar. Wenn der Kopf im gewlinschten Winkel
positioniert ist, wechselt die Farbe des schattierten Bereichs von orange zu grun.

R -

Up

s 1

3.9.2.8 Laterales Rollen des Kopfes

Der Test des lateralen Rollens des Kopfes wird durchgefuhrt, um den BPPV des horizontalen Bogengangs
zu bestimmen. Dazu gehért ein 3D-Kopfmodell, das die richtige Platzierung des Kopfes wahrend des Tests
unterstutzt.

Uberpriifen Sie, ob die VORTEQ™ IMU an der Brille befestigt und eingeschaltet ist. Der Test wird in
Rickenlage des Patienten (liegend) durchgefihrt.
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1. Drehen Sie den Kopf des Patienten um 45 Grad nach rechts.
2. Drehen Sie den Kopf des Patienten um 45 Grad nach links.

Der schwarze Balken bildet die Kopfbewegung ab. Wenn sich der Kopf in der korrekten Position befindet,
wird der schattierte Bereich griin. Wenn Sie die erste Position erreicht haben, zeichnen Sie mindestens 20
Sekunden lang auf. Driicken Sie dann die Eingabetaste und fahren Sie mit dem zweiten Schritt fort.
Zeichnen Sie mindestens weitere 20 Sekunden auf und stoppen Sie dann den Test.

Wenn der Test beendet ist, wird auf dem Bildschirm eine Zusammenfassung mit Balkendiagrammen
angezeigt, die den Nystagmus darstellen, der wahrend der Bewegungen erzeugt wurde. Jeder Nystagmus
von mehr als 6 Grad/Sek. wird grau markiert und stellt einen auffalligen Befund dar.
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3.9.3 VORTEQ™-Funktionsuntersuchung

Die VORTEQ™-Funktionsuntersuchung kann zu VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 und
VisualEyes™ 525 hinzugeflgt werden und umfasst die Tests Dynamische Sehschérfe und
Blickstabilisierungstest. Fur alle Tests sind die VORTEQ™ IMU und ein Kopfbugel erforderlich.

3.9.4 VORTEQ™ Diagnostic

VORTEQ™ Diagnostic kann zu VisualEyes™ 525 hinzugefligt werden und umfasst Aktive Kopfdrehung und
vHIT VORTEQ™. Fir die Tests ist die VORTEQ™ IMU erforderlich.

3.9.4.1 VHIT VORTEQ™

Stellen Sie sicher, dass der Patient aufrecht sitzt und die Kopfstiitze des Drehstuhls entfernt wurde. Stellen
Sie vor Testbeginn sicher, dass die Kalibrierung durchgefiihrt wurde. Fir diesen Test kann die Brille mit
seitlich/oben angebrachter Kamera verwendet werden. Vergewissern Sie sich, dass die IMU angeschlossen
und eingeschaltet ist, bevor Sie den Test starten.

3.9.4.2 Aktive Kopfdrehung

Vergewissern Sie sich, dass der Patient korrekt sitzt. Befestigen Sie die VORTEQ™ IMU an der binokularen
Brille. Vor dem Test muss der Patienten seinen Kopf zehn Sekunden lang zum Klang eines Metronoms mit
niedriger Frequenz von Seite zu Seite bewegen, um zu Uben. AnschlieBend beginnt der Test. Weisen Sie
den Patienten an, den Kopf fur horizontale Tests langsam von Seite zu Seite zu drehen oder fiir vertikale
Tests von oben nach unten zu bewegen. Falls der Test mit einer falschen Ausrichtung durchgefihrt wird,
erhalt der Bediener eine Warnmeldung von der Software.

3.9.5 EyeSeeCam VvHIT

Der Test wird mit einer EyeSeeCam-Brille durchgefuhrt und umfasst zusatzlich Lateral-, RALP- und LARP-
VHIT-Tests sowie den SHIMP-Test. Sorgen Sie dafur, dass |hr Patient aufrecht sitzt und die Entfernung zur
Wand, auf die die roten Laserpunkte projiziert werden, 1,5 Meter betragt. Fihren Sie vor Beginn des Tests
eine Kalibrierung durch (siehe Abschnitt 3.7.3).

3.9.5.1 Lateraler vHIT

Mit dem lateralen vHIT wird die Funktion der seitlichen Bogengénge bewertet. Halten Sie fiir diesen Test den
Kiefer des Patienten, wahrend Sie hinter ihm stehen (Abbildung 3.9-). Wahrend des Tests muss der Patient die
Zahne zusammenbeiRen, damit der Druck der Hand auf den Kopf des Patienten Uibertragen wird. Uben Sie
vor der Aufnahme ein paar Impulse. Dadurch macht sich der Patient auch mit dem Stimulus vertraut. Die
Héande durfen die Brille wahrend der Kopfimpulse nicht beriihren oder bewegen, da dies die
Verstarkungsmessung beeintrachtigt.

Abbildung 3.9-4: Handplatzierung beim lateralen vHIT
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3.9.5.2 VHIT mit links anterior, rechts posterior (LARP) / rechts anterior, links posterior (RALP)

Der LARP- und der RALP-Test beurteilen die Funktionsfahigkeit der vertikalen Bogengange. Der Kopf wird in
der Ebene des rechten vorderen und linken hinteren Kanals (RALP) von rechts unten nach links oben bzw.
in der Ebene des linken vorderen und rechten hinteren Kanals (LARP) von links unten nach rechts oben
gedreht. Alternativ kann der Kopf fiir LARP-Tests um 45 Grad nach rechts und fiir RALP-Tests um 45 Grad
nach links gedreht werden. Wahrend der Tests muss der Patient immer geradeaus blicken.

| | Gaze

> 8

Abbildung 3.9-5: vHIT mit frontalem Starrblick und korrigiertem geraden Blick im LARP-Test

3.9.5.3 Durchfiihrung des Tests

Ein dreidimensionales Kopfmodell mit Bogengangen wird in der oberen rechten Ecke des Bildschirms
angezeigt. Der EyeSeeCam-Kopfsensor wird automatisch zuriickgesetzt, wenn der Sensor nicht bewegt
wird. Lassen Sie den Patienten zu Beginn des Tests geradeaus schauen und den Kopf ruhig halten. Der
EyeSeeCam-Kopfsensor wird dann zuriickgesetzt und das Kopfmodell sollte nach vorne schauen. Bei
Ausfiihrung der Kopfimpulse werden die aktivierten Bogengange je nach Richtung des Impulses blau und rot

hervorgehoben.

Abbildung 3.9-6: Kopfmodell mit hervorgehobenen Bogengédngen

Wenn der Bediener den Kopfimpuls ausfiihrt, zeigt die Software je nach Impulsrichtung die Kopf- und
Augenbewegungen in der entsprechenden Impulsgrafik an. Wenn die Kopfbewegung dem
Rauschgeschwindigkeitsprofil entspricht, wird der Kopfimpuls akzeptiert und ein grines Hakchen in der
oberen rechten Ecke des Impulsdiagramms angezeigt. Abgelehnte Kopfimpulse werden mit einem roten X in
der oberen rechten Ecke angezeigt.
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Abbildung 3.9-7: Beispiel eines EyeSeeCam-Tests mit einem griinen Hékchen (LARP)

Der Test wird automatisch beendet, sobald die erforderliche Anzahl erfolgreicher Kopfimpulse in beide

Richtungen durchgefiihrt wurde. Der Timer wird durch den Kopfimpulszahler ersetzt, wobei die Kopfimpulse
getrennt angezeigt werden und die erforderliche Anzahl erfolgreicher Kopfimpulse oben steht. Der Arzt kann
den Test jederzeit mit der Eingabetaste auf der HF-Fernbedienung, mithilfe der STOP-Schaltflache auf dem

Bildschirm oder mit dem FuRRschalter abbrechen.
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Abbildung 3.9-8: vHIT EyeSeeCam-Analyse

Wahrend der Untertests zeigt die Software die Analyse jedes Tests auf einer Seite an. Die angezeigte
Analyse wird durch die Seitennavigation am oberen Rand des Bildschirms bestimmt. Sobald die lateralen,
LARP- und RALP-Tests durchgefiihrt wurden, kann der EyeSeeSix-Bericht tber die Seitenleiste der ,vHIT
fir EyeSeeCam“-Zusammenfassung erstellt werden. Wenn ein Untertest wiederholt wird, kann der
gewiinschte Test aus den Kombinationsfeldern oben im EyeSeeSix-Bericht ausgewahlt werden.
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Abbildung 3.9-9: vHIT EyeSeeSix-Bericht
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Um die Informationen in tabellarischer Form anzuzeigen, klicken Sie auf die Schaltflache ,Numerische
Ergebnisse®. Der Text kann kopiert (klicken und ziehen oder mit Strg + A auf der Tastatur) und in Excel oder
einer anderen Tabellenkalkulation eingefiigt werden.
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Abbildung 3.9-10: Numerische Ergebnisse

Durch Klicken auf die Schaltflache ,3D-Wellen* wird die Anzeige der Wellenformen in den 3D-Raum
umgeschaltet.

Abbildung 3.9-11. Gerenderte Augenbewegungen im 3D-Raum

SHIMP-Test (Suppression Head IMpulse Paradigm)

Zusammen mit dem Video-Kopfimpulstest oder dem Kopf-Impulstest kann der SHIMP-Test die vestibulare
Restfunktion bestimmen. Dieser Test dhnelt dem lateralen vHIT und beurteilt die seitlichen Bogengénge. Fur
den SHIMP-Test wird ein Laserziel als Unterdriickungsmedium verwendet.

Die vHIT-Brille wird wie bei anderen vHITs auf den Kopf des Patienten gesetzt. Das Auge wird im Sichtfeld
zentriert, wobei darauf zu achten ist, dass sich die Reflexionen unterhalb der Pupille befinden. Nach der
Positionierung des Patienten und der Kalibrierung und Zentrierung der Laserfixpunkte an der Wand kénnen
Sie mit dem SHIMP-Test beginnen.

Testvorbereitung:

Der am Kopf befestigte Laser projiziert ein 5-Punkte-Muster auf die Wand, das zur Kalibrierung verwendet
wird. Weisen Sie den Patienten an, sich auf den mittleren Punkt zu konzentrieren, um ihn zu fixieren. Richten
Sie dann den mittleren Punkt mit dem an der Wand befestigten Punkt aus (fur traditionelle vHITs). SHIMP-
Tests werden flr den lateralen Bogengang durchgefiihrt, indem der Kopf 7 bis 25 Mal (je nach
voreingestellter Anzahl) mit hoher Geschwindigkeit nach links und rechts gedreht wird.
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Durchfiihren des Tests:
1. Der Patient soll seinen Nacken entspannen, seine Augen weit 6ffnen und den mittleren Punkt im 5-
Punkte-Muster fixieren.
2. Drehen Sie den Kopf des Patienten nach rechts oder links. Das 5-Punkte-Lasermuster folgt der
Kopfdrehung, sodass es sich jetzt in einer neuen Position befindet.
3. Weisen Sie den Patienten an, weiterhin den mittleren Punkt zu fixieren. Wenn sich der Kopf bewegt,
sollten die Augen auf den neu positionierten mittleren Laserpunkt fixiert sein.

Die VOR-Verstarkungen missen bei den vHITs und SHIMP-Tests &hnlich sein. Das Muster der erzeugten
Sakkaden ist jedoch unterschiedlich. Der vHIT erzeugt bei normalen Patienten selten kompensatorische
Sakkaden. Beim SHIMP-Test machen gesunde Probanden am Ende der Kopfdrehung eine grof3e
antikompensatorische Sakkade. Dies wird als ,SHIMP-Sakkade“ bezeichnet. Bei beeintrachtigten Patienten
ist dieses Muster genau umgekehrt. Ein gestdrtes VOR-System flihrt zu einer Rickstellsakkade beim vHIT,
jedoch zu keinen (oder nur sehr wenigen) kompensatorischen SHIMP-Sakkaden. Nachstehend finden Sie
Beispiele fiir Test- und Ergebnisbildschirme (Abbildung 3.9-12 und Abbildung 3.9-13).

Linarti b Teiter

WHIT fow EyeSaeCes - SHIMP

e “@¢

d[r,

Abbildung 3.9-12 Testbildschirm fiir SHIMP-Test
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Abbildung 3.9-13: Ergebnisbildschirm fiir SHIMP-Test

3.10 Maske zur Testbetrachtung

Wenn der Bediener den Test abgeschlossen hat, hat er die Moglichkeit, mit Hilfe der Software die Reaktion
des Patienten wahrend des Test noch einmal zu Uberprifen. Die Maske zur Testbetrachtung (Abbildung 3.10-1)
enthalt ein Wiedergabemenli, eine Zeitleiste und die Aufzeichnungen der Augen- und der Raumkamera. Die
Videos der Augen- und der Raumkamera werden in der Maske zur Testbetrachtung synchron abgespielt.
Gestartet wird die Wiedergabe mit einem Klick auf die Schaltflache ,Wiedergabe®, die im Wiedergabemenii
zu finden ist. Wahrend der Wiedergabe des Tests zeigt ein gelber Kreis die aktuelle Position des Videos in
der Zeitleiste und dem Wiedergabe-Timer an. Der Kreis kann mit der Maus hin und her bewegt werden, um
in der Wiedergabe des Videos an eine andere Stelle zu springen. AulRerdem kann wahrend der
Testbetrachtung der GroRenschieberegler verwendet werden, um die Augen oder die Aufzeichnung der
Raumkamera dynamisch zu vergréfiern und sich bei der Wiedergabe auf das ausgewabhlte Video zu
konzentrieren.

Abbildung 3.10-1: Maske zur Testbetrachtung

m Zurtick zum letzten Bild (niedergedriickt halten, um langsam riickwarts abzuspielen).

Abspielen/Pause.
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u Weiter zum nachsten Bild (niedergedrickt halten, um langsam vorwarts abzuspielen).
10
In der Videoaufzeichnung 10 Sekunden zurtick gehen.
3.10.1 Bearbeitungstools

Bei den meisten Testarten stehen in der Maske zur Testbetrachtung Bearbeitungstools zur Verfiigung.
Welche Tools angeboten werden, ist stark von der Testart abhangig. Eine genauere Beschreibung der
Bearbeitungstools fiir die einzelnen Tests finden Sie in den zuséatzlichen Informationen.

3.11 Betrachtung friiherer Untersuchungen

Das VisualEyes ™-System ermdglicht eine muhelose Betrachtung der gegenwartigen und/oder vorherigen
Untersuchung fir den ausgewahlten Patienten. Nach der Auswahl des gewlinschten Patientenprofils kann
der Bediener in der Hauptmaske von VirtualEyes die Schaltflache Patientuntersuchungen auswahlen. Auf
diese Weise kdnnen frihere Untersuchungen des ausgewahlten Patienten aufgerufen werden.

@ PATIEMT SESSIONS
BEGIN TESTING

PATIENT VIDEDS

Wetiadbyos 05

Abbildung 3.11-1: Schaltfldche ,Patientenuntersuchungen*

Die Maske ,Patientenuntersuchungen® (Abbildung 3.11-2) enthalt im Seitenmenu eine Liste aller friiheren
Untersuchungen. Die Auswabhl eines spezifischen Untersuchungsdatums ruft alle Tests auf, die an diesem
Tag durchgefiuhrt wurden. Aul3erdem wird angezeigt, ob der Test abgeschlossen wurde (griines Hakchen).
Wurde der Test abgeschlossen und liegen die Ergebnisse aulRerhalb der Schwellenwerte, wird er durch
einen roten Rhombus markiert.
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Abbildung 3.11-2 Maske ,Patientenuntersuchungen®

Wenn Sie eine Patientenuntersuchung aus der Liste ausgewahlt haben, klicken Sie auf die Schaltflache ,Zur
Betrachtung der Untersuchung springen®, um in die Maske zur Untersuchungsbetrachtung zu gelangen. Hier
finden Sie weitere Optionen, wie den Export der Daten, die Mdglichkeit zum Ausdruck der Untersuchung,

eine Vorschau, die Funktion zum Speichern in der Datenbank, etc.

~* Jump to session review

Abbildung 3.11-3 Schaltflédche ,Zur Betrachtung der Untersuchung springen”

3.11.1 Betrachtung der Untersuchung

Uber die Testmaske besteht die Maglichkeit, die Ergebnisse abzurufen, indem man die Testmend-
Schaltflache anwahlt, die links oben in der Ecke der Testmaske platziert ist.

Es wird ein Dropdown-Menu eingeblendet, auf dem am unteren Rand die Schaltflache Untersuchung
betrachten angezeigt wird.

Review Session

Abbildung 3.11-4 Schaltflache zur Betrachtung einer Untersuchung

In der Maske zur Betrachtung von Untersuchungen werden die im Protokoll vorgesehenen Tests aufgefuhrt,
die abgeschlossen oder noch nicht abgeschlossen sind (Abbildung 3.11-5). Neben den Namen der
abgeschlossenen Tests wird ein Symbol angezeigt, das angibt, ob der Test ein Ergebnis innerhalb eines
Schwellenwerts (griines Hakchen) oder auRerhalb eines Schwellenwerts (roter Rhombus) ergeben hat. Es
gibt die Moglichkeit, die Tests zu betrachten, einen klinischen Bericht zu schreiben oder die Tests Uber die
Maske zur Betrachtung der Untersuchung auszudrucken.
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Abbildung 3.11-5 Maske zur Betrachtung der Untersuchung

Klicken Sie auf die Schaltfliche Beenden, die sich unten links in der Ecke der Maske zur Betrachtung der
Untersuchung befindet, um zur Hauptmaske zuriickzukehren.

3.12 Betrachtung von Patientenvideos

Wenn wahrend der Untersuchung des Patienten ein Video aufgezeichnet worden ist, kann dieses Video
nach dem Test aufgerufen und angesehen werden. Das Abrufen der aufgezeichneten Videos erfolgt Uber
das Menl PATIENTENVIDEOS in der Hauptmaske (Abbildung 3.12-1).

@ PATIENT SESSIONS

PATIENT VIDEDS

BEGIMN TESTIMG

VeiaE v G05
Abbildung 3.12-1: Schaltfldche ,PATIENTENVIDEOS*

Die Videos im Meni ,Patientenvideos” sind nach Datum und Testart geordnet.
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Abbildung 3.12-2: Patientenvideo-Anzeige kategorisiert nach Datum und Testtyp

Zum Abspielen eines Videos klicken Sie auf die jeweilige Videodatei. Sie wird in einem kompatiblen Video-
Player gestartet.

Video von Augenaufzeichnungen (keine Rohdaten)

Videos von Raumaufzeichnungen

Durch ein Anwahlen von Auswahlmodus aktivieren, das sich im linken Feld befindet, konnen Sie Videos
auswahlen, die geldscht oder exportiert werden sollen.

. 0 |I|: ':,"I: i |
Patient

T S 12 aktober 2000 13:10
Videc

o Enable Selection Mode -

IEI Delete Selecied Videos

Spontameous H!,r:».t.:u_.

@ Expont Salected Videos

Abbildung 3.12-3: Auswahlmodus fiir Patientenvideos

Wenn sowohl Augen- als auch Raumaufzeichnungen derselben Untersuchung ausgewahlt und exportiert
werden sollen, kénnen Sie diese Videos zu einem Video zusammenfassen, indem Sie im Meni
»Videodateien exportieren“ Augen- und Raumaufzeichnungen kombinieren auswahlen. Das Menu
erscheint, wenn Sie auf ,Ausgewahlte Videos exportieren klicken.
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Abbildung 3.12-4: Menii zum Export von Videodateien. Der Zielordner ist frei wéhlbar und es besteht die Mdglichkeit, Augen- und
Raumaufzeichnungen zu kombinieren

3.13 Forschungsmodul

Das nachfolgend beschriebene Forschungsmodul ist eine erweiterte Zusatzfunktion fiir Forscher und
Wissenschaftler.

3.13.1 Nystagmusparameter

Im Forschungsmodul kdnnen Mediziner die Nystagmusparameter andern und eigene, individuelle
Testprotokolle erstellen. Eine detaillierte Beschreibung jedes dieser Menus und der verfigbaren
Einstellungen finden Sie unter Weitere Informationen.

3.13.2 Datenexport

Nach Abschluss der Tests kénnen Sie die Augenbewegungs-Rohdaten aus der Sitzungstberpriifung zur
weiteren Analyse in eine Excel-kompatible CSV-Datei exportieren.

Mit dem Forschungsmodul kénnen Mediziner schnell groRe Datenmengen zur individuellen Analyse der
aufgezeichneten Augenbewegungen exportieren. Eine detaillierte Beschreibung jedes dieser MenUs und der
verfugbaren Einstellungen finden Sie unter Weitere Informationen.

Browse For Foldes k.

Export Data

L Dodunents *
vl Music
Print Session » & Pictures

£ Saved Pictures

¥ .. Videos
¥ USH Drive (k)
v W Metwork
* [l Contral Panel

_ %) Recycie Bin >

mianewrone | [0 ] o

Abbildung 3.13-1 Option zum Exportieren von Daten im Forschungsmodul

Preview

3.14 Systemabschaltung

= Computer ausschalten
Schliel3en Sie zunachst die VisualEyes™-Software, indem Sie zum Hauptbildschirm zurtickkehren und die
Schaltflache ,Exit* (Beenden) betatigen. SchlieRen Sie die Software der OtoAccess® Datenbank. Schalten
Sie die Computer Uber ,Start > Herunterfahren® aus.
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= Stimulus ausschalten
Schalten Sie den Fernseher/Projektor aus.

=  Zubehor ausschalten
Falls der Orion Drehstuhl verwendet wird, schalten Sie den Netzschalter am Sockel des Stuhls aus. Schalten
Sie die VORTEQ™ IMU, falls zutreffend, aus. Falls der System 2000-Stuhl verwendet wird, schalten Sie den
Strom zum Stuhl-Controller mithilfe des Netzschalters auf der Rickseite des Controllers aus. Falls DataLink
verwendet wird, schalten Sie den Strom mithilfe des Netzschalters auf der Geraterlickseite aus. Falls ein
AirFx-Luftkaloristat oder AquaStim-Wasserkaloristat verwendet wird, prifen Sie zunachst, ob der Kaloristat
im Standby-Modus ist. Schalten Sie den Kaloristaten anschlieBend mithilfe des Netzschalters auf der
Ruckseite des Gerates aus. Sollte die Beobachtungskamera des Orion Auto-Traverse-/Comprehensive-
Stuhles verwendet worden sein, schalten Sie den Beobachtungsmonitor aus.

= Stromquellen ausschalten
Der USB-Hub sollte vom Stromnetz getrennt werden, indem Sie ihn mit dem Schalter am Hub ausschalten
oder die Stromquelle ausschalten, die den USB-Hub versorgt.
Dadurch werden die verwendeten Kameras vom Strom genommen. Trenntransformatoren missen mithilfe
des Netzschalters ausgeschaltet werden, nachdem jedes andere Gerat ausgeschaltet wurde.
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4 Pflege und Wartung

4.1 Reinigung des VisualEyes ™-Systems

Vor der Reinigung:

e Schalten Sie alles aus und trennen Sie die Stromzufuhr, bevor Sie mit der
Reinigung beginnen.
e Vermeiden Sie, dass Flissigkeit in die Komponenten des VisualEyes ™-Systems
gelangt.
e Autoklavieren und sterilisieren Sie weder das Gerat noch das Zubeh6r und

tauchen Sie das Gerat und das Zubehor nicht in Flissigkeiten ein.

¢ Verwenden Sie zum Reinigen von Gerate- oder Zubehdrteilen keine harten oder spitzen
Gegenstande.

Reinigungsverfahren:
Empfohlene Reinigungs- und Desinfektionslésungen
Objektivreinigungstuch (Mikrofaser), feuchtes Tuch, Desinfektionstiicher

Verfahren:

e Videobrillen und Brillenriemen missen nach jedem Patienten mit einem Desinfektionstuch
gereinigt werden.

e Brillenspiegel, Kameraobjektive und IR-beschichtete Spiegel miissen regelmafig mit dem
Mikrofaser-Objektivreinigungstuch gereinigt werden, um Flecken und Staub zu entfernen. So
werden Schatten auf den angezeigten Bildern vermieden.

o Kopfbander von Brillen mit seitlich angebrachter Kamera kénnen unter Verwendung normaler
Waschmittel bei 40 °C in der Maschine gewaschen werden. Nicht im Trockner trocknen. Es wird
darauf hingewiesen, dass die elastischen Eigenschaften nach tber 10 Waschzyklen eventuell
nachlassen. Die Riemen sollten dann ausgewechselt werden.

e Schaumstoffpolster fur Brillen mit seitlich angebrachter Kamera mussen nach jedem Patienten
ausgetauscht werden, um eine Kreuzkontamination zu vermeiden. Informationen zum
Austauschen der Schaumstoffpolster finden Sie im Abschnitt 2.6.1.1.

e Der Touchscreen des PC kann mithilfe des Mikrofaser-Objektivreinigungstuchs gereinigt werden,
wenn der Monitor ausgeschaltet ist. Falls der Touchscreen einer weiteren Reinigung bedarf,
verwenden Sie ein Desinfektionstuch zum Reinigen der Oberflache. Lassen Sie die
Reinigungslésung vollsténdig trocknen, bevor Sie den Computer und Monitor einschalten.

e Alle anderen externen/frei liegenden Oberflachen der Ausristung und des Zubehdrs kénnen
regelmaRig mit einem weichen, feuchten Tuch gereinigt werden. Dazu gehdren Drehstuhl,
Kabinenwand, Projektor, Tastatur, Maus, Mauspad, Fernbedienung, Notausschalter usw.

4.2 Garantie und Wartung
= Produktgarantie

Interacoustics gewahrleistet Folgendes:

e Das VisualEyes™ System weist flr einen Zeitraum von 24 Monaten ab Lieferdatum durch
Interacoustics an den ersten Kaufer unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen keinerlei
Material- oder Verarbeitungsfehler auf.

e Zubehor weist unter normalen Einsatz- und Wartungsbedingungen fiir einen Zeitraum von
neunzig (90) Tagen ab der von Interacoustics erfolgten Lieferung an den ersten Kaufer keinerlei
Material- oder Verarbeitungsfehler auf

Muss eine Komponente wahrend der geltenden Garantiezeit gewartet werden, muss sich der Kunde
direkt mit dem ortlichen Handler in Verbindung setzen, um die zustéandige Reparaturstatte zu ermitteln.
Vorbehaltlich der Bedingungen dieser Garantie wird die Reparatur oder der Ersatz auf Kosten von
Interacoustics durchgefiihrt. Das wartungsbediirftige Produkt ist unverziglich, ordnungsgemaf verpackt
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und frankiert einzuschicken. Verluste oder Schaden in Zusammenhang mit der Riicksendung an
Interacoustics sind vom Kunden zu tragen. Unter keinen Umstanden ist Interacoustics haftbar fiir
Nebenschaden, indirekte Schaden oder Folgeschaden, die mit einem Erwerb oder der Verwendung eines
Produkts von Interacoustics im Zusammenhang stehen. Dies bezieht sich ausschlieRlich auf den
urspringlichen Kaufer.
Diese Garantie ist nicht glltig fur jegliche nachfolgenden Besitzer oder Inhaber des Produkts. Des
Weiteren erstreckt sich diese Garantie und die Haftung von Interacoustics nicht auf Verluste, die durch
den Erwerb oder die Benutzung irgendwelcher Produkte von Interacoustics entstanden sind, die:
¢ von einer anderen Person als einem zugelassenen Wartungstechniker von Interacoustics
repariert wurden,
e inirgendeiner Weise geandert wurden, so dass ihre Stabilitdt oder Zuverlassigkeit nach
Ermessen von Interacoustics beeintrachtigt ist,
e missbraucht oder fahrlassig behandelt oder versehentlich beschadigt wurden oder deren
Seriennummer oder Chargennummer geandert, verunstaltet oder entfernt wurde oder
¢ unsachgemal gewartet oder auf irgendeine Weise unter Nichteinhaltung der von Interacoustics
bereitgestellten Anweisungen benutzt wurden.

Diese Garantie ersetzt alle anderen ausdriicklichen oder implizierten Garantien sowie alle anderen
Zusicherungen oder Verpflichtungen seitens Interacoustics. Interacoustics verleiht oder gewahrt keinem
Vertreter und keiner anderen Person, weder direkt noch indirekt, die Befugnis, im Namen von
Interacoustics jegliche weitere Verpflichtungen im Zusammenhang mit dem Verkauf von Produkten von
Interacoustics einzugehen.

INTERACOUSTICS WEIST ALLE ANDEREN AUSDRUCKLICHEN ODER IMPLIZIERTEN GARANTIEN
ZURUCK, EINSCHLIESSLICH ZUSICHERUNGEN ALLGEMEINER GEBRAUCHSTAUGLICHKEIT
ODER FUNKTIONSTAUGLICHKEIT FUR EINEN BESTIMMTEN ZWECK ODER EINE BESTIMMTE
ANWENDUNG.

Produktreparaturen und -wartungen
Interacoustics ist fur die Gultigkeit des CE-Zeichens und die Auswirkungen auf Sicherheit, Zuverlassigkeit
und Leistung des Produktes verantwortlich, wenn:

+ Zusammenbau, Erweiterungen, Neueinstellungen, Modifizierungen oder Reparaturen von
befugten Personen durchgefiihrt werden,

» ein Wartungszeitraum von einem (1) Jahr eingehalten wird,

« die elektrische Installation im jeweiligen Raum den geltenden Anforderungen entspricht, und

+ das Produkt von befugtem Personal in Ubereinstimmung mit der von Interacoustics
bereitgestellten Dokumentation benutzt wird.

Der Kunde sollte sich an den lokalen Handler wenden, um sich Uber die Service-/Reparaturmdglichkeiten
zu informieren. Auch Service-/Reparaturdienstleistungen vor Ort kdnnen mdglich sein. Es ist wichtig,
dass der Kunde (iiber den Fachhandler vor Ort) jedes Mal den RUCKSENDEBERICHT ausfiillt, wenn die
Komponente oder das Produkt zu einem Service bzw. einer Reparatur an Interacoustics geschickt wird.
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4.3 Fehlermeldungen des Drehstuhls

= Geschwindigkeitsfehler des Drehstuhls (gilt fiir Orion und System 2000-Drehstiihle)
Wenn der Drehstuhl zuvor nicht kalibriert wurde, passen sich der Drehzahimesser und der Signalverlauf
nicht an. Das hat zur Folge, dass sich der Stuhl langsamer oder schneller als vorgesehen dreht. Der
Bediener erhalt die unten dargestellte Fehlermeldung. Daraufhin muss der Bediener den Stuhl tber den
Bildschirm , System-Standardeinstellungen® kalibrieren.

Geschwindigkeitsfehler des Stuhls aufgetreten.
(> 20 °/s). Kalibrierung in den System-Standardeinstellungen
ausfuhren.

= Fehlermeldung zur Patientensicherheit (gilt fiir alle Arten von Drehstiihlen)
Wenn das Alter des Patienten aul3erhalb des erforderlichen Altersbereichs fur die Durchfliihrung des
Drehstuhltests liegt, zeigt die Software die unten dargestellte Fehlermeldung an, die besagt, dass der
Patient den Test nicht durchfihren kann, wenn die Geschwindigkeit oder Frequenz die zulassige Grenze
fur das Alter des Patienten liberschreitet.

Geschwindigkeit ist auf 100 eingestellt und Gberschreitet damit
den empfohlenen Wert fiir Patienten unter 5 Jahren.

= Fehler aufgrund eines Notstopps (gilt fiir Orion und System 2000-Drehstiihle)
Wenn der Bediener den Notausschalter wahrend des Rotary-Chair-Tests betatigt, halt der Stuhl an und
die Software zeigt die unten dargestellte Fehlermeldung an. Der Bediener kann den Drehstuhltest
fortsetzen, indem er den Notausschalter deaktiviert und den Test erneut startet.

Notausschalter wurde betéatigt oder Stuhlsteuerung
abgeschaltet. Schalten Sie die Stuhlsteuerung ein oder I6sen

Sie den Notausschalter, um Drehtests durchzufiihren.

= Fehlermeldung zu fehlerhaftem Stuhl-Servomechanismus (gilt fiir Orion und System 2000-
Drehstiihle)

Wenn der Orion oder System 2000 Drehstuhl versucht, sich zu drehen, und dies aufgrund eines
Hindernisses, der Stuhlbremse (System 2000) oder eines Hardware-Fehlers fehlschlagt, erkennt die
Software den Fehler zuerst als Notaus-Fehler. Wenn der Test erneut gestartet wird, gibt die Software die
unten dargestellte Meldung zum Fehler im Stuhl-Servomechanismus aus. Der Bediener kann den
Drehstuhltest mit dem Orion Stuhl fortsetzen, indem er den Notausschalter driickt, bis die Leuchte am
Schalter erlischt (nach etwa 20 Sekunden) und dann den Notausschalter 16st und den Test erneut startet.
Der Bediener kann den Drehstuhltest mit dem System 2000-Drehstuhl fortsetzen, indem er den
Netzschalter des Stuhls fir etwa 20 Sekunden ausschaltet, anschlieRend wieder anschaltet und den Test
erneut startet.

Stuhl bewegt sich nicht aufgrund von Servomechanismus-
Fehlerzustand. Betatigen Sie den Notausschalter, bis das rote
Licht im Schalter erlischt. AnschlieRend erneut versuchen.

= Fehler Liegeposition des Drehstuhls (gilt fiir Orion- und System 2000-Liegestiihle)
Wenn der Orion oder System 2000-Drehtuhl wéhrend eines Drehstuhltests zurtickgelehnt ist, zeigt die
Software dem Bediener die unten dargestellte Fehlermeldung an. Der Bediener kann den Drehstuhltest
fortsetzen, indem er den Stuhl in die aufrechte Position bringt und den Test erneut startet.

Stuhl ist zurtickgelehnt oder ausgeschaltet. Bringen Sie den
Stuhl in eine aufrechte Position und Uberpriifen Sie, ob der

Stuhl eingeschaltet ist.
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= Fehler aufgrund einer offenen Kabinentiir (gilt fiir Orion Auto-Traverse-/Comprehensive-
Stiihle)
Wenn die Kabinentir des Orion AT- oder Orion C-Stuhls zu Beginn eines Tests offen ist oder wahrend
des Tests gedffnet wird, zeigt die Software die unten dargestellte Fehlermeldung an, die besagt, dass die
Tiar vor dem Fortsetzen des Tests geschlossen werden muss.

Kabinentur ist offen. Tlr schlieRen, um Test fortzusetzen.

= Meldung aufgrund eines Fehlers des Patientensicherheitsschalters (gilt fiir Orion Auto-
Traverse-/Comprehensive-Stiihle)
Falls der Patient den Notausschalter an einem Orion Auto-Traverse-/Comprehensive-Stuhl betatigt, zeigt
die Software die folgende Meldung an und stoppt den Drehstuhl, den Laser und die Trommel. Der Test
kann neu gestartet werden, nachdem der Bediener dem Patienten geholfen hat.

Patient hat Notausschalter betatigt.

= Fehler aufgrund eines Stuhlplatinenfehlers (gilt fiir Orion Auto-Traverse-/Comprehensive-
Stiihle)
Falls das USB-Kabel des Stuhls wahrend eines Tests getrennt wird, schalten sich der Stuhl, der Laser
und die optokinetische Trommel ab, und der Stuhl kommt langsam zum Stehen. T. Die Software zeigt
dem Bediener die folgende Fehlermeldung an. Verbinden Sie das USB-Kabel des Stuhls wieder, um den
Test fortzusetzen. Dieser Fehlerzustand tritt ebenfalls auf, wenn der Stuhlsockel nicht mit Strom versorgt
wird.

Steuerplatine des Stuhls nicht erkannt. Konfiguration und

Kabelanschlisse prifen und erneut versuchen.

= Fehler aufgrund eines Watchdog-Timeouts (gilt fiir Orion Auto-Traverse-/Comprehensive-
Stihle)
Falls das System nicht mehr mit dem Orion Auto-Traverse-/Comprehensive-Stuhl kommuniziert, wird die
Notausschaltung aktiviert, der Stuhl, der Laser und die optokinetische Trommel schalten sich aus und der
Stuhl kommt langsam zum Stehen. AnschlieRend muss der Bediener den Test beenden oder die
Startseite aufrufen und den Test neu starten. Dadurch wird der Watchdog-Timer zuriickgesetzt. Dies wird
angezeigt, indem die Notaus-Leuchte erneut aufleuchtet.

4.4 Keine Kameraverbindung

Falls sich die Kameras untypisch verhalten, wie z. B. ausfallende Kamerabilder, eine fehlende USB-
Verbindung oder die Software 1auft nicht wie erwartet, gehen Sie wie folgt vor, um den Fehler zu
beheben:

- Schalten Sie die VisualEyes ™-Software vollstandig aus.

- Entfernen Sie alle USB-Kabel vom Computer und warten Sie 20 Sekunden.

- SchlieRen Sie das USB-Gerate wieder an den Computer an.

- Sobald alle USB-Gerate initialisiert wurden, starten Sie die VisualEyes ™-Software neu.

D-0134099-B- 2024/11 ()]
VisualEyes™ - Bedienungsanleitung - DE Interacoustics Seite 111



W nrnis

5 Allgemeine technische Daten

5.1 Minimale Systemanforderungen fir den PC

Desktop-PC: Eine PCI Express-Karte verfligbar(nur FireWire®-Systeme)

USB-Anschluss wird bendtigt (erweitert durch USB-Hub)

Intel i5 Prozessor, 2,5 GHz oder besser und nicht alter als 5. Generation Mindestens 4 Kerne (4 Threads)
Mindestens 8 GB RAM

Festplatte mit mindestens 250 GB freiem Speicherplatz

Minimale Anzeigeaufldsung von 1366x768 (hohere Auflésung empfohlen)

Touchscreen-Monitor oder Laptop mit Touchscreen wird dringend empfohlen, ist jedoch nicht erforderlich.

Unterstiitzte Betriebssysteme

Windows® 10 64 Bit
Windows® 11 64 Bit

5.2 Standards

IEC 60601-1:2005, | Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Anforderungen fiir die
AMD1: 2012 grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale

IEC 60601-1-2: 2014 | Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Alilgemeine Anforderungen fiir die
grundlegende Sicherheit und die wesentlichen Leistungsmerkmale — kollateraler
Standard Elektromagnetische Vertraglichkeit — Anforderungen und Priifungen

ANSI S3.45:2009 Standardverfahren zum Testen der vestibularen Grundfunktion

Systeme kdnnen mit 100 bis 240 VAC mit Frequenzen bis zu 50/60 Hz betrieben werden. Ein geerdeter
Stecker kann flr die vorgesehene Spannung, Frequenz und Steckdosenart fiir die jeweilige Region des
Benutzers verwendet werden. Das Gerat ist ausschlief3lich mit den gelieferten Stromkabeln zu
verwenden. Bei Verwendung des Drehstuhls wird ein Trenntransformator zur Stromversorgung der
Komponenten aus dem Stromnetz eingesetzt.
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5.3 Birille

Kurzbeschreibung:

Normen:

Betriebsumgebung:

Bedingungen fir Transport und Lagerung:

Schnittstelle:

Kabellange:

Kamerakonfiguration:
Abnehmbare Abdeckung:
Auflésung fir Augenbewegungen:

Dynamischer Bereich:

Aufzeichnungsaufldsung (je Kamera):

Videoaufldsung:

Abmessungen (L x W x H):
Gewicht:

Duale Infrarot-LED-Beleuchtung:
Gesichtspolsterung:
Kompatibilitat mit VORTEQ™:

Max. magnetisches Gleichfeld:
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Brille mit seitlich angebrachten Kameras.

Diese Brille ist ausgesprochen vielseitig und passt in die meisten klinischen
Anwendungsbereiche, da sie mit FireWire oder USB-Anschluss konfiguriert
und monokular wie binokular eingesetzt werden kann.

Anwendungsteil Typ: BF nach IEC 60601-1

Temperatur: 15-35°C
Relative Feuchtigkeit: 30 - 90%
Transporttemperatur: -20 -50°C
Lagertemperatur: 0-50°C

Relative Feuchtigkeit:
FireWire / USB 2.0

30 — 80% (nicht kondensierend)

4,3 m (3 m bei Orion Reclining)
Monokular/binokular

Ja

0,22°

+30° horizontal
+35° vertikal
640x480 bei 100fps

Monokular: 320x240 bei 25fps
Binokular: 640x240 bei 25fps

302 x 216 x 131 mm

Monokular: 240 g (320 g mit Abdeckung)
Binokular: 305g (385g mit Abdeckung)

940 nm bei 65 mW/sr
Einweg-Schaumstoffpolster
Ja

1210 uT

=

Interacoustics Seite 113



Kurzbeschreibung:

Normen:

Betriebsumgebung:

Bedingungen fur Transport und Lagerung:

Schnittstelle:

Kabellange:

Kamerakonfiguration:
Abnehmbare Abdeckung:
Auflésung flr Augenbewegungen:

Dynamischer Bereich:

Aufzeichnungsauflésung (je Kamera):

Videoaufldsung:

Abmessungen (L x W x H):
Gewicht:

Einzelne Infrarot-LED-Beleuchtung:
Start-/Stopp-Taste an der Brille:
Pupillen-Zentrierung per Software:
Gesichtspolsterung:

Kompatibilitat mit VORTEQ™:

Max. magnetisches Gleichfeld:
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Brille mit an der Oberseite angebrachten Kameras.

Diese binokulare Brille verfligt Gber eine Start-/Stopp-Taste an der Brille
und eine von der Software gesteuerte Bildzentrierung.

Sie ist auch mit asiatischer Oberschale erhaltlich (BG4.0KUSB).

Anwendungsteil Typ: BF nach IEC 60601-1

Temperatur:
Relative Feuchtigkeit:

Transporttemperatur:
Lagertemperatur:

Relative Feuchtigkeit:
USB 2.0

15-35°C

30 - 90%

-20-50°C

0-50°C

30 — 80% (nicht kondensierend)

4,5 m (3 m fur Orion Reclining / 0,9 m fur Orion Auto-

Traverse/Comprehensive)
Binokular

Ja
0,33°

+45° horizontal
+25° vertikal

320x240 bei 100fps
Binokular: 640x240 bei 25fps
165 x 165 x 89 mm

3459 (mit Abdeckung)

950 nm bei 1.5 mW/cm?

Ja

Ja

Weiches Gummi

Ja

90 uT

=
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Kurzbeschreibung:

Normen

Betriebsumgebung:

Bedingungen fur Transport und Lagerung:

Schnittstelle:
Kabellange:

Kamerakonfiguration:

Abnehmbare Abdeckung:
Auflésung Augenbewegung:

Dynamischer Bereich:

Aufzeichnungsauflésung (je Kamera):

Videoaufldsung:

Abmessungen (L x W x H):
Duale Infrarot-LED-Beleuchtung:
Gesichtspolsterung:
Kompatibilitat mit VORTEQ™:

Max. magnetisches Gleichfeld:

D-0134099-B— 2024/11
VisualEyes™ - Bedienungsanleitung - DE

1 U-M] _pfqﬁﬂ ﬁﬁj

Brille mit an der Vorderseite angebrachter Kamera.

Diese monokulare Brille verfligt Uber eine Kamera, die mihelos am rechten
wie am linken Auge eingesetzt werden kann.

Sie ist auch als kleinere padiatrische Version erhaltlich (USBM2.1P)

Anwendungsteil Typ: BF nach IEC 60601-1

Temperatur:
Relative Feuchtigkeit:

Transporttemperatur:
Lagertemperatur:

Relative Feuchtigkeit:
USB 2.0

4,5 m (3 m bei Drehstuhlversion)

15-35°C

30 - 90%

-20-50°C

0-50°C

30 — 80% (nicht kondensierend)

Monokular (kann alternierend zwischen dem linken und dem rechten Auge

eingesetzt werden)
Ja

0,31°

+20° horizontal
+20° vertikal

640x480 bei 50fps
Monokular: 320x240 bei 25fps
165 x 165 x 89 mm

950 nm bei 1 mW(cm?)
Weiches Gummi

Nein

160 pT

=
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Kurzbeschreibung:

Normen:

Betriebsumgebung:

Bedingungen fur Transport und Lagerung:

Schnittstelle:
Kabellange:

Kamerakonfiguration:

Aufzeichnungsauflésung:
Videoaufldsung:

Abmessungen (L x W x H):

Gewicht:

Kopf-Tracking-Sensor:
Laser:

Gesichtspolsterung

Max. magnetisches Gleichfeld:
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Leichte monokulare Brille fir EyeSeeCam vHIT.

Die Kamera kann alternierend am linken und am rechten Auge eingesetzt
werden.

Sie passt auf die Gesichter von Kindern und Erwachsenen.

Wahlweise ist auch eine Version mit asiatischem Brillengestell verfligbar
(EyeSeeCam vHIT ASIA).

Anwendungsteil Typ: BF nach IEC 60601-1

Temperatur: 15-35°C
Relative Feuchtigkeit: 30 - 90%
Umgebungsdruck: 98 — 104 kPa
Transporttemperatur: 10 - 50°C
Lagertemperatur: 10 - 35°C
Relative Feuchtigkeit: 30 - 80%
USB 2.0

2,95m

Monokular (kann alternierend zwischen dem linken und dem rechten Auge
eingesetzt werden)

376x120 bei 220fps
188x120 bei 25fps

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

Brille: 40g
Kamera: 32g
Kombiniert: 729

IMU (Inertial Measurement Unit) mit 6 Freiheitsgraden
Klasse 1

Reinigungsfahiges Silikon

150 uT
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5.4 Zubehor

Kurzbeschreibung:

Schnittstelle:
Geschwindigkeitsbereich:

Sensitivitat:

Abmessungen(ohne Kabel) (L x B x H):

Gewicht (ohne Kabel):

Stromversorgung:

Kurzbeschreibung:

Normen:

Schnittstelle:

Anzahl der Kanéle:
Abmessungen (L x W x H):
Gewicht:

Internes Rauschen:
DC-Widerstand Eingang:
Programmierbare Verstarkung:
Gleichtaktunterdriickung:
Isolationstaktunterdrickung:
Impedanzmessung:

Stromversorgung:
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Eine Inertial Measurement Unit zur Erfassung von Kopfbewegung und
Position.

Das VORTEQ™ IMU wird mit VORTEQ™ Assessment und VORTEQ™
Diagnostic verwendet und eignet sich fir Brillen mit seitlich und an der
Oberseite angebrachten Kameras.

Wireless / USB 2.0
+500°/s

65,5 LSB/(°/s)
50x%x28x22cm
0,02 kg

5 VDC uber PC-USB

Verstarker fur EOG-/ENG-Messungen.

Ist als DataLink im EOG-Zubehdérsatz fiir VNG oder Uiber den EOG-
Zubehérsatz fiir Orion C/AT in den Orion Auto-Traverse/Orion
Comprehensive integriert erhaltlich.

Anwendungsteil Typ: BF nach IEC 60601-1 Schutzklasse: Klasse Il nach
IEC 60601-1

USB 2.0

2 oder 3

25%x295x51cm

1,9 kg

<4 yV RMS-Eingange abgeschaltet, Bandbreite DC-40 Hz
300 mW

1250, 2500, 5000, 10000

>100 dB, gemessen bei 10 Hz mit 5k Ungleichgewicht
>130 dB, gemessen bei 10 Hz

Impedanzmesskreis fur einzelne Elektroden von bis zu 20 kQ
110-220 VAC, 50-60 Hz, 1000W

=
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Kurzbeschreibung: Der digitale Lichtbalken gibt visuelle Stimuli fir okulomotorische Tests.
Schnittstelle: USB 2.0
Abmessungen (L x W x H): 83,8 x8,9x4,4cm
Gewicht: 1,2 kg
Stromversorgung: 5 VDC Uber PC-USB
D-0134099-B- 2024/11 ()]
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5.5 TRV-Stuhl

Kurzbeschreibung:

Normen:

Betriebsumgebung:

Bedingungen fur Transport und Lagerung:

Rotationssteuerung:
Schnittstelle
Maximales Patientengewicht:

Abmessungen (L x W x H):

Gewicht:

Fixierung des Patienten:

Freiheitsgrad:

Versandinformationen:
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Einzigartiger Stuhl mit zweiachsiger 360-Grad-Rotation fir di€

und Behandlung von benignem paroxysmalem Lagerungsschwindel
(BPPV) in allen Bogengangen.

Anwendungsteil Typ: B nach IEC 60601-1

Temperatur: 5-40°C
Relative Feuchtigkeit: 30 - 90%
Transporttemperatur: -15-40°C
Lagertemperatur: -15-40°C
Relative Feuchtigkeit: 30 - 80%
Mechanisch

USB

150 kg

160 x 120 x 190cm

640 kg

4-Punkt-Gurt fur den Koérper
Schulterstitzen

Beingurt

Fufligelenkband

Unterstltzung des Kopfes durch Kopfgurt

360°, zweiachsig

193 x 183 x 165 cm
1100 kg

Abmessungen der
Transportverpackung (L X B X H):

Transportgewicht:

=
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5.6 Drehstiihle

Kurzbeschreibung:

Normen:

Betriebsumgebung:

Bedingungen fur Transport und Lagerung:

Rotationssteuerung:

Verfugbare Drehstuhltests

(zusatzlich zu den standardmaRigen
VisualEyes-Tests):

Schnittstelle:

USB-Kabellange:
Stromkabellange:

Maximale Stuhlgeschwindigkeit:
Maximale Stuhlbeschleunigung:
Maximales Patientengewicht:

Abmessungen (L x W x H):

Gewicht:

Fixierung des Patienten:

Kopfstitze:
FulBstitze:
Notaus:

Stufenlose Einstellung der Liegefunktion:

Versandinformationen:

Stromversorgung:
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Drehstuhl mit Liegefunktion fur kalorische Tests, Dix-Hallpike
und Lagerungstests.

Anwendungsteil Typ: B nach IEC 60601-1 Schutzklasse: Klasse | nach IEC
60601-1

Temperatur: 15-35°C

Relative Feuchtigkeit: 30 - 80%

Transporttemperatur: 0-50°C

Lagertemperatur: 0-50°C

Relative Feuchtigkeit: 30 — 80% (nicht kondensierend)
Softwaregesteuert

Stufendrehtest (bis zu 200°/s)
Sinus-Pendel-Test (0,01 - 0,64 Hz)
VOR-Unterdriickung (0,01 - 0,06 Hz)

usB
3m
2,5m
200°/s
100°/s?
160kg

Aufrecht: 94 x 69 x 183 cm
Zuruckgelehnt: 198 x 69 x 152 cm

170 kg

Sicherheitsgurt fir den Kérper
Kopfriemen (Nur fir TopMount-Brille)

Ja (abnehmbar fiir Dax-Hallpike-Tests)
Ja

Ja

90° (aufrecht) - 0° (flach)

mit 30° Anzeige fur die kalorische Prifung

Abmessungen der 123 x 100 x 180 cm
Transportverpackung (L X B X H): 323 kg
Transportgewicht:

110VAC, 220VAC abwarts transformierbar auf 110VAC mit Hilfe des
mitgelieferten Isolationstransformators

=
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Kurzbeschreibung:

ormen:

Betriebsumgebung:

Bedingungen fir Transport und Lagerung:

Rotationssteuerung:

Verflgbare Drehstuhltests

(zusatzlich zu den standardmafigen
VisualEyes-Tests):

Schnittstelle:

Maximale Stuhlgeschwindigkeit:
Maximale Stuhlbeschleunigung:
Maximales Patientengewicht:

Abmessungen (L x W x H):

Erforderliche Mindestdeckenhohe:

Gewicht:

Fixierung des Patienten:

Kopfstlitze:
FuBstitze:
Notaus:

Laser:

Integriertes EOG:
Seitenbewegung:

Geschwindigkeit der Seitenbewegung:
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Drehstuhl in Kabine mit integriertem Laser
und optokinetischer Trommel fiir visuelle Stimuli.

Mit Zusatzsets ist es moglich, auf dem Drehstuhl ENG-Tests und Tests an

Kindern durchzufiihren.

Beim Orion Auto-Traverse besteht auRerdem die Mdglichkeit einer

exzentrischen Rotation fiir die dynamische SVV.

Anwendungsteil Typ: B nach IEC 60601-1 Schutzklasse: Klasse | nach IEC

60601-1

Temperatur: 15-35°C
Relative Feuchtigkeit: 30 - 80%
Transporttemperatur: 0-50°C
Lagertemperatur: 0-50°C

Relative Feuchtigkeit:
Softwaregesteuert

Schrittdrehtest (bis zu 350°/s)

30 — 80% (nicht kondensierend)

Sinusoidaler harmonischer Beschleunigungstest (0,01 - 1,28 Hz)

VOR-Unterdriickung (0,01 - 1,28 Hz)
Statisches SVV
Dynamische SVV (nur Auto-Traverse)

USB 2.0

350°/s

200°/s

180kg

Stuhl: 61 x 61 x 165 cm

Kabine: 206 x 206 x 239 cm

245 cm

Stuhl: 170 kg (375 Ibs)
Kabine: 295 kg (650 Ibs)

Sicherheitsgurt fir den Korper
Knéchelgurt
Kopfriemen

Ja
Ja
Ja

Klasse: 2
Wellenlange: 680 nm
Strahldivergenz: 0,35 mrad
Impulsmuster:

Maximale Leistungsabgabe: eingeschaltet

<1 mW

nicht pulsierend, durchgéngig

Vgl. technische Daten fir DATALINK (EO/ENG) unter ,Zubehor®

-7cm bis +7cm (nur Auto-Traverse)

0,8 cm/Sek. (nur Auto-Traverse)
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Versandinformationen:

Stromversorgung:

1 U-M] p_ﬂﬁﬂ ﬁﬁ.ﬁ

Abmessungen der Transportverpackung Kabine: 236 x
Transportverpackung (L X B X H): 118 x 133 cm

Transportverpackung Stuhl: 119 x
175 x 100 cm

Zubehdrpalette: 122 x 60 x 115 cm

110VAC, 220VAC abwarts transformierbar auf 110VAC mit Hilfe des
mitgelieferten Isolationstransformators

5.7 Zubehor fiir Orion Auto-Traverse/Comprehensive

Kurzbeschreibung:

Schnittstelle:

Kabellange:
Aufzeichnungsauflésung:
Videoauflésung:

Abmessungen (L x W x H):

Infrarot-LED-Beleuchtung:

5.8 Kaloristaten

Auf einem Stativ montierte Kamera, die am
Orion Auto-Traverse/Comprehensive befestigt werden kann.
Einsetzbar flir Messungen bei Babys, die keine Brille tragen kdnnen.

Dual USB 2.0
1,8m

640x480 bei 50fps
320x240 bei 25fps

Kamera: 54 x 69 x 62 mm
Einbeinstativ: 978 x 84 x 79 mm

940 nm bei 252,6 mW/sr

Vgl. gesonderte Datenblatter fir AquaStim und AirFx.
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5.9 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV)
Dieser Abschnitt gilt fur das VisualEyes™-System einschlieR3lich aller Brillenvarianten.

Dieses Gerat eignet sich fur Krankenhausumgebungen, sollte aber nicht in der Nahe von aktiven
Hochfrequenz-Chirurgiegeraten und HF-geschirmten Rdumen mit Systemen flr Kernspintomografie
eingesetzt werden, in denen hohe elektromagnetische Stérungen anzutreffen sind.

HINWEIS: Die WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE dieses Gerats sind vom Hersteller wie folgt

definiert:

Das Gerét verflgt Gber keine WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALE. Das Fehlen oder der Verlust
von WESENTLICHEN LEISTUNGSMERKMALEN fiihrt zu keinem inakzeptablen unmittelbaren Risiko.

Die abschlieRende Diagnose muss stets auf Grundlage medizinischer Kenntnisse gestellt werden.

Dieses Gerat sollte nicht neben anderen Geraten aufgestellt werden, da dies zu einer Stérung des
ordnungsgemafen Betriebs fihren kann. Wenn die Verwendung in einer solchen Konfiguration
notwendig ist, muss die normale Funktionalitét von Gerat und Ausristung Gberwacht werden.

Die Verwendung von Zubehor und Kabeln aul3er jenen, die vom Hersteller dieses Geréats spezifiziert oder
geliefert wurden, kann zu erhdéhten elektromagnetischen Emissionen oder verminderter
elektromagnetischer Storfestigkeit dieses Gerats und folglich zu einem fehlerhaften Betrieb fihren. Die
Liste der Zubehdrteile und Kabel ist in diesem Abschnitt zu finden.

Bei der Verwendung von tragbaren HF-Kommunikationsgeraten (einschlieRlich Peripheriegeraten wie
Antennenkabeln und externen Antennen) ist eine Entfernung von mindestens 30 cm (12 Zoll) zu allen
Teilen des Gerats einzuhalten. Dies schliel3t auch die vom Hersteller spezifizierten Kabel ein. Andernfalls
kénnte die Leistungsverschlechterung dieses Produktes eine mangelhafte Funktionalitat mit sich bringen.

Das Gerat entspricht der Norm IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, Emissionsklasse B, Gruppe 1.
HINWEIS: Es liegen keine Abweichungen von der Ergdnzungsnorm und den gegebenen Toleranzen vor.
HINWEIS: Alle erforderlichen Anweisungen zur Wartung entsprechen der EMV und sind dem
allgemeinen Wartungsabschnitt in dieser Bedienungsanleitung zu entnehmen. Keine weiteren Schritte
erforderlich.

HINWEIS: Wenn ein nicht-medizinisches elektronisches Gerat (normalerweise ein Gerat zur
Datenverarbeitung) angeschlossen wird, muss der Bediener daflir sorgen, dass dieses Gerat den
geltenden Normen, sowie das System als Ganzes den EMV-Anforderungen entspricht. Haufig

verwendete Normen fiir EMV-Tests von Geraten zur Datenverarbeitung und dhnlichen Geraten! sind:

Emissionstest

EN 55032 (CISPR 32) Elektromagnetische Vertraglichkeit von Multimediageraten -
Emissionsanforderungen
EN 61000.3.2 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Grenzwerte fir

Oberschwingungsstréme
(nur Wechselstromnetz, Gerateeingangsstrom hochstens 16 A pro Phase)

EN 61000.3.3 Elektromagnetische Vertraglichkeit (EMV) - Grenzwerte - Begrenzung von
Spannungsanderungen, Spannungsschwankungen und Flimmern in
offentlichen Niederspannungsnetzen (nur Wechselstromnetz,
Gerateeingangsstrom hoéchstens 16 A pro Phase)

Storfestigkeitsprifung

EN 55024 (CISPR 24) Einrichtungen der Informationstechnik - Storfestigkeitseigenschaften -
Grenzwerte und Messverfahren

Zu den Produkten gehdren Personal Computer, PC, Tablet, Laptop, Notebook, Mobilgerat, PDA, Ethernet-Hub, Router, WLAN,
Computerperipheriegerate, Tastaturen, Mause, Drucker, Plotter, USB-Speicher, Festplattenspeicher, Solid-State-Speicher und
vieles mehr.
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Um die Einhaltung der EMV-Vorgaben gemaf der Norm IEC 60601-1-2 zu gewahrleisten, darf nur das
folgende Zubehor verwendet werden (sofern zutreffend):

Teil Hersteller Modell

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

Bei jedem Anschluss von Zusatzgeraten ist sicherzustellen, dass das System die Norm IEC 60601-1-2

erfullt.

Die Einhaltung der EMV-Bestimmungen gemaf der Norm IEC 60601-1-2 ist gewahrleistet, wenn die
nachstehend aufgefihrten Kabelarten und Kabellangen verwendet werden:

Beschreibung Lange Abgeschirmt (Ja/Nein)
Brille, 2D 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
Monokulare USB-Brille 1,8 Ja
Maske fur Erwachsene
oder Kinder
Notausschalter 44 Nein
D-0134099-B— 2024/11 ()]
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Emissionen

Das Gerét (Orion) ist fur die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde

oder Anwender des Gerétes muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Emissionstest

Konformitit

Elektromagnetische Umgebung — Leitfaden

HF-Emissionen Gruppe 1 Das Geriét (Orion) nutzt HF-Energie nur fir seine interne Funktion.

CISPR 11 Daher sind seine HF-Emissionen auferst gering und es ist nicht
sehr wahrscheinlich, dass diese stérende Auswirkungen auf in der
Nahe befindliche elektronische Gerate haben.

HF-Emissionen Klasse B Das Gerit (Orion) ist fur die Anwendung in allen Gewerbe-,

CISPR 11 Industrie-, Geschafts- und Wohnumgebungen geeignet.

Erzeugung von Oberwellen Erfiillt die entsprechenden

IEC 61000-3-2 Vorgaben

Kategorie Klasse A

Spannungsschwankungen /
Flackeremissionen der Klasse
A

IEC 61000-3-3

Erfiillt die entsprechenden

Vorgaben

Empfohlener Abstand zwischen tragbaren und mobilen HF-Kommunikationsgeraten und dem

Gerit.

Das Gerit (Orion) ist fir die Anwendung in einer elektromagnetischen Umgebung vorgesehen, in der abgestrahlte HF-Stérungen
kontrolliert werden. Der Kunde oder der Anwender des Gerétes kann helfen, elektromagnetische Stérungen zu unterbinden. Dazu
muss er je nach maximaler Schallleistung der Kommunikationsgerate zwischen den tragbaren und mobilen HF-

Kommunikationsgeraten (Transmittern/Sendern) und dem Gerét (Orion) einen Mindestabstand einhalten, der den nachstehenden

Empfehlungen entspricht.

Maximale
Nennausgangsleistung des

Abstand gemaB der Transmitterfrequenz

[m]

Transmitters 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2,7 GHz
[w] d=117JP d=117JP d=223/P
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

Bei Transmittern, deren maximale Ausgangsleistung oben nicht aufgefiihrt ist, kann der empfohlene Abstand d in Metern (m) unter
Verwendung der fiir die Frequenz des Transmitters giiltigen Gleichung geschatzt werden, wobei P die laut dem Transmitter-
Hersteller maximale Nennausgangsleistung in Watt (W) ist.

Hinweis 1 Bei 80 MHz und 800 MHZ gilt der jeweils hohere Frequenzbereich.
Hinweis 2 Diese Richtlinien gelten méglicherweise nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Ausbreitung wird von der
Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstédnden und Menschen beeinflusst.
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Stoérfestigkeit

Das Gerit (Orion) ist fur die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde
oder Anwender des Gerdtes muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung

IEC 60601 Prifpegel

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung —
Leitfaden

Elektrostatische Entladung
(ESD)

IEC 61000-4-2

+8 kV Kontakt

+15 kV Luft

+8 kV Kontakt

+15 kV Luft

Die Boden sollten aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Wenn die
Bdden mit einem Synthetikmaterial
bedeckt sind, sollte die relative
Feuchtigkeit tber 30 % liegen.

Storfestigkeit gegenuber
von kabellosen HF-
Kommunikationsgeraten
ausgehenden Nahfeldern

Festfreq. 385-5.785 MHz
Pegel und Modulation
gemal Definition in Tabelle
9

Wie definiert in Tabelle 9

In Betrieb befindliche kabellose HF-
Kommunikationsgerate sollten von
allen Teilen des Gerits ferngehalten
werden.

IEC 61000-4-3
Schnelle transiente +2 kV fur +2 kV far
elektrische Stromversorgungsleitungen Stromversorgungsleitungen | Die Netzstromqualitat sollte der einer
StorgrofRen/Burst typischen Gewerbe- oder
+1 KV fir Eingangs- +1 kV fir Eingangs- Wohnumgebung entsprechen.
IEC61000-4-4 /Ausgangsleitungen /Ausgangsleitungen
Spannungsspitzen +1 kV symmetrisch +1 kV symmetrisch Die Netzstromqualitat sollte der einer
typischen Gewerbe- oder
IEC 61000-4-5 +2 kV asymmetrisch +2 kV asymmetrisch Wohnumgebung entsprechen.

Spannungsabfalle, kurze
Unterbrechungen und
Spannungsschwankungen
in den
Stromversorgungsleitungen

IEC 61000-4-11

0 % UT (100 % Abfall in UT)
fur 0,5 Zyklen, bei 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 und 315°

0 % UT (100 % Abfall in UT)
fur 1 Zyklus

40 % UT (60 % Abfall in UT)
fur 5 Zyklen

70 % UT (30 % Abfall in UT)
fur 25 Zyklen

0 % UT (100 % Abfall in
ut)

fir 0,5 Zyklen, bei 0, 45,
90, 135, 180, 225, 270 und
315°

0 % UT (100 % Abfall in
uT)
fiir 1 Zyklus

40 % UT (60 % Abfall in
urt)
fir 5 Zyklen

70 % UT (30 % Abfall in

Die Netzstromqualitat sollte der einer
typischen Gewerbe- oder
Wohnumgebung entsprechen. Wenn
der Anwender des Gerétes wahrend
Netzstromausféllen einen
ununterbrochenen Betrieb bendtigt,
wird empfohlen, das Geriét (Orion)
Uber eine unterbrechungsfreie
Stromversorgung (USV) oder seine
Batterie mit Spannung zu versorgen.

urt)
0 % UT (100 % Abfall in UT) | fir 25 Zyklen
fur 250 Zyklen
0 % UT (100 % Abfall in
urt)
fir 250 Zyklen
Stromfrequenz Netzfrequente magnetische Felder
(50/60 Hz) sollten ein Niveau haben, das einem
30 A/m 30 A/m typischen Ort in einer typischen
IEC 61000-4-8 Gewerbe- oder Wohnumgebung

entspricht.

Strahlungsfelder in direkter
Nahe —
Storfestigkeitsprifung

IEC 61000-4-39

9 kHz bis 13,56 MHz.
Frequenz, Pegel und
Modulation folgen der
Definition in

AMD 1: 2020, Tabelle 11

Wie definiert in Tabelle 11
von AMD 1: 2020

Wenn das Gerit (Orion)
magnetempfindliche Bauteile oder
Schaltkreise enthalt, sollten die
Magnetnahfelder die in Tabelle 11
ausgefiihrten Messpegel nicht
Ubersteigen

Hinweis: UT ist die Netzspannung vor Anwendung des Messpegels.
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Leitfaden und Herstellererkldrung — elektromagnetische Stérfestigkeit

Das Geriét (Orion) ist fir die Verwendung in der nachstehend aufgefiihrten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. Der Kunde
oder Anwender des Gerdtes muss sicherstellen, dass es in einer derartigen Umgebung eingesetzt wird.

Storfestigkeitspriifung IEC / EN 60601 Priifpegel Konformitatspegel Elektromagnetische Umgebung —
Leitfaden

Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgerate sollten bei ihrer
Verwendung mindestens so weit von den
Komponenten des Geriétes, einschlief3lich
der Kabel, entfernt sein, dass die Distanz
dem anhand der Gleichung fir die
Transmitterfrequenz berechneten und
empfohlenen Abstand entspricht.

Empfohlener Abstand:

Geleitete HF 3 Vrms 3 Vrms
3,5
6 Vrms 6 Vrms d= JP
In ISM-Béndern (und Vrms
Amateurfunkbandern fir
Medizinprodukte in hauslicher
Umgebung)
Abgestrahlte HF 3V/m 3V/m
80 MHz bis 2,7 GHz 3,5
IEC / EN 61000-4-3 d =—=2+/P 80 MHz bis 800 MHz
V/m
10 V/im 10 Vim
80 MHz bis 2,7 GHz i(rl?f]i.alll\jlse;i(liﬁglrprodukten d= V/Lm\/ﬁ 800 MHz bis 2,7 GHz
Nur flir Medizinprodukte in Umgebung)

hauslicher Umgebung
Wobei P die laut dem Transmitter-
Hersteller maximale
Nennausgangsleistung des Transmitters in
Watt (W) ist und d der empfohlene
Abstand in Metern (m).

Die Feldstarken von festen HF-
Transmittern, die anhand einer
elektromagnetischen Standortstudie
bestimmt werden, @ sollten in jedem
Frequenzbereich unter dem
Konformitatspegel liegen.?

In der Nahe von mit dem folgenden
Symbol gekennzeichneten Geraten kann
es zu Stérungen kommen:

()
HINWEIS 1 Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der jeweils hdhere Frequenzbereich
HINWEIS 2 Diese Richtlinien gelten mdglicherweise nicht in allen Situationen. Die elekiromagnetische Ausbreitung wird von der
Absorption und Reflexion von Strukturen, Gegenstédnden und Menschen beeinflusst.

3 Die Feldstarken fester Transmitter, wie es Basisstationen fur Funktelefone (Mobiltelefone, schnurlose Telefone) und herkémmliche
Betriebsfunkgerate, Amateurfunk, Kurz-/Mittelwellen- und Langwellenradio (AM/FM)- sowie Fernsehubertragungen sind, lassen sich
theoretisch nicht genau vorhersagen. Zur Beurteilung der elektromagnetischen, durch feste HF-Transmitter generierten Umgebung
sollte eine elektromagnetische Standortstudie in Betracht gezogen werden. Wenn die gemessene Feldstarke an dem Standort, an
dem das Gerit (Orion) verwendet wird, den oben aufgefiihrten giiltigen HF-Compliance-Pegel tbersteigt, sollte das Gerét (Orion)
beobachtet werden, um seinen normalen Betrieb zu gewahrleisten. Wird eine abnorme Leistung beobachtet, sind méglicherweise
zusatzliche MaRRnahmen erforderlich, wie eine Neukalibrierung oder Neupositionierung des Gerétes.

B) Im Frequenzbereich von 150 kHz bis 80 MHz sollten die Feldstérken weniger als 3 V/m betragen.
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6 Rickgabeverfahren

Wenn das Produkt defekt oder beschadigt ist, missen Sie dies sofort lnrem lokalen Fachhandler mitteilen
und die Rechnung sowie die Seriennummer beilegen. Sollte eine Ricksendung des Instruments an
Interacoustics fir notwendig erachtet werden, missen Sie einen detaillierten Bericht zu Ihrem Anliegen
anfertigen. Im Versandkarton und am Ende dieses Handbuchs finden Sie ein Formular mit dem Titel
»Rucksendebericht®, auf dem Sie das Problem beschreiben kénnen.

Bitte verwenden Sie den Riicksendebericht

Denken Sie bitte daran, dass Sie im Riicksendebericht méglichst viele maRgebliche Informationen zu
Ihrem Problem benennen. So erleichtern Sie dem Servicetechniker seine Arbeit und sorgen dafiir, dass
ein zufriedenstellendes Ergebnis erreicht werden kann.

Dieses Verfahren sollte stets eingehalten werden, wenn ein Instrument an Interacoustics zuriickgeschickt
werden muss.
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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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