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1 Inledning

1.1 Om handboken

Denna bruksanvisning galler for VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525, Orion Reclining,
Orion Comprehensive, Orion Auto-Traverse och VisualEyes™ EyeSeeCam med programversion 3.2. Dessa
produkter tillverkas av:

Interacoustics A/S

Audiometer Allé 1

5500 Middelfart

Danmark

Tel: +45 6371 3555

E-post: info@interacoustics.com
Webbplats:  http://www.interacoustics.com/

Definitioner:

VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 och VisualEyes™ 525 samt VisualEyes™ EyeSeeCam benamns
"VisualEyes™-systemet” i detta dokument. Dar "operator” namns i detta dokument avses lakaren, teknikern
eller den kvalificerade personalen som anvander systemet. Roterande stolar avser alla typer av roterande
stolar, savida inte en specifik typ anges. De olika modellerna av roterande stolar, d.v.s. Reclining, Auto
Traverse och Comprehensive, forkortas R, AT och C.

Bruksanvisningar/Tillaggsbruksanvisning:

Bruksanvisningen innehaller all information som kravs for att anvanda detta system pa ett sékert och

effektivt satt. For den som vill veta mer tillhandahaller vi aven var tillaggsbruksanvisning (Additional
information). Bruksanvisningarna och tillaggsbruksanvisningen kan nas via programvarans hjalpmeny.
Dessa dokument finns &ven pa tillverkarens officiella webbplats.

1.2 Avsedd anvandning

VisualEyes ™-systemet &r endast avsett att anvandas av utbildad personal, som audionomer, ONH-I&kare,
hérselvardspersonal och personal med liknande utbildning. Enheten ska inte anvandas utan erforderlig
kunskap och utbildning om dess anvandning och hur resultaten ska tolkas.

Videonystagmografi (VNG):

VisualEyes ™-systemet ger information for hjalp vid nystagmografisk bedémning, diagnostisering och
dokumentation av vestibulara sjukdomar. Vid VNG-undersokningar utvarderas nystagmus med hjalp av
kamerafdérsedda glasdgon. Bilderna mats, dokumenteras, visas och lagras i programvaran. Informationen
kan anvandas av utbildad medicinsk personal for att diagnostisera vestibulara sjukdomar. Malgruppen for
videonystagmografi ar fran fem ar och uppat.

Elektronystagmografi (ENG):

VisualEyes ™-systemet tillhandahaller aven information for hjalp vid elektronystagmografisk bedémning,
diagnostisering och dokumentation av vestibulara sjukdomar. Vid ENG-matningar utvarderas nystagmus
med anvandning av elektroder. Analysen av dgonrdrelser kan granskas, registreras och arkiveras med
anvandning av den har programvaran. Malpopulationen for ENG-matningar inkluderar alla aldersgrupper.

Video head impulse testing (VHIT):

VisualEyes™ EyeSeeCam vHIT anvands for att presentera information om balanssystemets funktion genom
att tillhandahalla objektiva matningar av 6gon-hastighetsrespons till huvud-hastighetsstimuli, for att visa
VOR-férstarkningen i huvudets rotationsplan.

Systemet far endast anvandas av utbildad personal som t.ex. audiologer, OHN-kirurger, neurologer,
hérselvardspersonal eller personal med liknande utbildning.
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VisualEyes™ EyeSeeCam ar amnad for patienter fran 5 ar och uppat. Patienten maste vara fysiskt frisk
eftersom procedurerna inkluderar viss fysisk stimulering/fysisk rérelse. Patienten maste kunna se malet utan
glasdgon

1.3 Kontraindikationer

VNG- och vHIT-méatningar kan vara kontraindicerade for patienter med nagot av foljande halsotillstand:
blindhet, nasbensbrott, annan ansikts-/huvudskada eller nyligen genomférda dgoningrepp och amblyopi.

ENG-matningar rekommenderas inte for patienter med pacemaker eller nagra andra elektriska/magnetiska
implanterade enheter, eftersom elektrisk utrustning kan inverka pa enhetens funktioner.

Patienter med starkt nedsatt syn, blefaroptos eller onormal blinkfunktion, bor testas med forsiktighet,
eftersom dessa sjukdomstillstdnd kan leda till artefakter. Patienter med svara rygg-/nackproblem kan
undantas fran positions- och vHIT-testning. All annan relevant klinisk historik eller medicinering fér en patient
bdr 6vervagas innan ett test paborjas. Det ar rekommenderat att radgora med en medicinsk specialist for
ytterligare information och vagledning avseende kliniska forhallanden som kraver ytterligare évervaganden
innan testet paborjas.
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1.4 Produktbeskrivning
VisualEyes™-systemet ar en sofistikerad programplattform fér VNG-, ENG- och vHIT-testning.

1.4.1 Standardinstallningar utan roterande stolar

VisualEyes™-systemen finns i ett antal olika konfigurationer, med och utan roterande stolar.
Standardkonfigurationer utan roterande stolar ar VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, VisualEyes™ 525,
and VisualEyes™ EyeSeeCam. Se Tabell1.4-1 for en Oversikt av tester for de olika systemen.

e VisualEyes™ 505
VisualEyes™ 505 ar ett Video Frenzel-system for videoinspelning och detektering av
spontannystagmus for objektiva, hastighetsdata for den langsamma fasen.

o VisualEyes™ 515
VisualEyes™ 515 ar ett VNG-system for utvardering av spontannystagmus, positionstestning och
kalorisk testning. Systemet kan anvandas med en roterande Orion-stol for roterande stol-testning.

e VisualEyes™ 525
VisualEyes™ 525 ar ett komplett sortiment av VNG-system, inklusive alla tester fran VisualEyes™
505- och VisualEyes™ 515-systemen, samt ytterligare ett antal avancerade okulomotoriska tester
och okular motrullningstester med torsionssparning. Systemet kan anvandas med en roterande
Orion Reclining-, Orion Comprehensive- eller Orion Auto-Traverse-stol for roterande stol-testning.

e VisualEyes™ EyeSeeCam
VisualEyes™ EyeSeeCam ar ett vHIT-system for snabba och objektiva matningar av
vestibulo-okulara reflexer (VOR) via lateral, RALP-, LARP- och SHIMP-testning. Systemet har
dessutom ett spontannystagmusprotokoll for objektiva hastighetsdata fér den langsamma fasen.
VisualEyes™ EyeSeeCam kan anvandas med nagot av de andra VisualEyes ™-systemen for en
kombination av VNG- och vHIT-test pa“samma programplattform.

Forutom standardmodulerna finns valfria tillvalsmoduler som kan laggas till vissa av konfigurationerna:

e VORTEQ™ Assessment (VisualEyes™ 505/VisualEyes™ 515/VisualEyes™ 525)
VORTEQ™ Assessment ar en tillaggsmodul med VORTEQ™ IMU och huvudband fér huvudposition
och hastighetssparning.
Modulen lagger till féljande matningar utéver redan befintligt testbatteri:
o BPPV-modul
= Avancerad Dix Hallpike
= Lateral huvudvridning
o Dynamisk synskarpetest
o Blickriktningstest

e VORTEQ™ Functional Assessment
VORTEQ™ Functional Assessment ar en oberoende modul som inkluderar VORTEQ™ IMU och
huvudband fér huvudposition och hastighetssparning.
Modulen bestar av foljande test:
o Dynamiskt synskéarpetest
o Blickriktningstest (GST)
o Functional Vision Head Impulse Test (fvHIT™)
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¢ VORTEQ™ Diagnostic (VisualEyes™ 525)

VORTEQ™ Diagnostic ar en tillaggsmodul med VORTEQ™ IMU fér huvudposition och

hastighetssparning.

Modulen lagger till f6ljande matningar utéver redan befintligt testbatteri:

o VHIT VORTEQ™
o Aktiv huvudrotation

e Forskningsmodul

Forskningsmodul ar en tillaggsmodul for enkel export av radata tillsammans med justering av

parametrar for nystagmusdetektering.

e Extern synk.

Detta ar ett tillval som tillater kommunikation via OtoAccess® API.

o EOG tillbehorskit for VNG (VisualEyes™ 515/VisualEyes™ 525)

EOG tillbehdrskit for VNG ar en tilldaggsmodul inkluderandes DatalLink som anvands for ENG-test.

Tabell1.4-1 Licenséversikt (utan roterande stolar):

Video Frenzel
Spontannystagmus
Blicktestning
Dix-Hallpike
Positionstestning
Bithermal kalorisk*
Optokinetiskt test
Mjuk blickfdljning
Sjalvstyrda saccader
Mjuk blickféljning vid halsvridning
Cervical Gaze
Sackad

Okular motrullning med
vridningssparning

Ogonrérelsetestning
EyeSeeCam vHIT

TILLAGG: VORTEQ™ Utvardering **
- Dynamiskt synskarpetest
- Dix Hallpike Advanced

= Lateral huvudrullning
= Blickriktningstest

- Functional Vision Head Impulse
Test

TILLAGG: VORTEQ™ Diagnos**
- Aktiv huvudrotation

- VvHIT VORTEQ™
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VisualEyes™ VisualEyes™ VisualEyes™ VisualEyes™

505 515 525 EyeSeeCam

TILLAGG: Forskningsmodul X X X X
TILLAGG: EOG tilloehérskit for VNG X X
TILLAGG: Statisk SVV-modul X X X
TILLAGG: Extern synk. X X X
Oberoende:
VORTEQ™ Functional Assessment**

Dynamiskt synskarpetest

Blickriktningstest X X X

Functional Vision Head Impulse

Test

* Kraver separat kalorisk irrigator
** Endast kompatibel med topp- och sidomonterade glaségon

1.4.2 Standardinstallningar med roterande stolar

Roterande stolar kan anvandas med VisualEyes™ 515 och VisualEyes™ 525 enligt beskrivningen nedan.
Orion C/AT-stolar kan dessutom konfigureras som Orion C Basic respektive Orion AT Basic. Dessa galler
endast for de tester som kan utféras inuti stolomslutningen. Se Tabell 1.4-2 fér en 6versikt av tester for de
olika systemen.

Orion Reclining
Orion Reclining ar en roterande stol som kan lutas for kaloriskt och positionstest.

Orion Comprehensive
Orion Comprehensive ar en roterande stol inuti ett stolhdlje som innehaller en inbyggd laser och en
optokinetisk trumma for visuell stimuli.

Orion Auto-Traverse

Orion Auto-Traverse ar en roterande stol inuti ett stolhdlje som innehaller en inbyggd laser och en
optokinetisk trumma for visuell stimuli. Stolen kan flyttas i sidled och fér subjektiv, visuell och vertikal
testning.

Andra roterande stolar

VisualEyes™ 3rd generation stdder dessutom nedanstaende roterande stolar:
o System 2000 Reclining
o System 2000 Comprehensive
o System 2000 Auto-Traverse
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Tabell 1.4-2: Licenséversikt (med roterande stolar):
Orion R+ Orion R 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
Blicktestning X X X X X
Dix-Hallpike X X X X
Positionstestning X X X X
Bithermal kalorisk* X X X X
Optokinetiskt test X X X X X
Mjuk blickféljning X X X X
Sackad X X X X X
Sjalvstyrda saccader X X X
Mjuk blickféljning vid halsvridning X X X
Cervical Gaze X X X
Okular motrullning X X X
Ogonroérelsetestning X X X
Steghastighet X X X X X X
Sinusformad harmonisk acceleration X X X X X X
VOR-suppression X X X X X X
Visuell VOR X X X X X X
Statisk SVV X X X X
Dynamisk SVV X X
TILLAGG: VORTEQ™ Utvéardering **

- D_ynamisl_(t synskarpetest

© Ltera uvcrling. X X x X

= Blick Stabiliseringstest

= Functional Vision Head Impulse Test
TILLAGG: VORTEQ™ Diagnos**

- Aktiv huvudrotation X X X

- VvHIT VORTEQ™
TILLAGG: Forskningsmodul X X X X X X
TILLAGG: Statisk SVV-modul X X
TILLAGG: Extern synk. X X X X X
TILLAGG: EOG tillbehérskit for VNG X X X X

D-0134105-B — 2024/11 ]
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TILLAGG: EOG tillbehorskit for Orion
C/AT

TILLAGG: Tillbehorskit for barn for Orion
CIAT X X X X

* Kraver separat kalorisk irrigator
** Endast kompatibel med topp- och sidomonterade glaségon

D-0134105-B — 2024/11
VisualEyes™ - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 7



143

Wl infe

Inkluderade delar och tillvalsdelar

Medfoljande
huvuddelar:

VNG-glasdgon
VisualEyes™
programvara
Fjarrkontroll
eller
fotmandvrerad
brytare

Full HD-
rumskamera
Rengoringsduk
Introduktions-
guider
Certifikat och
rapporter, t.ex.
testresultats-
rapport,
licenscertifikat,
konformitets

certifikat och, i
tillampliga fall,
sakerhetstest

rapport.

Tillvalsdelar:

Barnglasdgon
TRV-stol
VORTEQ™
Utvardering
Forskningsmod
ul

Statisk SVV-
modul

Extern synk.
VORTEQ™
Functional
Assessment

D-0134105-B — 2024/11
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Medféljande
huvuddelar:

VNG-glasogon
VisualEyes™
programvara
Fjarrkontroll
eller
fotmandvrerad
brytare

Full HD
rumskamera
Rengoringsduk
Introduktions-
guider
Certifikat och
rapporter, t.ex.
testresultats-
rapport,
licenscertifikat,
konformitets

certifikat och, i
tillampliga fall,
sakerhetstes
trapport.

Tillvalsdelar:

Barnglaségon
TRV-stol
VORTEQ™
Utvardering
Forskningsmod
ul

Statisk SVV-
modul

EOG
tillbehorskit for
VNG

Orion Reclining
AquaSTIM
AirFx

Extern synk.
VORTEQ™
Functional
Assessment

Medféljande
huvuddelar:

VNG-glasoégon
VisualEyes™
programvara
Fjarrkontroll
eller
fotmandvrerad
brytare

Full HD
rumskamera
Rengoringsduk
Introduktions-
guider
Certifikat och
rapporter, t.ex.
testresultats-
rapport,
licenscertifikat,
konformitets

certifikat och, i
tillampliga fall,
sakerhetstest

rapport.

Tillvalsdelar:

Barnglaségon
TRV-stol
VORTEQ™
Assessment
VORTEQ™
Diagnostic

Forskningsmod

ul

EOG
tillbehorskit for
VNG

Orion Reclining

Orion

Comprehensive

Orion Auto-
Traverse
AquaStim
AirFx

Digital Lightbar
Statisk SVV-
modul

Extern synk.

VORTEQ™
Functional
Assessment

Interacoustics

: Medféljande
huvuddelar:

EyeSeeCam

VHIT glaségon

och kamera
VisualEyes™
programvara
Full HD-
rumskamera

Rengdringsduk

Certifikat och

rapporter, t.ex.

testresultats-
rapport,

licenscertifikat,

konformitets
certifikat och, i
tillampliga fall,
sakerhetstes
trapport.

Tillvalsdelar:

Forskningsmodul
Extern synk.

Medféljande huvuddelar:

Orion Auto-
Traverse eller
Comprehensive
stol
Toppmonterade
glaségon
VisualEyes™
programvara
Fjarrkontroll/fotped
al
Full HD-
rumskamera
Rengoringsduk
Introduktionsguider
Certifikat och
rapporter: t.ex.
testresultats-
rapport,
licenscertifikat,
konformitets
certifikat och, i
tillampliga fall,
sakerhets
testrapport

Tillvalsdelar:

Forskningsmodul
Lampliga
tillvalsdelar for vald
stol (1.4.4)
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1.4.4 Tillvalsdelar baserat pa VNG-glas6gonmodell

Medféljande huvuddelar:

1.4.5

USB 2.0
kameramodul (tva
moduler i binokular
konfiguration)
Skumdynor till
glaségon, for
engangsbruk — ask
med 24 delar och
behallare for
skuminsats

1,5 mm
sexkantsskruvmejsel

for kamerafastskruvar

USB 3.0-nav med 7
portar och extern
natadapter

Medféljande huvuddelar:

FireWire®
kameramodul (tva
moduler i binokular

Medféljande huvuddelar:

Binokulara USB-
glaségon.
USB 3.0-nav med 7

Medfdljande huvuddelar:

konfiguration) portar och extern
Skumdynor till natadapter
glasogon, for °

engangsbruk — ask
med 24 delar och
behallare for
skuminsats

1,5 mm
sexkantsskruvmejsel
for kamerafastskruvar
USB 3.0-nav med 4
portar och extern
natadapter

PCI ExpressCard (for
stationar dator)

Tillvalsdelar for roterande stolar

Medféljande huvuddelar:

Tillvalsdelar:

D-0134105-B — 2024/11
VisualEyes™ - Bruksanvisning - SV

Medféljande huvuddelar:

Fjarrkontroll for SVV-ledning
Verktyg och tillbehér fér montering
Isoleringstransformator

Tillvalsdelar:
e EOG tillbehorskit for Orion C/AT
e Tillbehorskit for Orion C/AT for barn

=

Interacoustics

Vuxna
(USBM2.1A)/barn
(USBM2.1P) mask for
monokular USB-
kamera

USB 3.0-nav med 7
portar och extern
natadapter

Orion Comprehensive/Auto-Traverse roterande stol

Orion Reclining roterande stol .
USB-kabel e  Optokinesisk trumma
Nodstoppsknapp med Ethernet-kontakt e X-Y laserenhet
Strémsladd e Bas och tillbehor
Verktyg och tillbehér fér montering e USB-kabel
Isoleringstransformator o Nodstoppsknapp med Ethernet-kontakt

e  Stromsladd

e Basobservationskamera

e Intercom

L]

[ ]

L]
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1.4.6 Tillvalsdelar for tillaggsmoduler

D-0134105-B — 2024/11

VisualEyes
™ 525
(topp-
/sidomonter
ade
glaségon)

Aktiv
huvudrotation
VvHIT
VORTEQ™

VORTEQ™
sensor
Bluetooth-
dongel
USB-kabel (for
laddning eller
tradbunden
anslutning)
Fasten for sido-
och
toppmonterade
glaségon

VisualEyes™ - Bruksanvisning - SV

VisualEyes™
505 (topp-
/sidomonterade
glasbégon)
VisualEyes™
515 (topp-
/sidomonterade
glasbégon)
VisualEyes™
525 (topp-
/sidomonterade
glasbégon)

Dynamiskt
synskarpetest
Dix Hallpike
Advanced
Lateral
huvudrullning
Blickriktningstes
t

Funktionellt
huvudvisionstes
t

VORTEQ™
sensor
Bluetooth-
dongel
USB-kabel (for
laddning/tradbu
nden
anslutning)
Fasten for sido-
och
toppmonterade
glaségon
Huvudband for
dynamiskt
synskarpetest

VisualEyes™
505
VisualEyes™
515
VisualEyes™
525
VisualEyes™
EyeSeeCam
Orion Auto-
Traverse Basic
Orion
Comprehen
sive Basic

Justering av
nystagmuspara
metrar
Dataexport

Endast licens

Interacoustics

VisualEyes™
505

VisualEyes™
515

e VisualEyes
™ 525

Statisk SVV

Fjarrkontroll fér
SVV-ledning

Sida 10
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VisualEyes™ 515
VisualEyes™ 525

3-kanals ENG-test,
kompatibla med
nedanstaende test:

o Spontannystagmus
Blicktestning
Mjuk blickfdljning
Sackad
Optokinetiskt test
Positions
Dix-Hallpike
Bithermal kalorisk
Ogonrérelsetestning

O O O O O O O O

Datalink

7-pack elektrodkablar (3
kanaler)
Snappelektroder
Elektrodtillbehor for
hudférberedelse

1.5 Varning och forsiktighet

Det har avsnittet innehaller information om allmanna varningar, férsiktighetsatgarder och saker att
uppmarksamma avseende VisualEyes ™-systemet, med respektive symboler. Vissa av de specifika
varningarna tas upp under respektive avsnitt for att fa maximal uppmarksamhet fran anvandaren.

O

Genomgaende i denna bruksanvisning anvands foljande betydelser avseende varningar,

forsiktighetsuppmaningar och meddelanden:

VisualEyes™ 525 + Orion
C/AT

Orion Comprehensive Basic
Orion Auto-Traverse Basic

3-kanals ENG-test
kompatibla med
nedanstaende test:

o Spontannystagmus
Blicktestning
Mjuk blickfdljning
Sackad
Optokinetiskt test
Steghastighet
Sinusformad
harmonisk
acceleration

O O O O O O

ENG inbyggd pa baksidan
av Orion C/AT roterande
stolar

7-pack elektrodkablar (3
kanaler)

Snappelektroder
Elektrodtillbehor for
hudférberedelse

VisualEyes™ 525 + Orion
C/AT

Orion Comprehensive
Basic

Orion Auto-Traverse Basic
Roterande stol for barn fran
1 ars alder

Frontmonterade glaségon for
barn (USBM2.1P)

Barnsate

Pediatrisk
observationskamera

Dekal med texten VARNING identifierar forhallanden eller rutiner som kan

innebara fara for patienten och/eller anvandaren.

Dekal med texten FORSIKTIG identifierar forhallanden eller rutiner som kan

resultera i skada pa utrustningen.

OBS!

Ordet OBS! anvands for att informera om atgarder som inte ar relaterade till

personskada.

D-0134105-B — 2024/11
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Allmanna varningar och férsiktighetsuppmaningar

VARNING indikerar en farlig situation som kan resultera i dodsfall eller allvarlig skada om den

inte undviks.

1. Enligt amerikansk federal lagstiftning far denna enhet endast séljas av eller pa uppdrag av lakare.

2. Produkten far inte tas isar eller modifieras, eftersom detta kan paverka dess sdkerhet och/eller
prestanda. Service pa produkten ska alltid utféras av kvalificerad/auktoriserad personal. Denna
utrustning/ingaende komponenter far inte modifieras (om sa kravs) utan godkannande fran
Interacoustics.

3. Denna utrustning ar avsedd att anslutas till annan utrustning for att utgéra ett medicinskt elektriskt
system. Extern utrustning for anslutning till signalingang, signalutgang eller andra anslutningar ska
uppfylla kraven enligt relevant produktstandard, t.ex. IEC 62368-1 for IT-utrustning och IEC
60601- for medicinsk elektrisk utrustning). Utdver detta ska alla sddana kombinationer — medicinska
elektriska system — uppfylla de sakerhetskrav som anges i den allménna standarden IEC 60601-1,
utgava 3.1, punkt 16. All utrustning som inte uppfyller kraven avseende lackstrom i IEC 60601-1 ska
forvaras utanfor patientmiljon, d.v.s. minst 1,5 meter fran patienten, eller anslutas via en
transformator for att minska lackstrémmen. Varje person som ansluter extern utrustning till en
signalingang, signalutgang eller annan anslutning har skapat ett elektriskt medicinskt system och
ansvarar darmed for att systemet uppfyller kraven. Kontakta en kvalificerad medicinsk tekniker eller
din lokala representant vid tveksamhet.

4. Enisoleringsenhet kravs for att isolera utrustning som ar placerad utanfér patientmiljon fran
utrustning inom patientmiljén. En sadan isoleringsenhet kravs speciellt vid natverksanslutning.
Kraven avseende isoleringsenheter faststalls i IEC 60601-1, tredje utgavan, punkt 16.

Systemet far inte anvandas i narheten av explosiva eller brandfarliga gaser.

Systemet maste stéangas av innan rengdring.

Anvand inte férgreningsuttag eller férlangningssladdar.

For att undvika risken for elchock vid anvandning av irrigatorer, far denna utrustning endast anslutas

till skyddsjordad natstrém.

9. Tillverkaren tillhandahaller pa begaran kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar,
kalibreringsanvisningar och annan information som hjalper servicepersonalen att reparera sadana
delar av systemet.

10. Fér maximal elsékerhet ska strommen till utrustningen stdngas av nar den inte anvands.

11. Instrumentet ar inte skyddat mot skadligt intrang av vatten eller andra vatskor. Kontrollera
utrustningen noga i handelse av spill fére anvandning, eller kontakta tillverkaren for service.

12. Anvand inte utrustning innan service som uppvisar synliga skador.

13. Klass 2 laserstimulus anvands med stolsystemen
Orion Auto Traverse/Orion Comprehensive och LASER RADIATION
System 2000 Auto Traverse/System 2000 DO HOT STARE INTO EEAM
Comprehensive, dar laserstralen projiceras mot CLASS ? LASER PRODUCT
basets vagg. Operatdren och patienten ska undvika
att titta in i laserstralen. Service kan inte utféras pa
nagra komponenter i laserenheten.

14. Utfor ingen service pa nagon del av utrustningen medan den anvands for behandling.

15. VORTEQ IMU har ett uppladdningsbart litiumjonbatteri som inte kan servas av anvandaren. Batteriet
kan laddas genom att ansluta IMU:n till en USB-port med den medféljande USB-kabeln. Om
litiumjonbatteriet maste bytas ut maste anvandaren returnera IMU:n till fabriken for batteribyte.

ONoO
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A FORSIKTIG anvands tillsammans med symbolen for sdkerhetsvarning och indikerar en

risksituation som, om den inte undviks, kan resultera i skada pa utrustningen.

Innan systemet anvands maste anvandaren lasa igenom anvandarhandboken, dekalerna och annan
ytterligare information. Systemet ska endast anvandas sa som beskrivs i anvandarhandboken.
Systemet ska endast anvandas av kvalificerade tekniker med lamplig utbildning.

Systemet maste genomga service minst en gang per ar. Denna service maste inkludera ett
sakerhetstest.

Hantera enhetens komponenter forsiktigt for att undvika systemskada.

Lat systemet uppna rumstemperatur innan det startas. Alla eventuella komponenter som férvarats i
lager tidigare ska uppna rumstemperatur innan systemet anvands.

Det ar viktigt att sakerstalla att den roterande stolens centrum befinner sig minst 1 meter (39 tum)
fran centrumaxeln till naraliggande foremal for att inte ga emot féremal i nedfallt lage.

OBS OBS! anvéands for att informera om atgérder som inte &r relaterade till personskada eller skada pa
utrustningen.

1.

En KLASS 1 laserstimulus anvands i EyeSeeCam-glaségonen. En
KLASS 1 laser ar saker under alla férhallanden vid normal
anvandning. Det har innebar att maximal tillaten exponering for
laserstralen inte 6verskrids nar den betraktas utan skyddsglaségon
eller med anvandning av typisk forstoringsoptik.

Inga andra dataprogram ska koras i fullskdrmslage eller minimerade under testning av en patient
med systemet. Detta kan stéra VisualEyes ™-systemets programvara.

Forebygg systemfel genom att vidta Iampliga férsiktighetsatgarder for att undvika t.ex. datorvirus och
liknande.

Aven om utrustningen uppfyller alla relevanta krav avseende elektromagnetisk kompatibilitet, ska
forsiktighetsatgarder vidtas for att undvika onddig exponering for elektromagnetiska falt fran t.ex.
mobiltelefoner osv. Om enheten anvands nara annan utrustning maste man kontrollera att ingen
Omsesidig stérning uppstar.

CLASS 1 LASER FRODOCT

1.6 Kassering av produkten

Interacoustics ar engagerade i att sakerstélla att vara produkter kasseras pa ett sékert satt nar de inte langre
ar brukbara. Anvandarens samarbete ar viktigt for att detta ska fungera. Interacoustics férvantar sig darfér
att lokala sorterings- och avfallsregler for kassering av elektrisk och elektronisk utrustning foljs och att
enheten inte kasseras tilsammans med osorterat avfall.

Om distributéren har ett atertagningssystem boér detta anvandas for att sakerstalla korrekt kassering av
produkten.

D-0134105-B — 2024/11 ()
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1.7 Sakerhetsfunktioner och hantering av klagomal
1.7.1 Klagomal/sakerhetsrapporter:

Kontakta lokal distributor i handelse av en incident relaterad till en defekt produkt (fel pa

hardvara eller programvara) eller negativ handelse (som inte nédvandigtvis orsakats av fel pa

produkten). Det ar rekommenderat att anvandaren rapporterar alla kdnda fakta om incidenten.

Om Interacoustics mottar en rapport om ett allvarligt tillbud som paverkar patientens eller

operatbrens halsa negativt (allvarlig negativ handelse), sékerstaller Interacoustics att
tillsynsmyndigheterna i patientens hemland informeras i enlighet med gallande rapporteringskrav.
Interacoustics hanterar alla produktrelaterade klagomal och negativa handelser i enlighet med féretagets
interna rutiner.

1.7.2 Produktens sakerhetsfunktioner

VisualEyes™-systemet har flera sakerhetsfunktioner som syftar till att garantera patientsékerheten.
Operatoéren informeras via olika felmeddelanden vid t.ex. felkonfiguration, vilket mojliggor tillforlitligare
testning, speciellt vid anvandning av roterande stolar. Se avsnitt 4.3 for information om olika
felmeddelanden. Andra sakerhetsfunktioner beskrivs nedan.

1.7.2.1 Alla typer av roterande stolar

Alla roterande stolar (Orion Reclining/Auto Traverse/Comprehensive, System 2000 Reclining/Auto
Traverse/Comprehensive) har en nédstoppsknapp pa operatdérsstationen som operatéren kan trycka ner
for att stoppa stolen, lasern och OKN-trumman manuellt. Vrid pa nddstoppsknappen for att aterstalla
systemet sa att det kan anvandas igen. Operatdren kan ateruppta testet via programvaran.

De roterande stolarna har ett sdkerhetsbalte som forhindrar att patienten faller ur stolen under testning. Som
en extra patientsakerhetsfunktion kan RF-fjarrkontrollen inte anvandas vid testning med roterande stolar. Se
Tillaggsbruksanvisning.

1.7.2.2 Orion och System 2000 fallbara stolar

VisualEyes ™-systemet att en roterande stol roterar i nedfallt Idge, och operatéren informeras direkt via ett
varningsmeddelande i detta fall.

1.7.2.3 Stolarna Orion Auto Traverse/Comprehensive

Stolarna Orion Auto Traverse/Comprehensive levereras med ett bas. Baset har en sakerhetsfunktion som
sakerstaller att dorren ar stdngd innan testningen kan pabdrjas. Om dérren ar 6ppen kan testprogrammet
inte startas. Om dérren 6ppnas under testning stoppas testet och operatdren far ett
informationsmeddelande.

OBS! Stolen, lasern och trumman kan inte aktiveras sa lange dorren ar 6ppen.

Patientens stoppknapp sitter pa héger sida av huvudstddet pa stolarna Orion
Auto -Traverse/Comprehensive. Patienten kan trycka pa stoppknappen under testning. Om knappen trycks
ner under testning stoppas stolen, lasern och OKN-trumman.

Stolen har ett inbyggt tidur som kontrollerar om programvaran och stolen kommunicerar. Om
kommunikationen bryts stoppar tiduret stolen, lasern och OKN-trumman. | det har fallet maste operatéren
avbryta testet eller starta om det fran startskdrmen, varvid tiduret aterstalls ((se avsnitt 4.3 for mer
information). Om felet aterkommer maste operatdren atgarda det innan testet aterupptas.
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2 Uppackning och installation

2.1 Uppackning och inspektion

Kontrollera férpackningen

Kontrollera vid leveransen att férpackningen inte &r skadad eller har nagra tecken pa skador eller vardslos
behandling. Behall forpackningsmaterialet om férpackningen ar skadad eftersom speditéren kan krava att
kontrollera det vid eventuellt forsakringskrav.

Behall forpackningen
Systemet levereras i fraktlador som ar speciellt utformade foér de olika delarna. Det ar rekommenderat att
behalla kartongerna for framtida leveranser i samband med retur eller service.

Inspektera instrumentet for anslutning
Inspektera instrumentet fér eventuella skador innan den ansluts. Kontrollera kabinen och tillbehéren for
skrapmarken och saknade delar.

Rapportera eventuella angeldagenheter omedelbart

Eventuella saknade delar, mekaniska eller elektriska fel ska rapporteras direkt till den lokala distributoren,
tillsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad problembeskrivning. Pa baksidan av denna handbok
finns en Returrapport dar du kan beskriva problemet.

Véanligen anvand returrapporten

Om servicetekniken inte vet vilket problemet kanske hen inte hittar det, s& genom att anvanda

returrapporten (Return Report) blir det en stor hjalp fér oss och din basta garanti for att problemet kan atgardas
sa du blir néjd som kund.

Forvaring
Om VisualEyes ™-systemet ska forvaras under en langre tid ska det férvaras i enlighet med instruktionerna i
avsnittet Tekniska specifikationer 5 Allménna tekniska specifikationer.

D-0134105-B — 2024/11 {!}
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2.2 Markning och symboler

Foljande markning och symboler aterfinns pa instrumentet, tillbehdren eller férpackningen:
Symbol Forklaring

- Typ BF patientanslutna delar
. Patientanslutna delar typ B

R

Folj bruksanvisningarna

WEEE (EU-direktiv).
Denna symbol anger att produkten inte ska kasseras som osorterat avfall
utan maste skickas till separat insamling for atervinning.

A/S uppfyller kraven i férordningen om medicintekniska produkter (EU)
2017/745 bilaga | )
0123 Godkannande av kvalitetssystem gors av TUV — identifieringsnr. 0123

Medicinsk enhet
MD

C € CE-mérkningen i kombination med MD-symbolen indikerar att Interacoustics

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Indikerar att komponenten ar avsedd fér engangsbruk eller anvandning pa
en patient i samband med ingrepp. Risk for korskontaminering

2/

Referensnummer

v
m
“

Symbolen "Tryck ej” sitter pa delar som latt kan tippa 6ver, som den digitala
ljusrampen

Kinesisk RoHS-standard dar produkten innehaller mindre &n maximalt
tillaten koncentration av bly, kvicksilver, kadmium, hexavalent krom,
polybrominerade bifenyler och polybrominerad difenyleter

® ®
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Symbol Forklaring

KLASS 1 LASERPRODUKT. En KLASS 1 laser ar séker under alla
forhallanden vid normal anvandning. Detta innebar att maximal tillaten
exponering for laserstralen inte dverskrids nar den betraktas utan

skyddsglasdgon eller med anvandning av typisk forstoringsoptik

Denna produkt innehaller en komponent (Orion
LASER RADIATION Comprehensive/Auto-Traverse chair) som

oo HOTSTARE INTo Eeau i  avger en ”Klass 2 laserstrale”. Titta darfor

CLASS 2 LASER PROCUCT inte direkt in i laserstralen

Enheten far inte utsattas for vatten

J/ Gransvarden for temperatur vid transport och foérvaring

B Gransvarden for luftfuktighet vid transport och férvaring

PO ETL-markning

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

@ Logotyp

Interacoustics

2.3 Viktigt att veta fore installation

Om datorn levereras av Interacoustics ar all programvara, alla databaser och alla drivrutiner férinstallerade,
(t.ex.:OtoAccess® Database, VisualEyes™, drivrutiner fér roterande stolar och datorns energiinstalliningar) .
VisualEyes ™-systemet kan anvandas med barbar eller stationar dator. Datorer som levereras av
Interacoustics rekommenderas for VisualEyes ™-systemen som har kompatibilitettestats.

OBS!

1. Du maste ha administratorsrattigheter pa datorn dar programvaran for VisualEyes™ ska installeras.

2. Interacoustics lamnar inga garantier fér systemets funktion om programvara fran tredje part
installeras, med undantag for Interacoustics och OtoAccess® Database.

3. Data fran tidigare versioner av VisualEyes™ kan granskas och analyseras i VisualEyes™ 3rd gen.
Daremot kan data inte 6ppnas igen i tidigare versioner av VisualEyes™ efter att ha 6ppnats i
VisualEyes™ 3rd gen. Detta ar sarskilt viktigt vid en server-klientinstallation med flera installationer
av VisualEyes™, dar alla installationer bor uppdateras till den senaste programvaran.

OBS! Av integritetsskal, se till att du efterlever féljande punkter:
1. Anvand operativsystem som stéds av Microsoft

2. Sakerstall att operativsystemen ar sédkerhetsmarkta

3. Aktivera databaskryptering

D-0134105-B — 2024/11 m
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4. Anvand individuella anvandarkonton och l6senord

5. Sakra fysisk och natverksatkomst till datorer via lokal datalagring
6. Anvand de senaste versionerna av antivirus- och anti-malwareprogram

7. Tillampa en lamplig policy for sakerhetskopiering
8. Tillampa en lamplig policy for logglagring

9. Se till att &ndra alla standardl6senord for administration

2.4 Datorinstéllningar

Kontrollera att datorn uppfyller PC-kraven som anges i Tekniska specifikationer under 5: Allménna tekniska

specifikationer.

2.41 Energiinstallningar

Det viktigt att datorns energiinstallningar ar korrekta for att sékerstalla tillracklig energiférsérjning fran datorn

till instrumentet.

Datorn maste stallas in fér maximala prestanda. Detta inkluderar instéllningar i BIOS, Windows och
enhetshanteraren enligtTabell 2.4-1. Instaliningarna kan skilja sig mellan olika datorer och instruktionerna

nedan bor endast ses som riktlinjer.

Tabell 2.4-1: Energiinstélliningar fér dator

BIOS-instéllningar
Sok efter liknande instéllningar i PC BIOS

e Intel® SpeedStep-teknik:

e  Adaptiv varmehantering:

e CPU energihantering:

e PCI Express energihantering:
e USB 3.0 Mode

e (C-State Control:

Windows energialternativ:

Avaktiverad

For AC: Maximala prestanda
For batteri: Maximala prestanda
Avaktiverad

Avaktiverad

Avaktiverad

Avaktiverad

Navigera till Kontrollpanelen > Energialternativ. Valj energiplanen "Hégprestanda” och éppna "Andra
planinstéliningar" och "Andra avancerade energiinstéllningar”.

e Harddisk > Stang av harddisken efter:

e Tradlosa adapterinstaliningar > Energisparlage:

e  USB-installningar > USB selektiv paus-
installning

e Intel® Graphics-installningar > Intel® Graphics
energiplan:

e PCI Express > Link State energihantering

D-0134105-B — 2024/11
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Pa batterier: Aldrig

Ansluten till elnatet Aldrig

Pa batterier: Maximala prestanda
Ansluten till elnatet Maximala prestanda
Pa batterier: Avaktiverad

Ansluten till elnatet Avaktiverad

Pa batterier: Maximala prestanda
Ansluten till elnatet Maximala prestanda
Pa batterier: Av

Ansluten till elnatet Av

=

Interacoustics
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Instéllningar for enhetshanterare
Ga till Enhetshanteraren och identifiera alla USB-navar och véardkontroller. Hégerklicka, ga till egenskaper

och tilldmpa nedanstaende instéllningar verlag.

e Lat datorn stdnga av den har enheten for att Omarkerad
spara energi:

2.4.2 PCI Expresscard

Om VisualEyes™-systemet bestalls med FireWire®-kameror behdver ett PCl Expresscard installeras i
datorn for FireWire®-anslutning. Gor sa har:

Sténg alla 6ppna program och stang av datorn. Se till att strémférsérjningen till datorn ar
A frankopplad.

Anslut PCl-expresskortet till en ledig PC-kortplats och satt i ndtadaptern F3-14/SATA-16 mellan
stromférsorjningen till datorn och PCl-expresskortet. Anslut strémkabeln och datorn och starta
sedan datorn.

Windows® kommer att installera ndédvandiga drivrutiner automatiskt.

2.4.3 USB-anslutning

VisualEyes™-systemet levereras med ett USB-nav med fyra eller sju portar. Detta ar ett aktivt USB-nav som
drivs av det medféljande 12V-aggregatet. VNG- och vHIT-glas6gonen maste anslutas via detta externt
drivna USB-nav for att sakerstalla att enheterna far tillrackligt med strom.

2.5 Programvaruinstallation

OtoAccess® Database maste vara installerat for installering av VisualEyes ™-programmet. Félj instruktionerna i
bruksanvisningen for OtoAccess® Database vid installation av programvaran.

Tidigare versioner av VisualEyes™ ska avinstalleras fore installation av den nya versionen, se instruktioner i
avsnittet 2.5.2 Avinstallera VisualEyes™.

Satt i installationsminnet fér VisualEyes™ i datorn.

Om installationsproceduren inte startar automatiskt, klicka forst pa Start och ga sedan till Den hér datorn och
klicka pa Flash Drive for att visa innehallet pa installationsminnet.
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VisualEyes™ - Bruksanvisning - SV Interacoustics

Klicka pa Micromedical VisualEyes™
Installer for att starta installationen.

Installationsguiden for VisualEyes ™
oppnas.

Markera kryssrutan for att acceptera
licens- och anvandningsvillkoren.

Om en tidigare version av VisualEyes™
redan finns pa datorn, markera rutan
“Migrera befintliga VisualEyes™-
systeminstallningar” for att Gverfora alla
befintliga systeminstallningar under
installationen. Detta inkluderar
protokoll, stimuliinstallningar, roterande
stol-installningar, tréskelnivaer osv.

Om rutan Installera amerikanska
instéliningar markeras istallet for
Internationella instéllningar anvands
lokala installningar fér anvandning i
USA.

Klicka pa Installera
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- x| Vanta tills installationen ar slutférd.

{=} Micromedical VisualEyes
Setup Progress

Praning  Slaramebda sl Yol yes
|

Cared

i Airodvebds 8l Veaial e - E

Nar installationen &r klar avslutar du
installationsprogrammet genom att

Micromedical VisualEyes klicka pa Avsluta.

Setup Successfy , , . .
= ; . Ta bort installationsminnet och forvara
m

pa lamplig plats.

Chyig

2.5.1 Demopatienter

Programvaran VisualEyes™ inkluderar demopatienter som du kan importera till OtoAccess® Database .
Demopatienterna nas pa foljande vag efter installationen av VisualEyes ™-programvaran: C:\Program Files
(x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes ™\Demo data

Se dokument fér OtoAccess®-databasen for att lasa mer om import av patienter till databasen.
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2.5.2 Avinstallera VisualEyes™

VisualEyes ™-programvaran kan tas bort fran Program och
funktioner.

Oppna Windows® Kontrollpanel och vélj Program och
funktioner Om alternativet Kategori ar valt, valj Avinstallera ett
program under Program.

Valj Micromedical VisualEyes™. Klicka pa Avinstallera.

Klicka pa Avinstallera i installationsverktyget. Stang
installationsverktyget och kontrollpanelen nar avinstallationen
ar klar.

2.6 Hardvara och installation

VisualEyes™ -system kan besta av flera hardvarudelar och det ar viktigt att dessa ansluts och installeras pa
ratt satt. Detta avsnitt tar upp installationen av olika hardvarukomponenter. Hardvaran ansluts normailt till
datorn via USB. Glaségon med FireWire®-kameror ansluts till FireWire®-kortet pa datorns baksida. TV och
projektor ansluts via HDMI.

Se Figure 2.6-1 for installningar utan roterande stol.
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Figur 2.6-1: VisualEyes™ systeminstéllningar utan roterande stol
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2.6.1 VNG- och vHIT-glas6gon
Beroende pa installningen levereras VisualEyes ™-systemet med flera olika VNG- och vHIT-glaségon:

o VisualEyes™ EyeSeeCam: EyeSeeCam glasdgon
e Orion Auto-Traverse Basic och Comprehensive Basic: Toppmonterade glaségon
o VisualEyes™ 505/515/525: Sido-/topp-/frontmonterade glaségon

2.6.1.1 Sidomonterade glaségon

De sidomonterade VisualEyes™-glas6gonen med sidomonterade kameror méjliggdr inspelning av
Ogonrorelser under olika testforhallanden, med eller utan visuell stimulering. Glaségonen kan konfigureras
for en eller tva kameror och FireWire®- eller USB-anslutning. Glasdgonen levereras med ett avtagbart skydd
for ljusocklusion. Det sitter fast magnetiskt och kan enkelt tas bort fér okulomotorisk testning. Masken har en
justerbar huvudrem med kardborrband som bekvamt haller glaségonen pa plats.

Ateranvandning kan orsaka korskontaminering. Skumdynan bor bytas ut efter varje
anvandningstillfalle genom att dra av den anvanda dynan fran kardborrdynorna pa maskens
insida och satta dit en ny skumdyna pa kardborrfastet.

f Glasdgonen med sidomonterade kameror levereras med extra skumdynor for engangsbruk.

Figur 2.6-2: Sidomonterade glaségon med borttagbart hélje (vanster) och utbytbara engangsdynor (héger)

Kamerorna satts fast pa glasdgonens sidor. Kamerorna sétts fast med magneter och skruvar pa
skyddsglasdgonens éver- och nederdel. Skruvarna lossas och dras at med den medféljande insexmejseln.

Om glasdgonen bara har en kamera kan den flyttas till vardera sidan av glaségonen for att spela in vanster
eller héger 6ga. Du kan satta in ett skydd i kamerasparet pa motsatt sida for att blockera ljuset -efter behov.

Figur 2.6-3: Kamera och skydd fixeras med sexkantskruvar pa de sidomonterade glaségons under- och 6versida (se bilden)
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Varje kamera pa de sidomonterade glaségonen har tre reglage for bildjustering:
1. Det dvre reglaget flyttar kameran vertikalt.
2. Vanster reglage flyttar kameran horisontellt.
3. Mittreglaget justerar bildfokus.

For ytterligare bildjustering kan glaségonens speglar aven roteras i tva lagen for olika interpupillara avstand.

i‘i‘a‘f;

Figur 2.6-4: Justerbara IR-speglar for interpupilldr avstandsjustering (vénster) och vred fér 1) vertikal kamerainstéllining, 2) horisontell
kamerainstéllning, 3) kamerafokusjustering (h6ger)

Hardvaruinstallningar:
1. Forin kameran/kamerorna i skyddsglasdégonesS kameradppning(ar) och dra at fastskruvarna med
den medféljande skruvmejseln sa att kameran sitter stadigt.
2. Satt ett skydd i kamerans fack pa andra sidan av den anslutna kameran vid monokular anvandning.
3. Anslut en eller tva kameror till datorn:
a. Om USB, anslut USB-sladden (-sladdarna) till det medféljande USB-hubben. USB-navet ska
anslutas till extern stromkalla.
b. For FireWire - anslut FireWire-kabeln (kablarna) till datorns PCI Express-kort.
c. Vid anvandning av en roterande stol ska glaségonen anslutas till stolens kontakter.
Satt fast en utbytbar skumplatta pa glaségon.
Registrera de sidomonterade glaségonen som "Sidomonterad kamera” i VisualEyes ™-programmet
enligt instruktionerna i avsnitt 2.8 Hardvaruregistrering och licenser.

o ks

2.6.1.2 Toppmonterade glaségon

VisualEyes™ toppmonterade glastgon levereras med ett [attanvant skydd dver portalen for testning- med
blockerad syn. Pa glastgonen sitter sidolampor som ar programmerade att blinka for att paminna
operatéren om vilket 6ra som ska irrigeras under det kaloriska testet. Lamporna anvands aven foér belysning
nar skyddet placeras pa glaségonen. Justera fokus med reglagen pa glaségonens ovansida och starta och
stoppa tester med regalget omkopplaren pa vanster sida av glaségonen. De toppmonterade glaségonen har
en justerbar huvudrem med kardborrband som haller glasdgonen pa plats och férbattrar patientkomforten.

Figur 2.6-5: Toppmonterade glaségon (vénster), utan skydd (mitten), och start-/stopp-brytare pa glaségon (héger)
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Hardvaruinstallningar:

1.
2.

Anslut USB mini-B-kontakten till glaségonens ovansida.

Anslut den andra anden av USB-sladden (sladdarna) till det medféljande USB-navet. USB-navet ska
vara anslutet till en extern stromkalla. Vid anvandning med en roterande stol ska glasdgonen
anslutas till stolens kontakter.

Registrera de toppmonterade glaségonen som "Toppmonterad kamera” i VisualEyes ™-programmet
enligt instruktionerna i avsnitt 2.8 Hardvaruregistrering och licenser.

2.6.1.3 Frontmonterade glaségon

Frontmonterade glaségon anvander en USB-kamera som trycks fast i kameraportalen pa maskens framsida.
Kameran kan placeras i endera kameraportalen for att spela in 6nskat 6ga. Fokus justeras med reglaget mitt
i kameran. Kabeln satts fast i kabelklamman ovanfor fastet. Varje faste har en vridbar skyddsskiva for
testning dar synen ar blockerad. Glaségonen har en justerbar huvudrem som haller glaségonen pa plats
samtidigt som det ar bekvamt for patienten. De frontmonterade glasdgonen finns aven fér barn och mindre
patienter.

Figur 2.6-6: Standard, frontmonterade glas6gon (vénster) och mindre modell av frontmonterade glaségon (héger)

Hardvaruinstallningar:

1. Montera kameran pa masken. Kameran ska placeras med “UP”-etiketten uppat.
2. Anslut USB-mini-B-kontakten till kameran.
3. Anslut den andra dnden av USB-sladden till det medféljande USB-navet. USB-navet ska vara
anslutet till en extern stromkalla.
4. Registrera de frontmonterade glasdgonen som "Frontmonterad kamera” i VisualEyes ™-programmet
enligt instruktionerna i avsnitt 2.8 Hardvaruregistrering och licenser.
D-0134105-B — 2024/11 an
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2.6.1.4 EyeSeeCam-glaségon

EyeSeeCam-kameran spelar in 6gon- och huvudpositionerna vid huvudimpulserna. | kombination med vHIT
kan VisualEyes ™-systemet nu anvanda EyeSeeCam-glastgonen for normal VNG-matning vid VisualEyes™
EyeSeeCame-installning. Kameran ansluts via USB och monteras i den sfariska hallaren ¢ver 6gat. Ett
laserstimulus projicerar fran glaségonen i vHIT-testet.

Figur 2.6-7: EyeSeeCam-glaségon

Kameran ar monterad i den runda kulleden éver hdger eller vanster 6ga Detta mdjliggor inspelning av det
6ga som lampar sig bast for undersokningen. Denna funktion ar sarskilt anvandbar for patienter med glaséga
eller som lider av ptos. Tack vare kul-och-sockelhallaren kan anvandaren justera kamerans vinkel for
centrering av 6gat i bilden, och kameramodulens lins kan roteras for att justera fokus. En val fokuserad bild
ar en forutsattning for stabil 6gonsparning och rena data.

Figur 2.6-8: Fokusjustering i EyeSeeCam-glaségon

Kalibreringslasern mitt pa glaségonen har ett reglage for justering av prickarna pa vaggen genom att vrida pa
reglaget tills de fem laserprickarna ar i linje horisontellt och vertikalt. Justera inte kalibreringslasern i onédan.
Justera endast om prickarna inte ar i linje horisontellt och vertikalt.

(i

]
Figur 2.6-9: Kalibreringslaser i EyeSeeCam-glaségon.
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Hardvaruinstallningar:

1. Anslut USB mini-B-kontakten till EyeSeeCam-kameran.

2. Anslut den andra anden av USB-sladden till det medféljande USB-navet. USB-navet ska anslutas till
extern stromkalla.

3. Montera kameran pa glasdgonens sfariska kul- och sockelhallare

4. Montera kalibrationslasern mitt pa glaségonen.

5. Registrera EyeSeeCam-glasdégonen som "EyeSeeCam” i VisualEyes ™-programmet enligt
instruktionerna i avsnitt 2.8 Hardvaruregistrering och licenser.

6. Kalibreringslasern ska vara i linje horisontellt och vertikalt. Justera efter behov.

2.6.2 Extern rumskamera

Alla VisualEyes ™-system levereras med en extern rumskamera. Kameran kan anvandas for att spela in
miljon, till exempel for att se hur patienten ar placerad under matning, eller for att spela in patientintervjuer.
Rumsinspelningarna synkroniseras med égoninspelningarna.

Figur 2.6-10: Exempelbild p& extern rumskamera

Hardvaruinstallningar:
1. Placera kameran dar miljon kan spelas in ordentligt.
2. Anslut USB-kabeln till en USB-port pa datorn eller USB-navet.

3. Navigera till Instéliningar > Systemets standardinstéliningar> Ingang och valj den anslutna kameran
fran listan i Rumskamera.

Room Camera O None

O Integrated Camera

@ c922 Pro Stream Webcam

Figur 2.6-11: Val av rumskamera under Systeminstéllningar > Ingang

2.6.3 Fotomkopplare och RF-fjarrkontroll

VisualEyes™ 505/515/525, Orion Comprehensive Basic och Orion Auto-Traverse Basic levereras med
fotmandvrerad brytare eller fjarrkontroll. Dessa anvands for att starta/stoppa tester pa avstand fran datorn.
RF-fjarrkontrollen kan ocksa anvandas for att starta om, satta pa/stanga fixeringsljus och for att centrera
kamerabilden (om den anvands med de toppmonterade kameraglasdgonen):

1. Oversta knappen:
e Centrerar 6gonen (toppmonterade glaségon)
e Centrerar spar (sidomonterade glaségon)

2. Hoger knapp:

Vanligtvis kan dessa kommandon utféras i VisualEyes (indikeras med vit bakgrund).
Se nedanstaende exempel for en utférligare forklaring:
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Fore kalibrering kan operatdren valja alternativet "Calibration” €D Calibration I
(kalibrering), som visas med svart text pa vit bakgrund. 2 x

Efter kalibrering kan operatoren vélja alternativet "START”, som visas med

svart text pa vit bakgrund. START

Pa det har sattet kan operatoren utfora nedanstaende atgarder.
e Gaframati programmet
Starta kalibrering
Efter kalibrering kan testet startas med knappen
Under pagaende test kan testet stoppas med knappen
| uppspelningslage kan knappen anvandas for att ga vidare till nasta test i listan

3. Vanster knapp:
o Avbryter testet

4. Nedre knappen:
e Tander/slacker fixeringslampan under ett test

OBS! Hoger och vanster knapp ar inte aktiva vid testning med roterande stolar av sakerhetsskal.

Figur 2.6-12: Fotomkopplare (vénster) och RF-fidrrkontroll (h6ger)

Hardvaruinstallningar:
1. Anslut USB-kabeln/dongeln till en USB-port pa datorn eller USB-navet.

2.6.4 Kaloriska irrigatorer (tillval)

AquaStim och AirFx kan laggas till VisualEyes™ 515/525 for vatten- eller luftirrigation. De kaloriska
irrigatorerna kan kontrolleras via VisualEyes ™-programvaran.

Figur 2.6-13: AquaStim for vattenirrigering (vénster) och AirFx for luftirrigering (h6ger)

For instruktioner om péafylining- och installation, se separata dokument for AquaStim eller AirFx.
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Installation i programvara:
1. Anslut USB mini-B-kontakten till irrigatorns bakre panel. Anslut den andra dnden av USB-sladden till
datorn eller externt stromfort USB-nav.
2. Starta VisualEyes™-programmet och navigera till Instéliningar > Protokollhantering > Kalorisk>
Redigera test. Ga till fliken Irrigator i den vanstra panelen och valj Irrigatortyp som matchar den
anslutna irrigatorn.

lﬁ Aai'n I,:I Anusthm |:,I teharuial

B [ Defgaahl

Sl as Dedaull

Figur 2.6-14: Irrigatorinstéllningar fér kalorisk testning

2.6.5 Digital Light Bar (digital ljusramp) (tillval)

Digital Light Bar kan laggas till VisualEyes™ 525-systemet. Denna kan anvands som visuell stimulering for
okulomotorisk testning. Ljusrampen fasts pa ett stativ som kan justeras i hojd och stimuliriktningen kan
vaxlas mellan horisontell och vertikal genom att vrida pa ljusrampen som ar monterad pa stativet. Den
digitala jusrampen maste vara modell DLB7.2 eller senare for att vara kompatibel med systemet.

)

—K

Figur 2.6-15: Digital Light Bar

Hardvaruinstallningar:
1. Montera fast ljusrampen pa stativet.
2. Anslut USB-kabeln till en USB-port pa datorn eller USB-navet.
3. Oppna VisualEyes™-programmet och navigera till Standardinstéliningar > Stimuli.
Valj “Digital Light Bar” i rullgardinsmenyn for Stimulustyp.
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Figur 2.6-16: Instélining av Digital Light Bar i systemets standardinstéliningar > Stimuli

4. Valj typ av digital ljusramp enligt modellen.

5. Mat och ange patientavstandet.

6. Justera de vertikala vinklarna. Om du inte kan uppna 6nskade vinklar kanske du behéver minska
patientavstandet.

2.6.6 VORTEQ™ IMU (tillval)

VORTEQ™ IMU levereras med VORTEQ™ Assessment och VORTEQ™ Diagnosmoduler och anvands fér
att mata patientens huvudrérelser och rumsplacering under test. VORTEQ™ Assessment-modul kan laggas
till VisualEyes™ 505, 515, and 525 och VORTEQ™ Diagnosmodul kan laggas till VisualEyes™ 525.

The VORTEQ™ IMU ansluts till datorn via en USB-kabel eller tradlost via Bluetooth med den medféljande
Bluetooth-dongeln.

IMU satts fast pa VNG-glaségonen genom a skjuta in IMU i glasdgonfastet. VORTEQ™ IMU kan inte
anvandas med frontmonterade glaségon.

VORTEQ™ Assessment levereras med ett huvudband for DVA-, GST- och fvHIT ™- testning. Den har ett
liknande faste for IMU som pa VNG-glaségonen.

II .’

Figur 2.6-17: VORTEQ™ IMU pa sidomonterade glaségon (vénster) och pa huvudbandet fér Dynamic Visual Acuity (h6ger)
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VORTEQ™ IMU har fyra lysdioder for enhetsstatus:

e PA: Blinkar gul nér enheten ar paslagen

e LADDAR: Lyser bla nar batteriet laddas via USB-kabel
e BLE Broadcasting Blinkar gul vid 6verforing via Bluethooth

e BLE ansluten: Blinkar rod nar datorn ar ansluten till enheten.

Figur 2.6-18: VORTEQ™ IMU med ténda lysdioder

Hardvaruinstallningar:

Anslut USB-kabeln till VORTEQ™ IMU.

Anslut den andra anden av USB-sladden till datorn eller USB-navet.

Sla pa IMU med strombrytaren.

Registrera VORTEQ™ IMU som "VORTEQ™” i VisualEyes™-programmet enligt instruktionerna i

avsnitt 2.8 Hérdvaruregistrering och licenser.

OBS! VNG-glastgonen maste registreras och licensieras fore VORTEQ™ IMU. Om du ombes ange

en licens nar du registrerar VORTEQ™ IMU kan du lamna detta falt tomt och klicka pa "Stang".

5. Gatill Systemets standardinstéliningar > Huvudsensor och se till att huvudsensortypen ar installd
som "Micromedical VORTEQ™ IMU".

PN~

Stall in anslutningstyp till "USB”. Om enheten ar korrekt ansluten ska Kortstatus vara

gron.

Mazomedical VORID 2nd Ger W Resdrenhy

Cakbrate Ficy

o 1l

Figur 2.6-19: Instéllining av VORTEQ™ IMU i Standardinstéliningar > Huvudsensor

6. For tradlds anslutning ansluts USB-dongeln till en USB-port pa datorn eller USB-navet och valj
"Bluetooth” som anslutningstyp.

7. Kalibrera sensorn genom att klicka pa "Kalibrera nu”.
Om "Uppdatera kalibrering fére varje test” ar instélld pa "PA” kalibreras programvarans sensor fore
varje test. Denna installning ar standardinstallning.

Under installationen kan Windows Security begéara tillstand att installera programvaran for enheten fran
Kvaser AB. Kryssa i rutan att alltid lita pa programvara fran Kvaser AB och valj darefter Install (installera).
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2.6.6.1 Optotype-testning

Om VORTEQ™ Assessment laggs till i programvaran maste stimulus stéllas in under Standardinstéliningar
> Optotyptest. Installningsskarmen Optotyptest tillhandahaller separata skarmmatningar for stimulus som
anvands for DVA/GST-/fVvHIT™ test. Om TV-skarmen ar for stor for testning kan datorskarmen valjas for
stimulus for DVA/GST-/fvHIT-™ tester. Valj den monitor som ska anvandas for testet och bekréafta sedan
matvardena for displayen (eftersom detta kan vara den primara barbara/stationara datorn maste
gransvardena anges for vald display). Om patientavstandet inte kan visas pa den valda skarmen kommer
optotypen att ritas s& mycket som méjligt men kan kanske inte urskiljas vid de lagsta logMAR-vardena.
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2.6.7 Roterande stolar (tillval)

Olika roterande stolar kan anvandas med VisualEyes ™-systemet.
Foljande stolar kan anvéndas med VisualEyes ™-programmet:
e Orion Reclining
Orion Auto-Traverse
Orion Comprehensive
System 2000 Reclining
System 2000 Auto-Traverse
System 2000 Comprehensive

Se enskilda bruksanvisningar for installation av hardvara.

Hardvaruinstallningar:
1. Folj bruksanvisningen for korrekt installning och anslutning av den roterande stolen.
2. Den roterande stolen ska anslutas till elnatet och datorn.
3. Installera DAQ-rutinen enligt instruktionerna i avsnitt 2.7: Installation av DAQ hardvarudrivrutiner fér
roterande stolar och DataLink.
4. Kalibrera och validera den roterande stolen enligt avsnitt 2.6.7.4: Kalibrering och validering av
roterande stol.
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2.6.7.1 Reclining roterande stol

VisualEyes™ 515 och VisualEyes™ 525 kan anvandas med fallbara roterande stolar. Systemet kan
anvandas med Orion Reclining, och System 2000 Reclining. Fallbara roterande stolar maojliggor sinusformad
harmonisk accelerationstestning (SHA). Den fallbara och roterande stolen kan aven anvandas som
undersokningsbord for positionstestning och kalorisk matning. Ryggstddet kan lutas 30° fran horisontalplanet
for kalorisk irrigering. Positionstester kan utféras med ryggstodet lutat 0° fran horisontalplanet. For Dix-
Hallpike-testning kan huvudstddet avlagsnas pa System 2000 och Orion Reclining fér placering av huvudet
nedanfér ramen. Om toppmonterade glaségon anvands kan kardborrbanden pa huvudstodet (pa baksidan
av stolarna System 2000 och Orion) hjalpa till att stabilisera patientens huvud genom att banden fasts i
glasdégonremmen pa de toppmonterade MMT-glasdgonen.

Figur 2.6-20: Orion Reclining roterande stol i uppféllt lage (vénster), och i nedféllt Idge (h6ger)

Installation av fallbar stol

VNG-glaségonen kan anslutas direkt till den fallbara roterande stolen. FireWire®-kort anvands med
glasdégon med sido- och toppmonterade kameror med FireWire®-anslutning, samt med stolsmodellerna
System 2000 Reclining och Nydiag 200. Anslut natadapterns kontakt fran den barbara datorns PC Express-
kort till natstrém vid anvandning av barbar dator. Om kortet maste tas bort senare maste datorn stdngas av
innan kortet tas bort. TV-stimulus ansluts via en HDMI-kabel till datorns baksida (en adapterkabel kan
krévas). Vid anvandning av barbar dator anvands ett USB-nav for anslutning av enheter som anvander
extern natadapter och ansluter till baksidan av den barbara datorn. USB-kabeln fran stolen ansluts dock
direkt till datorn (inte genom USB-navet om sadant finns). Om en DataLink-enhet ska anslutas till systemet,
ska den anslutas till en USB-port pa USB-navet eller direkt pa datorn.

OBS! DatalLink kan inte anvandas for roterande stoltester med fallbara stolar.

Se bildsymbolerna pa Figur 2.6-21, Figur 2.6-22 for installningar av olika stolmodeller.

D-0134105-B — 2024/11 w
VisualEyes™ - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 33



fti’ﬂ_ﬂmp_q‘[lm Nk

X FireWire Goggles
i:i_l_l
'{b Fueihe Cabies

bk o Chii

Pirévial Inpiils Pooraer inpad bor
bt Chidl PC e Trassborme:

Esiilend TrasehoaTrs

Chasr ineginmapnt Cabie
COnEs e bupsa o Chasr

Faeivire cabie bo PG
COawnEsE: e DS o Sy

| |

: - Chaie Mo Cable o
Sysiem 2000 Rechrng [2au comedts n-:-kde base of Chas el Capmiroled

Figur 2.6-21: Instéllning av System 2000 Reclining Chair
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Figur 2.6-22: Instéllning av Orion Reclining Chair

2.6.7.2 Auto-Traverse & Comprehensive roterande stolar

LEE Cabis 83 PC

Auto-Traverse & Comprehensive roterande stolar finns med VisualEyes™ 525, Orion Comprehensive Basic

och Orion Auto-Traverse Basic.

Anvandaren far de ytterligare testalternativen fér Sinusformad harmonisk acceleration-testet (SHA) och
hastighetsstegstestet genom att kombinera VisualEyes ™-systemet med Orion Auto-
Traverse/Comprehensive eller System 2000 AutoTraverse/Comprehensive roterande stolar. Stolen ar
innesluten i ett ljustatt bas. Laserprojektorn sitter Iangst upp pa stolsramen och anvands for att projicera
malstimulus vid dgonrorelse-, VOR-fixerings- och SVV-testning. En optokinetisk trumma ar monterad i
basets tak och tillhandahaller en fullfalts streckstimulus. Auto-Traverse-stolarna kan forflyttas i sidled och

anvands for dynamisk, subjektiv, visuell vertikaltestning.
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Figur 2.6-23: Orion Auto Traverse/Comprehensive roterande stol

Vid SVV-testning anvander patienten SVV-fjarrkontrollen. Detta roterar SVV-linjen 0,1° moturs (vanster
knapp) eller medurs (hoger knapp). Knapparna kan aven hallas ned for att rotera SVV-linjen stegvis tills
knappen slapps upp.

Figur 2.6-24: SVV-fjdrrkontroll fér de Orion Auto Traverse/Comprehensive roterande stol

Observationskameran for Orion Auto-Traverse/Comprehensive-stolen ar placerad inuti stolbaset och
skarmen nara operatéren. Pa det har sattet kan operatéren dvervaka patienten inne i baset via
Overvakningsskarmen. Observationsvideon sparas inte i programvaran.

Figur 2.6-25: Observationskamera och dvervakningsskdrm

Installation av stolarna Auto Traverse och Comprehensive

Stolarna Orion Auto-Traverse/Comprehensive och System 2000 Auto-Traverse/Comprehensive stolar bestar
av tre huvuddelar: bas, roterande stol och utrustningsvagn. Systemen ar konfigurerade pa samma satt med
nagra undantag. Bildsymbolerna fér de bada stolsinstaliningarna visas nedan pa bilderna Figur 2.6-27 (Orion
Auto-Traverse/Comprehensive) och Figur 2.6-28(System 2000 Auto) Auto-Traverse/Comprehensive)..
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Figur 2.6-26: Instéllning av Orion Auto-Traverse/Comprehensive
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Figur 2.6-27: Instéllning av System 2000 Auto-Traverse/Comprehensive
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2.6.7.3 Tillval for roterande stolar Auto-Traverse & Comprehensive
Stolarna Auto-Traverse and Comprehensive har tva tillvalsmajligheter.

Tillbehorskit for Orion Comprehensive/Auto-Traverse for barn

Rotationsstolarna Auto-Traverse/Comprehensive kan anvandas med ett tillbehdrspaket for barn, inklusive
bilbarnstol, monokular kamera, barnglaségon och observationskamera. Kameran sitter pa en stang som
monteras i fastet pa fotstddet. Kameran évervakar barnet i bilstolen.

OBS! Observationskamerans programvara innehaller inte 6gonsparning. Den ar endast till fér observation
och inspelning av patienten i stolen.

Hardvaruinstallning (bilsate):
1. Skruva av stolens huvudstdd och ta bort det.
2. Skjut kroken genom barnsitsens skara for sdkerhetsbaltet, sa att det finns en krok pa varje sida av
barnsitsen.
3. Satt fast barnsitsen och skumdelen pa satet genom att fasta krokarna i 6gonbultarna péa stolsramen.
4. Stolens midjerem och axelremmar behdver inte anvandas.
5. Patienten maste spannas fast med stolselen.

Figur 2.6-28: Sekventiella bilder av placering av barnet i en AT/C-stol (vanster till h6ger)

Hardvaruinstallning (observationskamera):
1. Montera kameran pa stangen och montera anordningen i fotstddets hallare pa den roterande stolen.
2. Anslut USB-kablarna till portarna pa stolramens baksida.
3. Registrera de observationskameran som "Observationskamera” i VisualEyes ™-programmet enligt
instruktionerna i avsnitt 2.8 Hardvaruregistrering och licenser.
OBS! VNG-glaségonen maste registreras och licensieras fore observationskameran.
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Figur 2.6-29: Pediatrisk observationskamera fér montering pé stolen Orion Auto-Traverse/Comprehensive och anslutning till USB-portar
pé stolens baksida

EOG tillbehorskit for Orion Comprehensive/Auto-Traverse

De roterande stolarna Auto-Traverse/Comprehensive kan anvandas med en elektrodforstarkare pa baksidan
av stolsramen for testning av patienter med elektrodledningar for ENG-utvardering.

Detta kan till skillnad fran den separata DataLink anvandas for testning av roterande stolar. For instruktioner
om elektrodmontering och impedantestning, se avsnitt 3.5.3.

Alternativet ENG-i-stol ar kompatibelt med nedanstaende tester om licens finns:

*  Spontannystagmus

+ Blicktestning

*  Mjuk blickféljning

+ Sackad

*  Optokinetiskt test

+ Steghastighet

+ Sinusformad harmonisk acceleration

Hardvaruinstallningar:
1. Se till att EOG-kortet ar
2. Registrera EOG-kortet som "ENG i stol” i VisualEyes ™-programmet enligt instruktionerna i avsnitt
2.8: Hardvaruregistrering och licenser.
OBS! VNG-glasdgonen maste registreras och licensieras fore registrering av ENG in Chair.
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2.6.7.4 Kalibrering och validering av roterande stol

Starta OtoAccess® Database och VisualEyes™ efter installation av DAQ-drivrutinen for den roterande stolen
Ga till Instéliningar > Standardinstéliningar och vélj Roterande stol i den vanstra panelen.

Valj stolstyp i rullgardinsmenyn. Déar visas styrkortets status och stolens nollposition kan justeras.

Ciron dgén Traveme

Figur 2.6-30: Val av roterande stol

Operatoéren kan validera och kalibrera systemet som en del av installationskontrollerna. Operatéren maste
validera systemet nar installationen ar klar. Operatéren kan utféra sinusvagsvalidering genom att vélja
valideringsalternativ under Underhallsrutiner.

Klicka pa Ga pa skarmen Sinusvagsvalidering. Stolen ska rotera langsamt fram och tillbaka. Observera
sinusvagen. Det ska finnas tva fargade sinusvagor ovanpa varandra i en kurva. Om kurvorna matchar
behdvs inte kalibrering

Maintenance Boutines C} Calibration fi,'l Watidation

(7]

Frequency

Velocity

Cycles

Figur 2.6-31: Sinusvagvalidering

Om kurvorna inte matchar, 6ppna Kalibreringsrutiner. Klicka pa Kér under Driftkalibrering. Stolen ska vara

helt stilla. Om stolen ror sig langsamt, atgarda detta med vanster/hoger pilknappar for driftoffset. Klicka pa

Stopp nar stolen slutar réra sig. Klicka pa Kér under Velocity Tach Calibration Stolen bérjar snurra medurs.
Tva linjer visas som till slut &r éverlagrade. Kalibreringen stoppas automatiskt.
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Figur 2.6-32: Drift- och Velocity Tach-kalibrering

2.6.7.5 Ytterligare atgarder for Auto-Traverse och Comprehensive-stolar

For otolitfunktionstest finns ett 0-7 cm mikrocentrifug-alternativ. Stolsatet ska centreras i sidled pa stolens
underdel. Om vagen visar att stolen ar utanfér mitten anger du den aktuella stolens mittlage under "Aktuell
sidoposition (cm)” och véljer sedan stolens riktning fran mitten (vanster/hdger). Klicka pa Centrera i sidled-
knappen for att flytta stolen till mitten.

Forsiktig

: Forsok inte flytta stolsramen sidledes genom att trycka pa stolsramen da detta kan orsaka skador.

Chign Comprebensive

RivbrEgh

Tt Whtairheho

Figur 2.6-33: Ytterliggare Off-Axis Center-instéllningar for AT/C-stolar
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Laserstyrning
Val stimulityp som Laser och Trumma fran rullgardinsmenyn. Valj Laser for Instéllningar och kalibrering

oem Default
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Figur 2.6-34: Laserstimuliinstéliningar fér AT/C-stol

Valj centrumpositionen och klicka pa 'Ga’ under Laservinkeltest. Laserstralen projicerar ett rott mal pa basets
vagg enligt vald position (mitten, vanster 15, hdger15, vanster 25, héger 25 osv.). Utfor sedan
sinusvagstestet med 'Kor sinus X-axel eller sinus Y-axel' och observera att lasern ror sig i ett jamnt monster.
Klicka pa Stopp for att stoppa sinusvagstestet.

Klicka pa Ga under SVV-vinkeltest for att kontrollera att SVV-linjen aterges. Anvand vanster/hdger
piltangenter for att &ndra linjevinkeln och bekrafta linjens rorelse.
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Kontroll av optokinesisk trumma

Val stimulustyp som Laser och Trumma fran rullgardinsmenyn. For Instéliningar och kalibrering, valj
"Trumma” och validering. Klicka pa "Kor" for sinusvagsvalidering. Den optokinetiska lampan tands och
rander visas pa basets vagg. Trumman ska rotera at det ena och sedan det andra med en symmetrisk
sinusvag. Trumman stannar automatiskt efter det antal cykler som stéllts in i valideringsparametrarna.

Litess g D W

Figur 2.6-35: Trumtimuliinstéliningar fér AT/C-stolen

Om sinusvagen inte visar dvertackande linjer valjer du alternativet "Kalibrering”. Klicka pa Kor under
Driftkalibrering och justera drift med vanster/hoger pilknapp for att stoppa alla trumrérelser. Tryck pa Stopp.
Klicka pa Kor under Velocity Tach Calibration Trumman bérjar rotera Roteringen ska vara moturs. Tva linjer
visas som till slut ar 6verlagrade. Kalibreringen stoppas automatiskt.
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Figur 2.6-36: Drift- och hastighetskalibrering fér den optokinetiska trumman p& AT/C-stol
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Sakerhetskontroller
Innan stoltestet pabodrjas maste vissa sakerhetstest utforas enligt nedanstaende.

Sakerhetskontroller for Orion Auto-Traverse och Orion Comprehensive

- Tidurssakerhet: Se till att nédstoppet har kopplats ur. E-stoppet forblir avstangt tills du trycker pa
Paborja test i VisualEyes™ eller valjer “Orion A/C” i Systemets standardinstéliningar > Rotationsstol.
Nodstoppslampan slacks nagra sekunder efter att VisualEyes™ stangts av. Detta sakerstaller att
tidurssakerheten fungerar.

- Basdorrens sdkerhet: Klicka pa Paborja test med basdorren 6ppen. Ett meddelande ska visas om att
monteringsdorren maste stéangas for att fortsatta testa. Stdng basdorren och ga till ett
rotationsstolstest. Du far en sékerhetskontrollista. Listan maste kontrolleras innan testet kan
pabdrjas.

2.6.8 DatalLink (tillval)

DataLink kan laggas till VisualEyes™ 515 och VisualEyes™ 525 via “EOG tillberhorskit for VNG”. Det kan
anvandas for ENG-testning hos patienter som inte kan testas med VNG-glaségon. DataLink mater dgats
position med elektroder som sétts fast pa patienten. DataLink och de fargkodade ledningarna ansluts till
EOG-patientkabeln och elektroderna pa patienten. Foér instruktioner om elektrodmontering och
impedantestning, se avsnitt 3.5.3.

Datalink ar kompatibel med nedanstaende tester om licens finns:
*  Spontannystagmus

Blicktestning

Mijuk blickféljning

Sackad

Optokinetiskt test

Positions

+ Dix-Hallpike

« Bithermal kalorisk

+  Ogonrorelsetestning

OBS! DataLink kan inte anvandas vid test med roterande stol.
OBS! DataLink V-Link stddjer inte funktionerna i VisualEyes 3.2.

).:- .

=

Figur 2.6-37: DatalLink och EOG Patient-kabel

Hardvaruinstallningar:

1. Anslut 9-stiftskontakten fran EOG-patientkabeln till EOG-kontakten pa baksidan av DataLink.

2. Anslut USB-typ B-kontakten till USB-PC-porten pa baksidan av DatalLink och anslut den andra
anden till datorn eller USB-navet. Den grona A/D-statuslampan bredvid USB-porten pa DataLink ska
téndas.

3. Anslut natkabeln till stromuttaget pa baksidan av DataLink.

Sla pa DataLink med strombrytaren pa den bakre panelen. Den grona stromlampan pa DatalLinks
frontpanel ska tdndas.

4. Installera
5. Registrera DataLink som "DataLink” i VisualEyes ™-programmet enligt instruktionerna i avsnitt 2.8
Hardvaruregistrering och licenser.
OBS! VNG-glaségonen maste registreras och licensieras fore registrering av DataLink.
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2.6.8.1 Installera DataLink i kombination med Orion Reclining, System 2000 Reclining eller System
2000 Comprehensive

Nar du konfigurerar en DataLink i kombination med en Orion Reclining, en System 2000 Reclining eller en
System 2000-Comprehensive-stol upptacks ibland DataLink-kortet (minilab 1008) férst och blir kort nr O i
Instacal. Detta kan stéra kommunikationen mellan stolen och VisualEyes™.
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Figur 2.6-38: Felaktig detektering av DataLink-kort (minilab 1008) som kort nr. 0 med System 2000 Comprehensive/Reclining stol
For att I6sa detta, &ndra kortnumret genom att hogerklicka pa kortet i Instacal och klicka pa "Andra kortnr. #

Konfigurera instacal sa att DataLink (miniLAB 1008) ar kort nr .1 och stolen (USB-231/PCI-DAS6025) ar kort
nr 0.
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Figur 2.6-39: Korrekt detektering av DataLink-kort (minilab 1008) med System 2000 Comprehensive/Reclining stol
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2.6.9 TRV-stol (tillval)

TRV-stolen kan laggas till VisualEyes ™-system med USB-anslutning.
Se separata instruktioner for installation och anvandning av TRV-stolen.

Figur 2.6-40: TRV-stol

2.7 Installation av DAQ hardvarudrivrutiner for roterande stolar och DataLink

Roterande stolar och DataLink kraver ytterligare installationer av DAQ-drivrutiner for att datainsamling fran
hardvarukomponenterna ska lyckas. Folj instruktionerna nedan for relevanta drivrutiner:

OBS!
Vid uppgradering fran en tidigare version av programvaran maste drivrutinerna uppdateras till de drivrutiner
som medfdljer den nya programvaran.

Installera DAQ maskinvarudrivrutin for stolarna Orion/System 2000 samt DataLink
Oppna Windows® Explorer. G4 till féljande plats:

C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes ™\Driverfiles och kdr programmet
icalsetup.exe.

Klicka pa Setup (installation) for att pabdrja installation av InstaCal.

Valj att installera InstaCal pa standardplatsen C:\Program Files (x86)\Measurement Computing\DAQ\.
Vid férfragan om vilka programfunktioner som ska installeras valjer du det férvalda alternativet for att
installera "Universal Library Examples”.

Under installationen kan Windows Security begara tillstand att installera enhetens programvara fran
Measurement Computing. Kryssa i rutan att alltid lita pa programvara fran Measurement Computing och val;j
darefter Install (installera). Datorn maste startas om efter installation av InstaCal.

Starta programmet InstaCal efter att datorn startats om. Sakerstall att USB-kabeln fran stolen ar ansluten till
systemet och att den roterande stolen ar paslagen innan Instacal-programmet startas. Vanta nagra sekunder
efter anslutning av USB-kabeln tills datorn har detekterat all hardvara. Du hittar programvaran pa
nedanstaende-plats.

Windows® 10: klicka pa Start > Alla appar > Measurement Computing > InstaCal.

Windows® 11: klicka pa Start > Alla appar > Measurement Computing > InstaCal.

Nar InstaCal-programmet startas kommer programvaran att upptacka hardvaran som den korttyp som
beskrivs i tabell 2.7-1 (férutsatt att hardvaran ar paslagen och ansluten till datorn). Klicka pa OK-knappen for
att registrera enheten i programmet. Nar det galler System 2000 Auto-Traverse-stolen, klicka pa
Configuration-knappen for varje kort och andra Board Configuration-installiningarna fér Counter 1 Clock
Source till att vara 10 MHz Clock.
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Tabell 2.7-1: Korttypsdetektering i InstaCal-programvaran fér olika hardvarumodeller

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

2.8 Hardvaruregistrering och licenser

Nar ny maskinvara kopplas till VisualEyes ™-systemet maste detta registreras i programvaran for att kunna
detekteras. VNG- och vHIT-glas6gonen maste ocksa licensieras i systemet.

Nar VisualEyes™ startas med ny maskinvara upptacker programvaran automatiskt den nya hardvaran och
nedanstaende pop-up visas i programvaran. Den innehaller de unika hardvarunumren fér den anslutna
hardvaran. Anvandaren maste ange i rullgardinsmenyn vilken typ av hardvara som ar ansluten. Det ar viktigt
att VNG-glasdgonen registreras och licensieras fore dvrig hardvara.

Flease select

18-454-1 71 Please select

Om vald hardvara ar binokulara glaségon kommer en annan rullgardinsmeny att visas till vanster for att valja
den kamera som ska parkopplas.

Top Mount Camera W

18-454-170 e e i Ploase saboct v

18-454-170

Klicka pa "Registrera” for att spara hardvaran i systemet och klicka sedan pa "Nasta".

18-454-169 18-454-170 b Top Mount Camera W + Register
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Ett nytt fénster for att ange licensnyckel 6ppnas. Ange den licens som levererades med systemet fér den
nyregistrerade hardvaran.

OBS! Endast VNG-huvudglasdgon och EyeSeeCam-glaségon har licenser. Det ar de licenser som medféljer
VisualEyes™-systemet. For alla andra typer av hardvara (ENG in Chair/DataLink/Pediatric Observation

Camera/VORTEQ) ska anvandaren lamna licensposten tom och klicka pa "Stang". Hardvaran kommer da att
fungera med samma licens som licensen for VNG-glaségon.

Hardware Serial number License key

Top Maunt Camera TH-454-164

Efter registrering och licensiering av VNG-glaségonen kan eventuell annan maskinvara registreras.

Detta gors genom att starta om programvaran med maskinvaran inkopplad, vilket 6ppnar ett popup-fonster
som informerar att en okand maskinvara identifierats och den kan sedan registreras enligt ovanstaende
proceduren.

Alternativt kan anvandaren ansluta den nya hardvaran och navigera till Systemets standardinstéliningar >
Hardvara och licenser. Detta ger en Oversikt Over all registrerad hardvara tillsammans med de registrerade
licenserna. Om det finns nagon okand hardvara kommer den ocksa att visas hdgst upp pa skarmen.
Anvandaren kan valja typ av hardvara fran rullgardinsmenyn och klicka pa "Registrera".

E:I Lis eV
OG- -1 0 Sred (et @ Lirusmguier

B Lnimgsier

{3 Bemove Goerns
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2.9 |Installning av bildskarm

VisualEyes™ kraver en noggrann TV/projektorinstéallning for att presentera visuella stimuli pa ratt satt och for
att kalibrera 6gonsparningen till ratt vinklar. Vid anvandning av en skarm for att visa visuella stimuli &r det
darfor viktigt att denna ar korrekt installd enligt féljande instruktioner.

291 TV

Skarmdimensionerna maste vara tillrackligt stora for att programvaran ska kunna presentera visuella stimuli i
onskade vinklar.

Om anslutningsavstandet 6verstiger 7,5 m for att dolja kabeln bakom véaggen eller genom taket maste en
stromférd HDMI-férlangningshub/kabel anvandas. Tradlés HDMI-anslutning stdds e;.

Nar du staller in TV:n ska den stallas in i "Dator-" eller "Spellage" for att kompensera fér HDMI-skalning och
digital bildbehandling vilket kan férdréja den presenterade stimuli-signalen.

Vi rekommenderar en Full HD (1080p) TV.
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2.9.2 Bildskarminstallningar for Windows

Skarmen maste vara korrekt installd i Windows-installningarna under Windowsinstéliningar > System >
Bildskérm:

« Skarmarna ska stallas in som utékade Multip!g disp]a}lg
skarmar och datorskdrmen ska véljas
som huvudskarm. Bildskarm 1 ska valjas Muttiple displays

som primar bildskarm.

Extend these displays

e Skalan maste vara 100 % for SC&|E and Iayuut

TV/projektor.
Change the size of text, apps, and other items
| 100% v |
. Uppldsningen ska stllas in till 1920 x Advanced scaling settings
1080.
Nar du anvander en UHD 4K-TV maste Dacnlitinn

upplésningen stallas in till 1920 x 1080
med en uppdateringsfrekvens pa 60 Hz.

For att stalla in uppdateringsfrekvensen ey Y e e

till 60 Hz, ga till Avancerade sy T
bildskdrmsinstéliningar, valj bildskarm |
och klicka pa “Displayadapteregenskaper i
fér Display X"

iy

Valj sedan fliken "Bildskarm" hégst upp i
fonstret och valj "60 Hertz" i
rullgardinsmenyn under
Uppdateringsfrekvens.

2.9.3 Programinstillningar for VisualEyes™

Nar TV- och Windows-installningarna ar klara startar du VisualEyes™ och goér bildskarmsinstallningarna pa
féljande satt.

OBS! Aven om "Migrera alla befintliga VisualEyes™ systeminstélliningar” verifierades under installationen
rekommenderas att du mater skarmstorleken. Olika versioner av VisualEyes™ har anvant olika matmetoder.
Det ar darfor viktigt att validera skarmMatten.

D-0134105-B — 2024/11 m
VisualEyes™ - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 49



Wi

2.9.3.1 Stimulus
Navigera till Systemets standardinstéliningar och valj "Stimuli" i panelen till vanster pa skarmen.

e Valj TV som stimulityp om
du anvander en TV eller
projektor.

e Se till att Sekundéar skdrm
ar i laget “PA”.

o Valj TV/monitor for de
visuella stimuli som ska
presenteras langst ner pa
sidan.

Skarmarna ar
storleksordnade efter
respektive pixelupplésning.

o Klicka pa Visa/délj grénser
for att visa rutnat pa vald
skarm.

e Mat och ange bredden och
hojden pa de horisontella
och vertikala rutnatslinjerna

e Mat och ange avstandet
fran skarmen till patienten.

OBS!
De enheter som ska anges i

programvaran bestdms av Bounfenes Widih o

Windows Regional-format

och kan vara i cm eller tum. wies Howght  [cmi] _

Homironkal .".|:.:_|I.I
e Justera de horisontella och
vertikala vinklarna med Wertical Angh
skjutreglagen for att
bestamma maximal vinkel
for visuell stimuli.
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2.9.3.2 Hardvarufoérdrojning

Hardvaruférdréjningen kan justeras i programvaran for att kompensera for eventuell fordrojning av
presentationen av visuella stimuli pa den anslutna skdrmen. Om detta inte gors korrekt for den anslutna
stimuli-skarmen kan detta leda till onormala latensvarden fér okulomotoriska tester. Det rekommenderas
darfor att hardvaruférdrdjningen justeras for alla installationer med visuella stimuli: Ny justering bér géras om
skarmen for visuella stimuli byts ut senare.

Aktuellt varde for
hardvaruférdréjning finns under
Systeminstéliningar > Stimuli.
Genom att klicka pa "Aterstéll
férdréjning" stalls
hardvarfordréjningen till 0 ms.

s I

Esa) Colig

Folj nedanstaende instruktioner for justering av den anslutna bildskarmen for visuella stimuli.
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1. Utfor foljerdrelsetest pa en
person som man vet har en
normal respons.

Smooth Punuil  Horimondal 15%°

he |

2. Klicka pa delprovet nar .

testet ar klart.

3. Gatill Tilifalliga
instéllningar.
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4. Klicka du pa
Hardvaruférdréjning i den
vanstra panelen iTillfélliga
instéllningar.

5. Den féreslagna justeringen
for hardvaruférdréjningen
presenteras som Aktuell { I '
férdréjning. Klicka pa Cettings A
“Justera "
hardvaruférdréjning” for att
justera hardvarans
fordrojningsvarde i enlighet
darmed.

6. Efter att ha klickat pa
"Justera
hardvarufbérdréjning" visas
det justerade vardet i
Systemets
standardinstéliningar >
Stimuli.

D-0134105-B — 2024/11 an
VisualEyes™ - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 53



J TL”LF]J“-‘“ULHWJ“U

7. Utfor ett nytt foljerorelsetest
pa personer som man vet
har en normal respons for
att validera det nya vardet < :
for hardvaruférdréjningen. SELUNGS At Hrdmare Lty

Rekommenderad justering
ska vara nara 0 ms.

2.9.3.3 Optotype tests

If VORTEQ™ Assessment Iaggs till i programvaran maste stimulus stallas in i Standardsysteminstéliningar >
Optotyptester. Instaliningsskdrmen tillhandahaller separata skarmmatningar for stimulus som anvands for
DVA/GST- DVA, GST och HIT™, Hoghastighetsskarmar fér gaming rekommenderas for fvHIT™. Om TV-
skarmen ar for stor for optotyp- testning kan datorskarmen valjas for optotyp-teststimulus. Valj den monitor
som ska anvandas for optotyptestning och bekrafta sedan matvardena for displayen (eftersom detta kan
vara den primara barbara/stationara datorn maste gransvardena anges for vald display). Om
patientavstandet inte kan visas pa den valda skdrmen kommer optotypen att ritas s& mycket som mgjligt
men kan kanske inte urskiljas vid de lagsta logMAR-vardena.
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2.10 Sprakinstillningar

Spréket i programvaran kan stéllas in i Systeminstéliningar > Allmént och valja [ampligt sprak i
rullgardinsmenyn (se Figur 2.6-2). Programmet maste startas om nar programspraket har andrats.
Foljande sprak ar tillgangliga i programmet:

Engelska (USA)
Franska (Frankrike)
Tyska (Tyskland)
Grekiska (Grekland)
Italienska (Italien)

Japanska (Japan)
Koreanska (Korea)
Polska (Polen)
Portugisiska (Brasilien)
Rysska (Ryssland)

Slovenska (Slovenien)
Spanska (Spanien)
Svenska (Sverige)
Turkiska (Turkiet)
Kinesiska (Kina)

LTI Sehy FTaE

Friet Caeri Lodos S heesw i [vlnsds

Englah (Uinied Sste w

Curve Tracker w

Figur 2.10-1: Instéllning av sprak fran Systemets standardinstéliningar

2.11 Data- och videolagring

2.11.1 Sessionsdata

VisualEyes™ kan spara sessionsdata via OtoAccess® Database. Sessionsdata lagras automatiskt nar
VisualEyes™ Oppnas fran OtoAccess®-databasen och sparas pa vald patient i databasen.
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2.11.2 Videoinspelningar

VisualEyes kan spela in videor fran VNG- eller vHIT-glasdgonen, liksom video fran den externa
rumskameran. Videofilerna kommer att Iankas till den specifika patienten och sessionerna, men lagras inte i
OtoAccess®-databasen. Videolagringsplatsen kan anges i Systemets standardinstéliningar under Ingang.
Klicka pa Bladdra och navigera till 6nskad mapp.

Standardplats ar C:\Users\Public\Videos\Micromedical VisualEyes\.

OBS! se till att den angivna sokvégen for videolagring ar tillganglig for alla installationer om
systemet ar installerat i en server/klientkonfiguration.

2.11.3 Sessionsrapporter

Export Data
Skriv ut till Databas e
OtoAccess®-databasen kan spara sessionsrapporter i pdf for snabb och Print Session
enkel atkomst utan att behdva starta VisualEyes™ for
sessionsgranskningar. For att anvanda denna funktion maste operatoren Preview
klicka pa "Skriv ut till databas" i Sessiongranskning efter varje avslutad
session. Prink Do Database
Skapa PDF

Det gar aven att aktivera PDF-utskrift direkt fran VisualEyes™ for arkivering av PDF-utskrifter utanfor
OtoAccess®-databasen.

Detta gors fran systemets standardinstéliningar > Skriv utunder PDF-instéliningar. Stall in "Spara PDF-
dokument" till PA och ange var PDF-rapporter ska sparas genom att klicka pa "Bladdra" och valj énskad
mapp. PDF-filnamnet kan anpassas genom att valja de falt som operatéren vill inkludera i filnamnet fran
rullgardinsmenyn Féltval. Falten kommer att separeras i PDF-flnamnet av den angivna Féltavgrédnsaren.
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OBS! Den angivna sokviagen for videolagring maste vara tiliganglig for alla installationer om
systemet har en server-/klientinstéllning.

Save POF Document ™y

Lkata Location

ChVisualEyes POF Reportsy, Browse

Field Delimiter _

Field Selections Select Field from List

Last Mame 3

Patient ldenittier

Figur 2.11-1: PDF-konfigurationsavsnitt i Systemets standardinstéliningar> Skriv ut

Efter att ha foljt ovanstaende instruktioner kommer en ny "Skapa PDF-
knapp’ visas i Sessiongranskning efter en avslutad session. Om du klickar Export Diata
pa ‘Skapa PDF’ skapas en PDF-rapport pa vald plats med det installda
PDF-filnamnet. Print Sessian

Frendisn

Crivale PO

Frind i Cratabase
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Anvandning

3.1 Starta systemet
Vid start av VisualEyes ™-systemet ska foljande instruktioner féljas:

1. Sla pa strommen till systemet:
Kontrollera att datorn och USB-navet ar anslutna till strdomférsérjning. Komponenter som ansluts via
en isoleringstransformator maste slas pa med strémbrytaren.

2. Sla pa tillbehoren:

VNG- och vHIT-glaségon:
Kontrollera att glaségonen ar anslutna till USB-navet eller en roterande stol.

Roterande stol (tillval)
Kontrollera att stolen ar ansluten till strdmmen och paslagen med strombrytaren. P& Orion
roterande stolar sitter strombrytaren pa stolarnas underdelar. P4 System 2000- stolar sitter
strdmbrytaren pa styrenhetens baksida.
e Sakerstall att nédstoppsknappen inte ar aktiverad (vrid den moturs for att frigora
knappen).

DataLink (tillval):
Kontrollera att DatalLink ar ansluten till stromférsérjningen och till datorn via USB-anslutningen.
Sla pa DatalLink med strombrytaren pa baksidan.

Kalorisk irrigatorer (tillval):
Se till att AirFx eller AquaStim &r anslutna till strdomférsérjningen och till datorn via USB-
anslutningen (se irrigatorernas bruksanvisningar).

VORTEQ™ IMU:
Se till att strémmen ar pa till enheten och att den ar ansluten till datorn antingen via USB eller
Bluetooth.

Digital ljusramp (tillval):
Kontrollera att enheten ar ansluten till datorn via USB.

3. Sla pa stimulus innan datorn slas pa:
Sla pa TV:n eller projektorn med strombrytaren. Sla darefter pa datorn och sakerstall att stimulus via
TV:n/projektorn ar konfigurerad som en andra skarm.

4. Starta OtoAccess®-databasen och ange patientinformation. Se bruksanvisningar for OtoAccess®
Database for mer information.

5. Starta VisualEyes™ fran OtoAccess® Database.
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3.2 Huvudskarmbild

Nar VisualEyes™ startas 6ppnas programmet aven pa huvudskarmen (se Figur 3.2-1). Patientinformationen
som hamtats fran OtoAccess®-databasen kommer att visas under rumkamerabilden.
Huvudskarmen erbjuder flera alternativ:

1. Starta rumsinspelning:
Klicka pa "Starta rumsinspelning” for att starta inspelning fran den externa rumskameran. Denna
funktion kan anvandas for att spela in en session med patienten fére matningar, t.ex. en
patientintervju. Denna inspelning ar lankad till vald patient.

2. Valja protokoll:
Rullgardinsmenyn anvands for att stélla in det protokoll som ska anvandas i patientsessionen. Mer
information om protokollhantering finns i avsnittet 3.4.

3. Paborja test: )
Genom att klicka pa "PABORJA TEST" startas patientsessionen med det valda protokollet. Lds mer
om testning i avsnitten 3.8 och 3.9.

4. Patientsessioner:
Detta 6ppnar en dversikt av tidigare patientsessioner som kan granskas i detalj, exporteras eller
skrivas ut. Las mer i avsnitt 3.11.

5. Patientvideor:
Klicka pa "PATIENTVIDEOR?” for en Oversikt av tidigare patientvideor. Detta inkluderar bade
patientintervjuer och matningsinspelningar. Las mer i avsnitt 3.12.

6. Hjalp:
Tryck pa Hjalp for att 6ppna Bruksanvisningar och Tillaggsbruksanvisning. Dessa dokument finns
aven har: Windows File Explorer by navigating to "C:\Program Files
(x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes\Operation Manual”. Denna mapp innehaller relevanta
snabbguider.

7. Instéllningar:
Oppnar installningsmenyerna, Detta inkluderar Protokollhantering och Systemets
standardinstéliningar.

8. Sting:
Klicka pa "Stang” for att stdnga VisualEyes ™-programmet.

9. Minimera:
Anvandaren kan anvanda symbolen =f6r att minimera programvaran for tillfallig atkomst av andra
uppgifter pa huvudskarmen.
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PARIENT SESSTNS

DEGIMN TESTING

PRETENT WIDECTS

Figur 3.2-1: VisualEyes™ huvudskdrm
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3.3 System Default Settings (Systemets standardinstallningar),

Klicka pa “Instéliningar” pa huvudskarmen och valj
Systemets standardinstéallningar” for att 6ppna g B

menyn i Figur 3.3-1. Help 7 Conhguration -ﬂ- Exif [:]
Har staller du in systemkomponenter, tillbehér och .
allmanna programvaruinstéllningar, till exempel Protocol Management
sprak och videolagringsplats.

System Default Settings

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

{EI ich ':: Rk

Figur 3.3-1: Meny System Default Settings (Systemstandardinstéllningar),

Menyn Standardinstéliningar innehaller flera delmenyer i panelen till vanster pa skarmen. Se Ovrig
information fér en detaljerad beskrivning av dessa menyer och mdojliga instéliningar.
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3.4 Protokollhantering

Klicka pa “Instéliningar” pa huvudskarmen
och valj “Protokollhantering” for att 6ppna

menynJi Figur 3.4-1. 9 PP Help ? Configuration ﬂ Exit []
Har hanteras systemprotokoll. Protokoll
bestar av en lista test som ska utféras i en Protocol Management
sarskild ordning enligt 2
undersékningsklinikerns eller klinikens System Default Settings
preferenser. For en detaljerad beskrivning
av dessa menyer och mgjliga
instaliningar, se Ovrig information.

EviFer Fiki il

[ g Perdemisl
=z Ard Teu

gt Prastoe

al Femoar finey lemgdaie

Figur 3.4-1: Meny fér protokollhantering

3.4.1 Standardprotokoll medféljer VisualEyes™

Efter registrering och licensiering av komponenterna i VisualEyes ™-systemet genererar programvaran
automatiskt ett eller flera protokoll beroende pa vilka licenser som lagts till. En dversikt éver de automatiskt
genererade protokollen presenteras i Tabell1.4-1.

Dix Hallpike- och Headshake-testerna i VisualEyes™ 505-protokollet bygger pa Video Frenzel-testet. Detta
innebar att Dix Hallpike-testet i VisualEyes™ 505-protokollet skiljer sig fran det dedikerade Dix Hallpike-
testet i VisualEyes™ 515- och VisualEyes™ 525-protokollen som innefattar 6gonsparning och dar testet kan
delas upp i olika sektioner for patienter i sittande och liggande lage.
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Tabell 3.4-1: Standardprotokoll medféljer VisualEyes™

VisualEyes™ 505 VisualEyes™ 515 VisualEyes™ 525 VORTEQ™ VORTEQ™ VisualEyes™
Bedoémning Diagnostic EyeSeeCam
Dix Hallpike Spontannysta e Spontannysta e Dynamisk VHIT for Spontannysta
Vanster* gmus gmus synskarpetest VORTEQ gmus
™
Dix Hallpike Dix-Hallpike o Blicktestning e Lateral VHIT fér
Hoger* huvudvridning VORTEQ EyeSeeCam
Positions e Mijuk ™ AHR
Headshake* blickféljning e Dix Hallpike
Kalorisk Advanced
Spontannysta undersdkning e  Slumpmassigt
gmus ogonrorelsete e  Blickstabilisering
Steghastighet st
o Optokinetiskt
zSinusformad test
harmonisk
acceleration®™™ e  Dix-Hallpike
VOR- e Positions
suppression**
o Kalorisk
undersokning
Visuell VOR**
e Steghastighet
e Sinusformad
harmonisk
acceleration™*
¢ VOR-
suppression**
e Visuell VOR**
e Subjektiv
visuell
vertikal**
e Ogonrorelsete
stning
o  Okular
motrullning
* Anpassat Video Frenzel-test
** Endast narvarande vid tillagg av relevant roterande stol.
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3.4.2 Anpassade protokoll

Protokollen kan anpassas enligt anvandarens
Onskemal.

New Protocol
Operatdren kan skapa ett nytt protokoll genom att
klicka pa “Nytt protokoll” i menyn
Protokollhantering. Remove Protocol

Export Protocol

Import Protocol

Restore factory template

Klicka pa "Nytt protokoll" fér att skapa en kopia av
valt protokoll genom att klicka pa "Ja" i popup-
rutan, eller skapa ett nytt, tomt protokoll genom att
klicka pa "Nej".

Alla protokollsekvenser kan anpassas av
operatéren genom att I&gga till eller ta bort tester
med knapparna under testlistan.

Add Test it Test Hesmmone [l

i Py Tessd

Testens ordning kan ocksa andras genom att klicka
och halla ned ett test i listan och dra det till 6nskad
position i testsekvensen.

Genom att klicka pa "Redigera test" for valt test

oppnas testspecifika installningar. Add Test Eelit Test R e

Copy Tesd

Tillgangliga, testspecifika installningar beror pa valt
test och inkluderar val av olika delprov, varaktighet,
malinstallningar och val av diagram och varden
som ska visas. For en detaljerad beskrivning av
installningsalternativen for varje test, se
Tilldggsbruksanvisning.
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3.5 Forbereda patienten
Operatdren och patienten ska kanna till nedanstaende punkter innan testet inleds.

Allmant:

1. Se till att glaségonen ar desinficerade. Skumdynorna fér engangsbruk for glaségon med
sidomonterade kameror ska bytas ut efter testning av varje patient for att undvika korskontaminering.
Utrustningen ska rengodras och desinficeras enligt instruktionerna i avsnitt 4.1: Rengéra
VisualEyes™-systemet.

2. Det ar viktigt att ta hansyn till patientens kliniska tillstand/historik fore testning och att sakerstalla
overensstammelse enligt kontraindikationerna som beskrivs i avsnittet1.3: Kontraindikationer.

3. Patienten ska avlagsna all eventuell 5gonmakeup innan testet startar. Kontrollera innan testet om
patienten har nagra kosmetiska tatueringar eller permanent makeup, eftersom detta kan verka
stérande vid 6gonféljningstest.

4. Patienten kan inte anvanda korrigerande glaségon under testning, men korrigerande linser kan
anvandas.

5. Det ar mycket viktigt att patienten far all relevant information avseende testet och vad
han/hon/vardaren kan forvénta sig av testet avseende allmanna forsiktighetsatgarder, negativa
effekter, o.s.v. Speciellt ska extra forsiktighetsatgarder vidtas vid irrigations- och positionstestning
(t.ex. kalorisk test, testning med roterande stolar, o.s.v.).

Ta alltid bort glaségonskyddet nar glaségonen ska sattas pa patienten.

Satt pa patienten glaségonen och justera remmen sa att de sitter ordentligt fast. Satt dit skyddet vid
testning med synen blockerad. Lat patienten bekrafta att inget ljuslackage uppstatt. Justera masken
och dra &t remmen om patienten fortfarande ser ljus.

8. Huvudremmar ska kontrolleras for varje patient for basta passform. Om huvudremmen lossnar ska
den bytas ut. Extra huvudremmar finns tillgangliga fran tillverkaren.

9. Det rekommenderas att testrummet &r mérklagt vid all testning med synen blockerad.

10. Var noga med att endast anvanda stimuleringsrorelser som ar acceptabla for patienten.
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Ovrig information for roterande stolar:

1. Operatdren ska kénna till systemets alla nédstopps- och sdkerhetsfunktioner (mer information finns i
avsnitt 1.6).

2. Sékerstall att patienten informeras om alla tillgangliga nédstoppsfunktioner. Patienten kan avbryta
testet om han/hon finner processen fér obehaglig.

3. Patienter med kénd aksjuka ska informeras om testbatteriet inkluderar rotationstestning och
Overvakas extra noga under testet. Om patienten upplever obehag ska teknikern/operatéren stoppa
testet, endera via programvaran eller nédstoppsknappen for att stoppa stolen.

4. Innan testning med en roterande stol ska operatdoren sakerstalla att stolen ar last i 6nskat lage for att
undvika oavsiktlig rotation.

5. Operatoren ska sakerstalla att det inte finns nagra foremal placerade sa att de kan vara i vagen nar
stolen falls ner eller roterar.

6. Operatdren ska vara uppmarksam pa meddelanden fran programvaran om han/hon férséker rotera
stolen nar den ar nedfalld. Sakerhetsfunktionen for de fallbara stolarna Orion/System 2000 blockerar
rotationen i nedfallt lage.

7. Innan ett test startas som involverar Orion AT/C-stolar visas ett antal sdkerhetskontroller (Figur 3.5-1) i
programmet for att sékerstalla att n6dvandiga forsiktighetsatgarder vidtas. Varje ruta i
sakerhetslistan maste fyllas i innan testet kan pabdrjas.

For att sakerstalla patientens sakerhet innan rotation av stolen, anvand denna kontrollista som
vagledning for att sékerstalla patientens sdkerhet dven under testet.

Ar ALLA patientsékerhetsbalten ordentligt fastsatta?

Ar patientens huvud s&krat mot huvudstédet?

Ar vristremmen fast ordentligt?
Kan patienten na stoppknappen?

OK Cancel (avbryt)

Figur 3.5-1: Sékerhetskontrollista for stolarna Orion Auto Traverse/Comprehensive

3.5.1 Placera patienten i den féallbara, roterande stolen

Om den roterande stolen ska anvandas for ett test maste patienten placeras pa lampligt satt enligt foljande.
Orion fallbar stol: Stolen kan roteras med anvandning av brytaren for den elektroniska lasmekanismen
(ELM) (se Figur 3.5-2) for att kontrollera stolens rérelser. Tryck och hall ned ELM-brytaren for att koppla ifran
ELM-funktionen, och vrid stolen till ett lage som mojliggér placering av patienten. Lyft upp lampligt armstod.
Hjalp patienten att satta sig i stolen fran sidan (se Figur 3.5-2). Hjalp patienten att vrida benen och satta sig
sa att han/hon sitter vand framat i stolen med fotterna pa fotstodet. Se till att patienten satter pa sig
sdkerhetsbaltet. Fall ner armstédet. OBS! Vid behov kan patienten falla tillbaka stolsryggen delvis for 6kad
bekvamlighet med hjalp av spakarna placerade péa stolens sidoram. Operatéren avgor detta baserat pa
testkraven. Fotstddet ska inte anvandas som ett trappsteg for att komma upp i stolen. Frigér ELM-brytaren
och vrid stolen (manuellt eller via programvaran) tills den laser i 6nskat lage for testet. Orion-stolen har en
extra sakerhetsfunktion som innebar att programvaran laser stolen automatiskt nar operatéren startar testet.
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System 2000 fallbara stolar: Anvisningarna for hur patienten ska sitta i stolen &r samma som foér Orion
fallbar stol, med undantag for System 2000 fallbara stolar, som kan rotera fritt och lasas manuellt genom att
trycka ner fotbromsen for att forhindra att stolen vrids runt oavsiktligen.

Figur 3.5-2 Sekventiella bilder av patientplacering med Orion Recl;ing—sol (vénster till hc’iger)

3.5.2 Placera patienten i Auto-Traverse/Comprehensive-stolen

Oppna dérren till baset. Skruva av huvudstddet och dra upp och flytta det ur vagen. Hjalp patienten att satta
sig i stolen, samtidigt som han/hon undviker fotstddet (se Figur 3.5-3). Observera att fotstddet inte ska
anvandas som ett trappsteg vid uppstigning i stolen. Hjalp patienten justera sin position i stolen. Armstéden
kan vid behov breddas med anvandning av justerspakarna under armstéden pa Orion-stolarna eller
justerreglagen under armstdden pa System 2000-stolarna. Fast midjeremmen och axelremmarna. Justera
huvudstodet for basta patientkomfort. Sakra patientens fotter med vristremmen.

W&

Figur 3.5-3 Sekventiella bilder av patientplacering med stolarna O.Fion/System 2000 Auto Traverse och Comprehensive (véanster till
héger)

P
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3.5.2.1 Placera patienten i Auto-Traverse/Comprehensive-stolen

Oppna dérren till baset. Skruva av huvudstddet och ta bort det. Skjut kroken genom barnsitsens skara for
sakerhetsbaltet, sa att det finns en krok pa varje sida av barnsitsen. Satt fast barnsitsen och skumdelen pa
satet genom att fasta krokarna i 6gonbultarna pa stolsramen. Stolens midjerem och axelremmar behdver inte
anvandas. Placera barnet i stolen och sétt fast det med barnstolens sékerhetsremma-r Figur 3.5-4).

i c

Figur 3.5-4 Sekventiella bilder av placering av barnet i en AT/C-stol (vénster till hbger)

3.5.3 Elektrodplacering och impedanstest for ENG-utvardering

Vid testning med anvandning av elektroder (ENG-utvardering) ska patienten forberedas med lampligt
elektrodmontage. Vid testning ska endera Datalink- eller ENG-tillvalet anvandas som en del av stolsystem
Orion/System 2000 AT/C.

Det finns tva montagealternativ: bi-temporalt och binokulart. | allmanhet ar bi-temporala montage
standardmetoden vid ENG-matningar. Om patienten uppvisar osynkroniserade égonrérelser kan binokulart
montage anvandas for ENG-utvardering. Baserat pa dessa metoder kan operatéren valja mellan fyra olika
montagealternativ i programvaran, s som visas nedan (Figur 3.5-5).

Bi-termporad Right Vertical (2-channell "W Bi-ternporal Left Vertical (2-channel) b

Figur 3.5-5 Elektrodpositioner fér ENG-utvérdering
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Patienten maste foérberedas med elektroderna baserat pa vald montagetyp. Operatéren kan kontrollera
elektrodplaceringen mot dekalerna pa bilderna som visas i programvaran. Forvalt montage kan anges via
menyn Configuration (konfiguration) > System Default Settings (férvalda systeminstaliningar) > ENG.
Patientens hud maste behandlas, rengdras och torkas innan elektroderna satts pa plats. Innan testet
pabdrjas ar det viktigt att utféra ett impedanstest for att verifiera korrekt elektrodsignalmottagning (se avsnitt
3.5.3 eller Tilldggsbruksanvisning). Nar operatoren har kontrollerat att impedansnivan ar acceptabel kan
han/hon fortsatta med kalibreringen for ett enstaka test i ett testbatteri, varefter sjalva testet kan genomféras.

3.5.4 Placera glasogonen pa patienten

Om en patient ska testas med anvandning av glaségon, maste dessa placeras korrekt. Sakerstall att
glasdgonens skydd ar borttaget nar glaségonen placeras pa patienten. Justera remmen fér optimal komfort.
Satt dit skyddet vid testning med synen blockerad. Lat patienten bekrafta att inget ljuslackage uppstatt. Om
patienten fortfarande ser ljus, ska masken justeras och remmen dras at vid behov.

3.6 Justera 6gonbilden

Nar glasdgonen har placerats pa patienten och fore testning ar det viktigt att se till att kamerabilden ar
korrekt installd for att spara patientens pupiller pa ratt satt.

G4 till testskarmen genom att klicka pa "PABORJA TEST" p& huvudskarmen. Kamerans égonbilder kommer
da att vara synliga fran testskarmen.

3.6.1 Centrera 6gonbilden:

Ogonen ska vara centrerade sé att pupillerna syns i mitten av bildfénstret nar patienten tittar rakt framat.
OBS! Om bilden inte ar optimalt centrerad kan det handa att gonspararen inte lyckas spela in vissa
ogonrorelser.

Sidomonterade glaségon:
Om sidomonterade glaségon ska anvandas, anvand spegeljusteringen och justeringsknapparna pa
kamerans sidor for vertikal och horisontell justering enligt beskrivning i avsnitt2.6.1.1.

Sidomonterade glaségon
For toppmonterade glaségon kan bilderna centreras fran programvaran med knappen for 6goncentrering i
ogonverktygsmenyn, enligt beskrivning i avsnitt3.6.3.

Frontmonterade glaségon:

Om frontmonterade glasdgon ska anvandas, anvand knappen fér dgoncentrering i 6gonverktygsmenyn och
justera kameran manuellt i glasdgonens visningsfonster. Kamerans UP-etikett/markning ska vara riktad
uppat.

EyeSeeCam-glasdgon:
Om EyeSeeCam-glasdgon ska anvandas, rikta in kameran genom att rotera den i kulledssockeln sa att 6gat
hamnar mitt i bilden. Kameran kan roteras at tre hall: yaw (rotation runt z-axeln), pitch (rotation runt y-axein)
och roll (rotation runt x-axeln). Rotera endast kameran at en av dessa tre mgjliga riktningar at gangen. Nar
Ogat ar centrerat at ett hall, t.ex. i horisontell riktning, valj nasta rotationsriktnings, t.ex. vertikal riktning.

Se nedan en mdjlig inriktningssekvens for att centrera dgat:

Figur 3.6-1: Centrera pupillen i bilden fér EyeSeeCam-glaségon med en sekvens av tre kamerarotationer
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3.6.2 Justering av fokus

For basta pupilldetektering maste kameran fokuseras. Gor detta genom att vrida reglaget/linsen enligt
beskrivning av valda glasdgon i avsnitt 2.6.10och bild i Figur 3.6-2. Vrid reglaget med- eller motsols medan du
tittar pa bilden pa skarmen. Sluta vrida pa reglaget nar pupillens kontur och irismonstret ar tydligt, aven om
ytteromradet ar suddigt vid denna tidpunkt. De infrardda reflektionerna ar som minst nar kamerorna ar i
optimalt fokus. For binokulara glasdgon maste varje kamera stéllas in separat.

OBS! Om bilden inte ar optimalt fokuserad kan det handa att 6gonspararen inte registrerar gonrorelserna
korrekt, vilket i sin tur kan leda till undermaliga resultat.

Figur 3.6-2: Justering av fokus fér olika VNG- och vHIT-glaségon

3.6.3 Ogonverktygsmeny

Qppna ogonverktygsmenyn genom att rora vid eller hovra med musen 6éver égonbilderna i testskarmen.
Ogonverktygsmeny har fem knappar:

1. Vaéxla till hoger 6ga: Aktivera/avaktivera bilden och 6gonsparning fér héger 6ga.

2. Kilicka for att centrera 6gonen. Centrerar 6gonen pa bilderna (endast tillgangligt for topp- och
sidomonterade glasdgon).

3. Klicka for att vélja dgonsparare: Har valjer operatéren den 6gonsparare som ska anvandas.

4. Vaxla troskelreglage: Har justerar operatoren bildkontrasten med rullningslisterna. Kontrasten ska
justeras sa att harkorset for 6gonsparning visas i mitten av pupillen nar patienten tittar rakt fram,
uppat, nedat, till vanster och till hdger. Som standard justeras kontrasten automatiskt och kan

aterstallas till automatisk troskeljustering genom att klicka pa ﬂikonen under varje skjutreglage.

Vixla till vinster 6ga: Aktivera/avaktivera bilden och égonsparning fér vanster éga.

Figur 3.6-3: Ogonverktygsmeny

3.7 Kalibrering

For alla 6gonsparningstester, utfor en kalibrering for att skerstalla noggranna matningar av 6gonens
position och nystagmushastigheten. Kalibrering ar sarskilt viktigt i test dar dgats rorelser jamférs med en
given stimulering i en k&nd position och/eller hastighet (t.ex. Saccade, Smooth Pursuit, Gaze).

NOTICE:
OBS! Kalibrering boér utféras varje gang glaségonen eller kameran byts ut eller flyttas.

For VisualEyes™ 505, 515 och 525 kravs en stimulusmonitor/TV eller projektor for kalibreringen. For
stolarna Orion Comprehensive och Auto-Traverse anvands den inbyggda lasern for kalibrering. For
EyeSeeCam rekommenderas att lasern pa glasdégonen anvands.
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OBSERVERA: Om en fallbar, roterande stol anvands for testet, se till att:

e stolen &r vand mot TV-skdrmen/projektionsbilden
e patienten ar centrerad framfér stimulansen
o stolen ar Iast for att undvika oavsiktliga svangar innan kalibreringen pabdrjas

VisualEyes™ 505 och 515 anvéander inte visuella stimuli for testerna. Darfér kan det handa att dessa system
inte har den monitor, TV eller projektor som kravs for kalibreringen. | sddana fall kan anvandaren hoppa éver
kalibreringssteget genom att aktivera "Hoppa 6ver kalibrering" i testparametrarna under specifika tester. Du
hittar testparametrarna genom att ga till Protokollhantering, valja test i protokollet och klicka pa “Redigera
test”. Om du hoppar 6éver kalibreringen kommer systemet anvanda standardinstaliningarna.

Settin gs

Test Mamae Spontanesous MNyslagmis

Dharation a0

I_'llkl ] Calibrration

Results |'|I'=.|_||.|:.l|_'-"|

Kalibreringsskarmen kan 6ppnas fran testskdrmen genom att klicka
pa knappen "Kalibrera” i den vanstra panelen. Kalibreringsskarmen
kan ocksa 6ppnas genom att trycka pa fotpedalen eller klicka pa
hoger knapp pa fjarrkontrollen nar Kalibreringsknappen ar
vitmarkerad.

obect Sorge Side Mowunt Bimocular

Calibration

IEI S Cabdwratsom
& Use Default Calibration

£  acvanced Serangs

Figur 3.7-1: Kalibreringsskérm
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Efter att ha gatt in i kalibreringsskarmen ska operatéren se till att korrekt kalla och stimuli valjs. Gor detta
genom att forst valja kallan i rullgardinsmenyn (1 i Figur 3.7-1) och darefter stimuli i rullgardinsmenyn (2 i Figur
3.7-1).

Centrera kalibreringsstimulus for patienten med skjutreglaget for malcentrum (3 i Figur 3.7-1). Vertikala tester
kommer fortsatta att visa malet fran skarmens mitt, men horisontella tester kommer att visa malet centrerat
vid den malcentrumposition som anges av skjutreglaget fér malcentrum. Med Auto-Traverse- eller
Comprehensive-stolen kan malet justeras genom att manuellt justera lasern pa stolens baksida.

Om patientavstandet skiljer sig frdn vad som angetts i systemets standardinstaliningar kan detta snabbt
justeras for den specifika kalibreringen i Avancerade installningar (6 i Figur 3.7-1). Har kan &ven malstorleken
justeras, t.ex. for synskadade patienter som inte kan se standardmalstorleken.

Starta kalibreringen genom att trycka pa "Starta kalibrering” (4 i Figur 3.7-1). Se instruktionerna i avsnitt 3.7.1 -
3.7 .4f6r instruktioner om hur du utfor kalibreringen.

Om du inte kan slutféra kalibreringen anvander du standardkalibreringen genom att klicka pa "Anvand
standardkalibrering" (5 i Figur 3.7-1). Detta stéller in VisualEyes™ till standardkalibrering som endast ger ett
ungefarligt kalibreringsvarde. Okulomotoriska tester och nystagmus-hastigheter maste tolkas med
forsiktighet.

Ytterligare kalibreringsuppgifter kan visas i grafisk eller tabellform genom att trycka pa "Kalibreringsdetaljer”
(7 i Figur 3.7-1).

3.7.1 Standardkalibrering

Standardkalibreringen ar en 5-punktskalibrering dar patienten instrueras att halla huvudet vant mot stimuli-
skarmen och titta pa de 5 malen pa skarmen. Kalibreringsskarmen visar en stor gul punkt som motsvarar den
aktuella malpunkten som patienten tittar pa. Programvaran accepterar som standard automatiskt
fixeringspunkterna efter nagra sekunder och gar vidare till ndsta mal. Det kan handa att automatisk
fixeringsdetektion inte uppnads hos vissa patienter. Genom att i sddana fall klicka pa knappen “Acceptera
punkt’kommer vardet accepteras manuellt och flyttas till nasta malposition. Nar ett malvarde har accepterats
av

gul bock att visas vid den specifika malpositionen pa kalibreringsskarmen.

programvaran kommer en

Figur 3.7-2: Kalibreringsskdrm under standardkalibreringsproceduren. Accepterade malpositioner markeras med gula bockar.

Efter avslutad kalibrering blir bockarna grona om kalibreringsvardena ligger inom acceptabla intervall (Figur
3.7-3). Om kalibreringsvardena inte godkanns blir bockarna réda och kalibreringen upprepas for dessa
punkter.

Nar alla malpunkter ar gréna trycker du pa "Acceptera och stang”. Detta stéanger kalibreringsskarmen och
systemet ar redo att utfora testerna.
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Figur 3.7-3: Slutférd standardkalibrering, med kalibreringsvérden inom acceptabla intervall

3.7.2 Torsionskalibrering

For tester som inkluderar torsionssparning (t.ex. Advanced Dix Hallpike, Ocular Counter Roll och Lateral
Head Roll) maste en torsionskalibrering utféras foére anvandning. For dessa tester finns en
torsionskalibreringsknapp i kalibreringsskarmen (Figur 3.7-4). Klicka pa knappen for att ppna
Torsionskalibreringsmenyn.

Torsion

Figur 3.7-4: Knapp for torsionskalibrering

Be patienten titta rakt framat och klicka pa knappen Autodetektera Programvaran valjer ett iralt segment med
god kontrast till sparrotation. Sparningsomradet kan justeras med skjutreglagen under 6gonen.

Om torsionsspararen ska anvandas i morkret med dilaterade pupiller ar det mycket viktigt att utféra
torsionskalibreringen under samma férhallanden. Be om mdjligt patienten att titta uppat - detta gor iris mer

synlig.

Den vita cirkeln for sparningsomradet far aldrig fyllas helt av pupillen. Detta leder till instabil torsionssparning
(Figur 3.7-5).
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Figur 3.7-5: Justera sparningsomradet pa skdrmen Torsionskalibrering

Nar justeringarna ar klara klickar du pa knappen Ange referens. Korset visar nu en cirkel med ett harkors.
Bekrafta att torsionsvinkeln motsvarar patientens égonrérelser. Justera annars sparningsomradet och klicka
pa "Stall in referens’ for att uppdatera. Klicka pa "Stang” for att aterga till kalibreringsinstallningarna (Figur

a| li:l-r..'

S| Wl

Tase

Aukbo Delect

Figur 3.7-6: Torsionskorshar med valt referensomrade pa skdrmen Torsionskalibrering

3.7.3 EyeSeeCam-kalibrering

EyeSeeCam-glaségon ska standardkalibreras férst. Oppna kalibreringsskarmen och
valj EyeSeeCam som ingang och EyeSeeCam Laser som stimuli och klicka pa Starta
kalibrering. Standardkalibreringen féljer samma procedur som beskrivs i avsnittet
3.7.1, med enda skillnaden att EyeSeeCam-lasern alltid visar fem stationara punkter
sa att operatéren maste uppmana patienten att bara fokusera pa en punkt i taget.
Den stora gula pricken pa kalibreringsskarmen visar malet som patienten ska
fokusera pa.

OBS! EyeSeeCam-glasdgonen har inte automatisk fixeringsdetektering. Darfér maste punkterna accepteras
manuellt genom att klicka pa "Acceptera punkt” i den vanstra panelen.

Nar standardkalibreringen ar klar maste en huvudkalibrering utforas.
Nar EyeSeeCam valjs som ingang visas huvudkalibreringsknappen (Figur 3.7-7). Klicka pa knappen for att
o6ppna Huvudkalibreringsmenyn.

D-0134105-B — 2024/11 an
VisualEyes™ - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 74



Wi

Head Calibration

Figur 3.7-7: Huvudkalibreringsknapp fér EyeSeeCam-kalibrering

Be patienten fixera pa en punkt och klicka pa 'Start' for att starta huvudkalibreringen. Be patienten att skaka

huvudet langsamt i sidled. Huvudhastighetsstyrningen indikerar ratt hastighet for huvudrérelsen. Nar faltet ar
gront anvands ratt hastighet och systemet kan spara huvudets rorelse. Efter ndgra sekunder gar systemet till
vertikal kalibrering och du ska be patienten att flytta huvudet langsamt i upp och ned (nicka).

# Close

Head Calibration

@ Stop

Please ask patient ta shake head slowly vertically
Figur 3.7-8: EyeSeeCam Huvudkalibrering
Nar bada planen har slutforts visas huvudkalibreringsresultaten. Diagrammen ska visa ett kors med vertikala

och horisontella linjer som kan ses i Figur 3.7-9. Operatdren kan sedan acceptera och stanga eller géra om
kalibreringen. Nar du har klickat pa "Acceptera och stéang” ar systemet klart for test.

H E'u"] r-.l :-_ |:Z| | | t:' TJT L:l r.:' Head Velocity

Accept and Close

E)} Aedo Calibration

Figur 3.7-9: EyeSeeCam Resultat fran huvudkalibrering

3.7.4 ENG-kalibrering och impedanstest

Nar 'DataLink’ eller 'ENG in Chair' valjs som ingangskalla, kommer

knappen 'Impedanstest' och 'Center Traces' -knappen att visas i den
vanstra panelen pa kalibreringsskarmen. Klicka pa Impedanstest for att & Use Default Calibation
Oppna skarmen Impedanstest (Bilden visar instruktioner for hur
elektroderna ska placeras pa patienten). Impedantestet kan ocksa utféras (2 Center Traces
fran Standardsysteminstéliningar > ENG.

ﬁ' Adhvanced Settings

Pa skarmen Impedanstest valjer operatoren énskad elektrodmontage fran
rullgardinsmenyn. Bilden visar hur elektroderna ska placeras pa
patienten.

{3 Impedance Test

Klicka pa "Start" for att verifiera varje elektrod och rapportera impedansen.
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Om impedansen mats till 10 kOhm eller mindre markeras elektroden som "Bra” med grén farg. Om
impedansen ar mellan 11 och 15 kOhm markeras elektroden som "Medium” med gul farg. Om impedansen
ar mellan 16 och 20 kOhm markeras elektroden som "Dalig” med réd farg.

Ibland kanske det inte finns nagra rena ENG-signaler. Detta kommer att markeras som "Ej ansluten” med
svart farg.

Om elektroderna visar god (grén) eller medium (gul) impedans, klicka sedan pa knappen “Acceptera och
sténg” for att lAmna skarmen Impedanstest for att ga vidare. Om impedansen ar dalig kan operatéren
upprepa testet genom att klicka pa "Gér om alla” efter en minut. Om den fortsatter att vara dalig
rekommenderas att elektrodsensorn tas bort och huden aterbehandlas innan elektroder satts tillbaka. Du kan
ocksa klicka pa en viss sensor for att endast testa impedansen for just den sensorn.

Bindcidai L&l Vertetal (3-channesl])

Figur 3.7-10: Skdrmbild fér impedanstest

Nar impedanstestet ar klart kan en standardkalibrering utféras enligt beskrivning i avsnitt 3.7.1.

Om elektrodsparen for horisontella och vertikala spar visar drift kan sparen centreras manuellt med knappen
Centrera spar. Om patientens 6gonrorelser inte visas i elektrodsparen kan forstarkningen justeras under
sparen for att 6ka patientens elektrodsignaler (Figur 3.7-11).
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& use Defuit Caliteation
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Figur 3.7-11: Standardkalibrering med ENG

3.8 Testskarm

Nar forberedelser av systemet och
patienten ar klara kan testerna
inledas. Gain i en testsession genom
att valja dnskat protokoll och klicka pa
"PABORJA TEST” fran
huvudskarmen.
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Detta Oppnar en testsession som
bdrjar med det forsta testet i valt
protokoll.

Om en session redan skapats for
denna dag, med samma protokoll for
den valda patienten, fortsatter
programvaran fran den plats dar den
tidigare sessionen avslutades.

Testskarmen visar kamerornas bilder,
en raknare som visar testets
varaktighet, samt testspecifika grafer
och kontroller.

Pa panelens vanstra sida finns flera
kontrollknappar. Knapparna varierar
fran test till test. Nedan foljer nagra av
de vanligaste kontrollerna:

Testmeny - 6ppna sessionstradet for
att visa aktuell testsession.

Hemknappen - ga till huvudskarmen

Uppatpil - lamna aktuellt nav och ga
till sammanfattningsskarmen for
enskilt deltext.

Tillfélliga instéllningar - 6ppna
tillfalliga instéllningar for ett visst test
for att gora tillfalliga instaliningar.

1 B2 B3 [

Tillbaka och nasta - ga till p
foregaende eller foljande test/deltext i
protokolltestlistan.

START - starta valt test.

Tidtagare - visar aterstaende/forfluten
tid beroende pa hur raknaren ar

installd.

Lagg till tid - Iagger till 30 sekunder .

till aterstaende tid pa raknaren + AddTime
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3.9 Testets genomforande

Detta avsnitt innehaller en kort beskrivning av hur testerna ska genomforas med systemet VisualEyes™. For
en detaljerad beskrivning, se avsnittet Additional Information.

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

Video Frenzel-testet ar tillgangligt for VisualEyes™ 505 och VisualEyes™ 525. Video Frenzel ar ett
grundlaggande test dar patientens égonrorelser registreras utan nagra analytiska utvarderingar. For detta
test finns ingen tidsgrans for 6goninspelning och ingen kalibrering kravs. Detta anvands vanligtvis for
manuell analys.

3.9.1.2 Spontannystagmus

Spontannystagmus finns tillgangligt med VisualEyes™-system. Det har ar ett test dar synen ar blockerad och
patienten tittar rakt fram med masklocket pa. Operatéren kan aven observera patientens égon, antingen via
datorskarmen, TV-skarmen eller projektorskdrmen. Nar testet startas visas 6égonpositionsgraferna.
Nystagmusslag markeras med trianglar som visas i borjan av den snabba fasen. Nar betydande nystagmus
detekteras, visas genomsnittlig hastighet i den langsamma fasen (a.SPV) i stapeldiagrammet till héger om
inspelningarna av 6gonposition. Nar testet avslutas fargkodar programmet nystagmus-hastigheterna i den
langsamma fasen med gron farg.

3.9.1.3 Okulomotortest

Okulomotortesterna inkluderar blicktest, foljerérelser, slumpmassig sackad, Sackadometri och optokinetisk
test inklusive deras deltester. Vid de har testerna &r masklocket borttaget och patienten féljer mal som ror sig
pa TV- eller projektorskarmen, eller laserprojektioner pa basets vagg. Vid blicktestning fokuserar patienten
pa fasta mal positionerade i mitten, till héger och vanster respektive dverst och nederst. Vid slumpmassig
sackad-test ror sig malet slumpmassigt i ett horisontellt, vertikalt eller blandat mdnster medan patienten féljer
malet med dgonen. Vid foljerorelse testas patientens formaga att félja ett mal som ror sig i ett sinusformat
monster Over skarmen. Malets hastighet 6kar fran 0,1 Hz till 0,5 Hz i steg om 0,1 Hz. Det optokinetiska testet
anvands for att undersdka dgonrorelser under stimulering fran ett stort schackrutigt eller randigt ménster som
genereras av OKN-trumman pa basets vagg. Alla okulumoterttestning visas grafiska data i realtid som
hjalper klinikern tolka resultaten for varje enskilt test.

3.9.1.3.1 Blicktest

Under blicktest mats 6gonrérelserna medan patienten fixerar pa ett fast mal. For varje deltest far patienten
titta pa ett annat mal under en standardtid pa 10 sekunder. | bérjan av testet visas malet i mitten av skdrmen
under tva sekunder, darefter pa den plats som anges av deltestegenskaperna. Standardblicktestet testar
féljande positioner: mitten, vanster, héger, upp och ner.

Foér mer information om blicktest, se avsnittet Ovrig information for VisualEyes.

3.9.1.3.1.1 Cervical blick

Cervical blick-deltestet ar tillgangligt for VisualEyes™ 525 i Blickprotokollet. Deltestet genomférs sittande
med kroppen vriden 45 grader. Vi rekommenderar att VORTEQ™ IMU-sensor anvands med detta test for att
huvudmodellen ska végleda patienten till den huvudposition som denne ska halla nar égonrérelserna spelas
in.
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Vrid huvudet till 0-graders position

3.9.1.3.2 Foljrorelse

Vid foljrorelse-testet foljer patientens 6gon ett mal som forflyttar sig fram och tillbaka dver stimulusskarmen.
Hastigheten for malstimulus 6kar med varannan cykel

Foér mer information om foljerérelse-test, se avsnittet Ovrig information for VisualEyes.

3.9.1.3.21 Foljerorelse Nack-Torsion (SPNT) Test

Deltestet ar tillgangligt med VisualEyes™ 525 i féljerorelse-protokollet.

SPNT-deltestet inleds med det vanliga, horisontella foljerdrelsetestet och lagger sedan till tva andra
testforhallanden med halsen i 45 graders vridning till hdger eller vanster. Detta test kraver att patientens
kropp ror sig 45 grader i en riktning medan patienten vander huvudet/6gonen framat mot stimulus. Klinikern
kan anvanda VORTEQ™-sensorn for att hjalpa patienten till ratt kropps- och huvudpositioner.
Forstarkningen mellan tillstanden neutral och utstrackt hals/nacke jamfors for att ge ett SPNT-
forstarkningsvarde vid varje testad frekvens.

Pl o sy el Pl 81 o e B

Pz i b T I !

Position nollposition

3.9.1.3.3 Slumpmassig Sackad

Under 6gonrorelsetestet ska patientens 6gon folja ett slumpmassigt rorligt mal som hoppar fran sida till sida.
Standardsackadestet far malet att hoppa horisontellt, men har tillgangliga, valfria vertikala och kombinerade
deltester. Patienten maste fixera pa malet och darefter forflytta fokus till ndsta mal med snabba 6gonrorelser
(sackader). Idealiskt bor sackaderna besta av en snabb rérelse som leder till aterfixering till nasta mal.

Fér mer information om dgonrorelsetest, se avsnittet Ovrig information fér VisualEyes.
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3.9.1.3.4 Self-Paced Saccades

Det Self-Paced Saccades-test ar ett tidsbestamt test bestdende av frivilliga 6gonrérelser mellan tva fasta mal
under en viss tidsperiod (standard ar 30 sekunder vid 15 grader). Testets tid och stimulsvinkeln kan
anpassas av anvandaren. Testet kan utféras vagrétt eller lodratt.

Self-Paced Saccades

Foér mer information om SPS (Self Paced Saccades), se avsnittet Ovrig information for VisualEyes.

3.9.1.3.4.1 Sackadometri

Sackadometri analyserar patientens svar pa fasta égonrorelser (sackader) dar patienten foljer det
presenterade malet (prosackader) och tittar pa den motsatta platsen till dar malet presenteras
(antisackader). Standardtestet har ett deltest med 100 prosackadhopp vid 10° foljt av ett deltest med 60
antisackadhopp vid 10°. Varje deltest har tre malpositioner. Sackadmoetri ar langa och repetitiva, vilket
innebar att patienter kan forlora koncentrationen eller bli trétta.

Fér mer information om Sackadometri, se avsnittet Ovrig information fér VisualEyes.

3.9.1.4 Optokinetisk

Det optokinetiska testet anvands for att undersdka 6gonrérelser under stimulering fran ett stort monster i
rorelse. VisualEyes™ 525 kan generera olika monster som kan réra sig éver TV eller projektionsskarmen i
horisontella eller vertikala riktningar.

Fér mer information om optokinetiska test, se avsnittet Ovrig information fér VisualEyes.

3.9.1.5 Ocular counter roll

Ocular counter roll-testet utférs genom att patienten rullar med huvudet och sedan haller positionen. For
detta test kan sido-/front-/toppmonterade kamera-mask med locket borttaget anvandas. Om anvandaren vill
anvanda VORTEQ™ IMU-sensor for testet kan testet utféras med sido- eller toppmonterad mask som ar
kompatibla med sensorn. Sakerstall att patienten sitter uppratt i stolen. Innan testet startas maste operatéren
ga till "Calibration” (kalibrering) och sedan till "Torsion Calibration” (vridkalibrering) fér att faststalla
irissignaturen. Under testet ska patienten sedan halla huvudet centrerat, bdja huvudet at vanster och halla
det still, och darefter at hoger och halla still. Nar testet utfors tillsammans med VORTEQ™ IMU sparas
huvudets rérelse med ytterligare en 3D-huvudmodell.

Se dokumentet Additional Information (Ovrig information) for en mer detaljerad beskrivning.

3.9.1.6 Dix-Hallpike

Dix-Hallpike-testet ar tillgangligt for VisualEyes™ 515 och VisualEyes™ 525. Det har ar ett test dar synen ar
blockerad som kan utfoéras pa ett undersdkningsbord/en fallbar stol.

Det finns mojlighet att pausa Dix Hallpike-testet tills patienten atergar till sittande lage, for att minska
artefakter under inspelningen. Avlagsna huvudstddet fér Orion eller System 2000 med patienten sittande
uppratt i den féllbara stolen och lagg stddet at sidan. Las upp stolen med ELM-knappen (Orion) eller lossa
fotbromsen (System 2000) och vrid stolen efter behov sa att stolen med patienten kan fallas ner helt. Be
patienten lossa sakerhetsbaltet. Nar patienten ar placerad i standardlage for ett Dix-Hallpike-test, hanger
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huvudet nedanfor stolsramen och stéds av operatéren. Positionera patienten (beroende pa dennes langd) sa
att huvudet hanger utanfér stolskanten samtidigt som det stéds. Om det ar bekvamt fér patienten kan
han/hon placera fotterna pa bada sidor om undersékningsstolen for battre balans. Anvand fallspaken for att
falla stolen till helt liggande position.

Patienten tittar rakt fram med locket p4 masken vid testning med synen blockerad. Sank patienten till Dix-
Hallpike-position med masken pa plats samtidigt som huvudet stéds. Anvand RF-fjarrkontrollen, fotpedalen
eller sidobrytaren for att pabdrja inspelning av égonrérelser. Ett dubbelt pipljud indikerar nar patienten ska
fallas tillbaka upp i sittande lage. Operatoren kan vid behov avsluta testet i fortid och falla upp patienten fran
rygglage med fjarrkontrollen, fotpedalen eller sidobrytaren. Ett dubbelt pipljud indikerar att testet avbryts.

Det ar ocksa maijligt att Iagga till den avancerade versionen av testet med VORTEQ™ Assessment-paketet
for VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515, och VisualEyes™ 525. Detta inkluderar aterkoppling till klinikern
angaende korrekt huvudposition och registrering av vridande égonrérelser. Se avsnittet om Dix Hallpike
Advanced fér mer information om Dix Hallpike Advanced-testet.

Figur 3.9-1 Stol i helt nedféllt Idge for Dix-Hallpike-testning med huvudstédet borttaget (Orion och System 2000).

3.9.1.7 Positionsbaserad

Detta ar ett test dar synen ar blockerad som kan utféras pa ett undersékningsbord/en fallbar stol. Om den
fallbara stolen anvands for testet ska huvudstédet sattas dit (Orion och System 2000). Vid anvandning av
System 2000 fallbar stol ska stolen lasas med fotbromsen. Avlagsna i tillampliga fall huvudstodets
kardborrband (Orion och System 2000) fran masken, eftersom patientens huvud kommer att befinna sig i
olika positioner under testet. Sakerhetsbaltet ska inte sattas fast. Hall emot stolens vikt och sank ned den
forsiktigt med patienten i liggande position. Fortsatt med varje deltest och hjalp patienten att placera sig i
varje ny huvud- och kroppsposition som kravs. Anvand RF-fjarrkontrollen, fotpedalen eller brytaren pa sidan
for att starta inspelningen efter att patientens huvud eller kropp placerats i respektive position. Efter slutfort
test ska patienten aterga till rygglage. Tryck darefter ner stolens fallspak och luta tillbaka stolen med
patienten till uppratt lage.

Figur 3.9-2 Positionstest i liggande lage.

3.9.1.8 Kaloriskt test
Kalorisk testning genomfors med locket pa masken vid testning med synen blockerad.

OBS! Patienten maste vara i tillbakalutad position med huvudet lutat 30 grader for att det vestibulara organet
ska vara i ratt plan for stimulering genom kalorisk irrigation. Det tillbakalutade laget kan vara i en fallbar,
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roterande stol eller pa en sang med huvudet lutat 30 grader. Den fallbara, roterande stolen har en matare
som indikerar 30-gradersvinkeln. Vinkeln kan dven matas med en VORTEQ™-sensor.

Nar kaloriskt test valts initierar VisualEyes™ irrigatorn for vald varm eller kall temperatur. Irrigatorstatus visas
i den vanstra menypanelen. Nar ratt temperatur uppnatts andras status till "Ready” (klar) och en pipsignal
hors for att uppmarksamma anvandaren. Tryck pa knappen pa AirFx eller AquaStim irrigatorhandtag for att
pabdrja inspelningen. Tryck och hall ned knappen pa irrigatorhandtaget i tre sekunder for att avbryta testet.
Uppmarksamhetsuppgifter ska ges under kalorisk matning for att férhindra att patienten undertrycker
nystagmus.

Ett spontannystagmustest kan aven utféras som ett kaloriskt deltest, vilket ar rekommenderat om
spontannystagmus ar narvarande i kalorisk position. Om spontannystagmus detekteras kan genomsnittligt
SPV-varde anvandas for att korrigera den kaloriska sammanfattningen genom att valja alternativet
"Spontaneous Correction” (spontan korrektion) i vanstra menypanelen.

Om fel 6ra eller temperatur testats av misstag, visas ett meddelande i slutet av deltestet som fragar om fel
test utforts. Alternativ for att byta till ratt 6ra eller temperatur ar tillgangligt nar detta meddelande visas. Vid
behov kan instaliningen andras efter testet.

Vid kalorisk undersoékning kan égonféljningsdata, podsdiagram, stapeldiagram, Freyss-diagram, Claussen-
graf, Haid Stoll-graf, total amplitud eller resultattabeller visas. Information om ensidig svaghet,
riktningsovervikt och kumulativ hastighet i langsamma fasen visas i 6vre hégra hérnet pa
sammanfattningsskarmen.

Nar en lutande stol anvands ska den vara tillbakalutad och last fére testning. Driftetapperna kan variera
beroende pa vilken typ av stol som anvands. Se nedanstaende steg for System 2000 och Orion Reclining.

Stoltyp Steg fore kaloriskt test

System 2000 fallbar stol Aktivera fotbromsen for att hindra att stolen roterar.

Fore testet ska du luta stolen till trettio grader éver horisontalplanet med
hjalp av vinkelmarkéren under satet.

Orion fallbar stol Fore testet ska du luta stolen till trettio grader 6ver horisontalplanet med
hjalp av vinkelmarkoren under séatet. Las stolen fran VisualEyes ™-
programvaran.

Figur 3.9-3 Nedfélld stol fér kalorisk testning med kalorisk vinkelmarkdr

3.9.1.9 Testning med roterande stol

VisualEyes ™-systemet med tillvalet roterande stol kan utfora ytterligare tester, inklusive sinusformad
harmonisk acceleration (SHA), stegtest, VOR-suppression och visuell VOR. Testning med roterande stol
genomférs med locket pa, eller i det tackande baset vid testning for blockering av synen. Den roterande
stolen stalls i uppratt 1age vid rotationstestning. Sakerstall att fotbromsen ar frikopplad vid testning med
System 2000 fallbar stol. Uppmarksamhetsuppgifter ska administreras under SHA- och stegtestning for att
forhindra att patienten undertrycker nystagmus.

Sinusformad harmonisk acceleration
Sinusformad harmonisk acceleration ar ett test dar synen ar blockerad. Vid det har testet roteras patienten i
ett sinusformat monster fran vanster till hdger i oktavfrekvenser fran 0,01 Hz till 0,64 Hz for stolarna System
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2000 och Orion. Forstarknings-, fas- och symmetri-/assymetridiagram visas, tillsammans med
6gonhastighets- och dgonpositionsfdljning.

Hastighetsstegtest

Velocity Step-testet ar ett test dar synen ar blockerad. Detta test inkluderar rotation av patienten i en riktning
vid konstant hastighet under flera sekunder, varefter stolen stoppas medan inspelningen fortsatter. Samma
procedur genomférs i motsatt riktning. De fyra stegen granskas darefter avseende forstarkning,
tidskonstanter och symmetri/assymetri. Stegtestning utfors vid 50°/sekund och 180°%sekund som standard.
Som alternativ finns aven 100%sekund. Dessutom finns alternativ for testning vid hastigheter mellan 10 och
200°sekund. For att inkludera korrigering av spontannystagmus kan ett spontannystagmus deltest laggas till
stegtestet for att ge ett baslinjevarde for nystagmus. Sparning av 6gonhastighet och 6gonposition visas.

VOR-suppression

VOR-suppressionstest genomférs pa samma satt som SHA-test, med undantag for att fixeringslampan i
masken tands sa att patienten kan fixera pa malet under rotation fér att undertrycka responsen. Maskskydet
maste vara pa nar lutande stol anvénds, och av nar testet utfors i det ljustata baset i Orion/System 2000
AT/C. Visual VOR liknar SHA men &r inte synblockerad (skydd av). Med lutande stol ombes patienten
fokusera pa ett mal pa TV:n. Foér Orion/System 2000 AT/C-stolarna ska patienten fokusera pa en
projektorskarm eller pa rander som projiceras pa basets vagg av en stationar OKN-trumma (laser). Visuell
VOR utférs vanligtvis endast vid 0,32 Hz.

Orion/System 2000 AT/C-stolarna inkluderar det subjektiva visuella vertikala testet for matning av
otolitfunktion. Under testet tas masken bort fran stolen och patientens huvud séatts fast i huvudstodet. Vid det
statiska SVV-testet faststdller patienten ett statiskt visuellt varde genom att laserlinjen roteras for att
orientera linjen mot patientens upplevda vertikalplan. Under det dynamiska SVV-testet (testet kan utféras
med en Auto-Traverse-stol), roterar stolen i 300 dps, nar den ar inriktad mot centrumaxeln. Stolen férs sedan
at vanster 4 cm, darefter tillbaka till centrumlaget, sedan at hdger 4 cm. Slutligen gar stolen tillbaka fill
centrumlaget, saktar ner och stannar. Patienten ska justera laserlinjen vid varje stolsposition med hjalp av
SVV-fjarrkontrollen till hans/hennes upplevda vertikalplan.
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3.9.2 VORTEQ™ Assessment

VORTEQ™ Assessment kan laggas till VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 och VisualEyes™ 525, och
inkluderar testerna: Dynamic Visual Acuity (DVA), Dix Hallpike Advanced, Lateral huvudvridning,
blickstabiliseringstest (GST) och fvHIT (Functional Vision Head Impulse Test - funktionellt huvudimpulstest).
For alla testerna kravs att VORTEQ™ IMU anvands.

Forr DVA, GST and fvHIT™ maste , Static Visual Acuity och Visual Process Time utféras forst. Mer
detaljerad information finns i Ovrig information.

3.9.21 Static Visual Acuity (SVA) - Statiskt synskarpetest
Static Visual Acuity (SVA) ar en del av DVA/GST/ fvHIT™ och utférs som testets forsta steg. Testet gor det

mojligt for klinikern att faststalla den minsta optotypen m som patienten kan identifiera korrekt med
huvudet stilla.

DA Test Cytnamic Wisual Acuity —
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Visual Process Time

3.9.2.2 Visual Process Time Test
Visual Process Time Test ar en del av DVA/GST/ fvHIT™ och utférs som testets andra steg. Testet gor det

mojligt for klinikern att se hur snabbt patienten kan se optotypen m for att sdkerstalla att testet ar giltigt. Se
figur ovan.
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3.9.2.3 Ej slutfort-meddelande

Om patienten ar alltfér symtomatisk for att slutfora DVA- eller GST-testet, visas meddelandet "Ej slutfort”.
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slutfért-meddelande fér Dynamic Visual Acuity

3.9.2.4 Dynamic Visual Acuity

Utfor deltesten SVA och Visual Process Time forst. Resultaten kan kopieras for GST och fvHIT™,
Dynamic Visual Acuity (DVA) kraver inga glasdégon. Fér DVA maste VORTEQ™ IMU vara fastsatt pa
huvudbandet. Patienten ska sitta ned. OBS! Avstandet mellan patienten och testskdrmen ska optimeras
enligt skarmstorleken. Programvaran visar ett varningsmeddelande om patienten sitter for langt bort. Fore

testet ska patienten faststalla sin static acuity genom att korrekt identifiera tecknet utan huvudskakning.
Testet fortsatter sedan med testning i varje riktning samtidigt som patienten skaka pa huvudet till ljudet av en
metronom. Patienten ska skaka mjukt pa huvudet fran sida till sida for horisontell testning eller uppat och
nedat for vertikal testning.

3.9.2.5 Blickstabilisering

Utfor deltesten SVA och Visual Process Time forst. Resultaten kan kopieras for DVA och fvHIT™.

Glasogon kravs inte for blickstabiliseringstestet (GST) For GST maste VORTEQ™ IMU vara fastsatt pa
huvudbandet. Detta test kraver inte mask eller rotationsstol. Patienten ska sitta framfor testskdrmen. Om en
roterande stol anvands maste den lasas i fast lage.

OBS! Avstandet mellan patienten och testskarmen ska optimeras enligt skarmstorleken. Programvaran visar
ett varningsmeddelande om patienten sitter for langt bort.

Fore testet ska patienten faststélla sin static acuity genom att korrekt identifiera optotypen utan
huvudskakning. | GST-testet forblir optotypstorleken densamma men huvudhastigheten &ndras.
Huvudhastigheten mats i grader per sekund. Resultaten plottas som ett stapeldiagram. Mer detaljerad
information finns i Ovrig information.
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3.9.2.6 Functional Vision Head Impulse Test (fvHIT ™)

Utfor deltesten SVA och Visual Process Time forst. Resultaten kan kopieras for GST och DVA.

fvHIT™ kraver ingen mask. For testet maste VORTEQ™ IMU vara fastsatt pa huvudbandet. Patienten ska
sitta ned. OBS! Avstandet mellan patienten och testskdrmen ska optimeras enligt skarmstorleken.
Programvaran visar ett varningsmeddelande om patienten sitter for langt bort.

fvHIT™ ar mattet pa en patients formaga att lasa en optotyp El som kort visas pa skarmen under en snabb
huvudacceleration. For att utféra testet ger klinikern patienten en snabb huvudimpuls (1000-7000 d/s) och
patienten svarar med optotypens riktning. For varje huvudimpuls visas topphastigheten for huvudrdrelsen
och om patientens svar var korrekt eller inte pa skarmen. En polar plot visar planet for huvudrérelsen.
VORTEQ™-sensorn mater varje huvudacceleration. Patientens svar kan registreras med hjalp av
fiarrkontrollen eller genom att klinikern anger svaret pa testskarmen. Efter datainsamling visas den korrekta
svarsprocenten for varje hastighet av huvudacceleration i en graf tillsammans med varje huvudimpuls.

fVHIT™ har fem deltest:

SVA

Visual Process Time

Lateral (hoger lateral, vanster lateral)
LARP (vanster framre, hoger bakre) och
RALP (hégre framre, vanster bakre)

Se avsnittet Ovrig information fér att I&sa mer om fvHIT™.).

3.9.2.7 Dix Hallpike Advanced

Vid Dix Hallpike Advanced maste VORTEQ™ IMU vara fastsatt pa glaségonen. Testet utfors pa liknande
satt som Dix Hallpike-testet enligt beskrivning i avsnitt 3.9.1.6. Dix Hallpike Advanced majliggoér dock aven
vridningsregister av égonrorelser och anvander 3D-huvudmodellen for aterkoppling om patientens
huvudposition. Huvudets rumsliga position visas med en svart stapel pa de tva positionsreglagen. De
skuggade omradena pa positionsreglagen visar dnskad huvudposition. Nar huvudet ar i 6nskad vinkel blir
det skuggade omradet gront istallet for orange.
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3.9.2.8 Lateral huvudrullning

Testet "Lateral huvudvridning” anvands for att identifiera horisontell kanal BPPV och inkluderar 3D-
huvudmodellguiden fér korrekt huvudplacering under testet.

Se till att VORTEQ™ IMU ar ansluten till masken och paslagen. Testet utférs med patienten i liggande
stallning.

1. Vrid patientens huvud 45 grader at hoger.
2. Vrid patientens huvud 45 grader at vanster.

Den svarta stapeln representerar huvudets rérelse och nar huvudet ar i ratt position blir det skuggade
omradet gront. Nar du har natt den forsta positionen kan du spela in i minst 20 sekunder. Tryck sedan pa
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Bekrafta (enter) och fortsatt med det andra steget. Spela in ytterligare minst 20 sekunder och stoppa darefter
testet.

Efter testet visas en sammanfattning med stapeldiagram som representerar eventuell, genererad nystagmus.
All nystagmus storre an 6 grader/sekund markeras i gratt och representerar ett onormalt resultat.
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3.9.3 VORTEQ™ Functional Assessment

VORTEQ™ Functional Assessment kan laggas till for VisualEyes™ 505, VisualEyes™ 515 och
VisualEyes™ 525, och inkluderar testen Dynamic Visual Acuity, Blickstablisering (GST) . For testerna kravs
att VORTEQ™ IMU och huvudband anvands.

3.9.4 VORTEQ™ Diagnostic

VORTEQ™ Diagnostic kan laggas till i VisualEyes™ 525, och inkluderar Active Head Rotation och vHIT
VORTEQ™. For alla testerna kravs att VORTEQ™ IMU anvands.

3.9.4.1 VHIT VORTEQ™

Sakerstall att patienten sitter uppratt och att stolens huvudstod ar borttaget. Kontrollera att kalibreringen har
utforts innan testet startas. For detta test kan mask med sido-/toppmonterad kamera anvandas. Se till att
IMU &r ansluten och paslagen innan testet pabdrjas.

3.9.4.2 Aktiv huvudrotation

Se till att patienten sitter ned. Satt fast VORTEQ™ IMU pa masken. Innan testet startar ska patienten skaka
pa huvudet till ljudet av en metronom vid 1&g frekvens under tio sekunder som en férberedande 6vning,
varefter testet startar. Patienten ska skaka mjukt pa huvudet fran sida till sida for horisontell testning eller
uppat och nedat for vertikal testning. Om testet utférs med felaktig orientering far operatéren ett
varningsmeddelande fran programvaran.

3.9.5 EyeSeeCam VvHIT

Testet utférs med EyeSeeCam-glasdgonen och inkluderar deltester for lateral, RALP och LARP vHIT-
testning, tillsammans med SHIMP-testet. Se till att patienten sitter i uppratt lage och 1,5 meter fran vaggen
dar de roda laserpunkterna projiceras. Fore testning, utfor kalibreringen enligt beskrivning i avsnitt 3.7.3.

3.9.5.1 Lateral VHIT

Lateralt vHIT-test utvarderar funktionen av de laterala, halvcirkelformade kanalerna. For detta test ska du sta
bakom patientens och halla i dennes kake. Under testet ska patientens tdnder bitas samman sa att
handkraften dverfors till patientens huvud. Ova nagra impulser fore inspelningen. Detta kommer ocksé att
gobra patienten bekant med stimulit. Hinderna far inte rora vid eller flytta masken under huvudimpulser
eftersom sadana rérelser kommer paverka forstarkningsmatningen.

P
Figur 3.9-4 Lateral vHIT handplacering
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3.9.5.2 Vanster framre hoger bakre (LARP) / Hoger framre vanster bakre (RALP) vHIT

LARP- och RALP-testerna bedémer funktionen hos de vertikala, halvcirkelformade kanalerna. Huvudet vrids
hoger -nedat till vanster uppat i planet for de hogra framre och vanstra bakre kanalerna (RALP), eller
vanster -nedat till hdger uppat i planet fér de vanstra framre och hogra bakre kanalerna (LARP). Alternativt
kan huvudet vridas 45 grader till hoger fér LARP-test och 45 grader till vanster fér RALP-test. Patienten
maste alltid titta rakt framat.

| | Gaze

> 8

Figur 3.9-5 vHIT-test med frontalblick och korrigerad rak blick i LARP-testning

3.9.5.3 Utfora testet

En tredimensionell huvudmodell med baggangarna visas i skarmens 6vre hdgra horn. EyeSeeCam-
huvudsensorn aterstalls automatiskt om sensorn lamnas stilla. | borjan av testet ska patienten titta rakt fram
och hélla huvudet stilla. EyeSeeCam-huvudsensorn kommer dé att aterstallas och huvudmodellen bor se
framat. Nar huvudimpulserna utférs markeras det aktiverade, bagangsparet i blatt och rétt beroende pa

impulsens riktning.

Figur 3.9-6 Huvudmodell med markerade baggangar

Nar klinikern utfér huvudimpulsen kommer programmet visa huvud- och égonrérelserna i lamplig impulsgraf
beroende pa impulsriktningen. Om huvudrérelsen passar swoosh-hastighetsprofilen kommer huvudimpulsen
att godkannas och visa en gron bock i impulsgrafens évre hégra hérn. Avvisade huvudimpulser kommer att
visa ett rott x i det Gvre hogra hornet.

D-0134105-B — 2024/11 an
VisualEyes™ - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 90



Wi

Limanch Tepser

wIT lor Pywhabeilarm  LARR
o

e s ]

5 = i F- : . it B 5
—

Figur 3.9-7 Exempel pa EyeSeeCam-test med en grén bock (LARP)

Testet avslutas automatiskt nar det erforderliga antalet lyckade huvudimpulser utfors i bada riktningarna.
Timern ersatts med huvudimpulsraknaren med huvudimpulserna atskilda och det erforderliga antalet lyckade
huvudimpulser 6verst. Kinikern kan stoppa testet nar som helst med Enter-tangenten pa RF-fjarrkontrollen,

med STOP-knappen pa skarmen eller med fotpedalen.
Libirerts Tstes
#HIT for EveSeslas - LARP o Pap sy B

L = B

Figur 3.9-8 VHIT EyeSeeCam-analys

Nar varje deltest utfors visar programmet en analys av varje deltests pa en side. Den analys som visas
definieras av sidnavigeringen langst upp pa skarmen. Nar de laterala, LARP- och RALP-testerna har utforts
kan EyeSeeSix-rapporten skapas fran vHIT fér EyeSeeCam-sammanfattningens sidopanel. Om ett deltest
upprepas kan det véljas fran kombinationsrutorna dverst i EyeSeeSix-rapporten.

D-0134105-B — 2024/11 an
VisualEyes™ - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 91



W il

i m sl _
-
L i

g = "

]
=
- {
— ks
5 |
P H
u i -

Figur 3.9-9 vHIT EyeSeeSix-rapport
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For att se informationen i tabellform, klicka pa knappen Numeriska resultat. Texten kan kopieras (klicka och

dra eller anvand Ctrl + A pa tangentbordet), och klistra in i Excel eller annat kalkylprogram.
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Genom att klicka pa knappen 3D Waves vaxlar du visningen av vagformerna i 3D.

Figur 3.9-11 Ogonrérelser renderad i 3D-rymd

Suppression Head IMpulse Paradigm (SHIMP)-test

Tillsammans med vHIT eller huvudimpulstestet hjalper SHIMP-testet operatdren att faststalla resterande,
vestibular funktion. Detta test liknar det laterala vHIT-testet och bedémer de laterala, baggangarna. Ett
lasermal anvands som dampningsmedium fér SHIMP-testet.

vHIT-glaségonen placeras pa patientens huvud som i andra vHIT-tester. Ogat &r centrerat i visningsomradet
och ser till att reflektionerna ar under pupillen. Nar patienten har justerats och de laserfixerade prickarna pa
vaggen har kalibrerats och centrerats kan du paboérja SHIMP-testet.

Testforberedelser:

Den huvudfixerade lasern projicerar ett 5-punktsmonster pa vaggen for kalibrering. Instruera patienten att
fokusera pa mittpunkten for fixering och rikta in mittpunkten mot den vaggfasta punkten (for traditionell vHIT-
testning). SHIMPs utférs pa den laterala kanalen genom att vrida huvudet 7 — 25 ganger (beroende pa
forinstallda siffror) vid hdga hastigheter till vanster och hoger.

Testgenomforande:
1. Be patienten slappna av i nacken, 6ppna dgonen helt och fixera pa mittpunkten i 5-punktsmodnstret.
2. Vrid patientens huvud at hoger eller vanster. Laserménstret med 5 punkter kommer att réra sig med
huvudet sa att de placeras i en ny position.
3. Be patienten att fokusera blicken pa mittpunkten. Nar huvudet ror sig ska blicken fokusera pa
laserpunkten i mitten.

VOR-forstarkningen ska vara liknande i vHIT- och SHIMP-testerna. Daremot skiljer sig monstret av
genererade saccader. VHIT genererar sallan kompensatoriska sackader hos normala patienter. Vid SHIMP-
testning kommer friska forsokspersoner att gora ett omfattande, antikompensatorisk dgonrorelsetest i slutet
av huvudvridningen. Detta kallas en "SHIMP-sackad". Detta monster ar precis det motsatta for patienter med
funktionsnedsattning. Ett nedsatt VOR-system kommer att leda till en catch-up-sackade pa vHIT men inga
(eller mycket fa) kompenserande SHIMP-saccader. Provtest och resultatskarmar finns nedan (Figur 3.9-12 och
Figur 3.9-13).
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Figur 3.9-13 Resultatskdrm for SHIMP-test
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3.10 Skarmbilden Testgranskning

Nar operatoren har avslutat testet kan operatéren granska patientens svar under testet.
Testgranskningsskarmen (Figur 3.10-1) innehaller uppspelningsmeny, tidslinje samt videoinspelningar for 6gon
och rum. Ogonvideor och rumskameravideo spelas synkront fran testgranskningsskarmen. Bérja
uppspelningen genom att klicka pa uppspelningsknappen i uppspelningsmenyn. Nar testet spelas upp visar
en gul cirkel videons aktuella position pa bade tidslinjen och uppspelningstimern. Cirkeln kan dras med
musen till en ny plats i videouppspelningen. Storleksreglaget ar tillgangligt under testgranskningen sa att
anvandaren kan gora 6gonen eller rumskamerans video stérre dynamiskt for att fokusera pa den valda
videon under uppspelning.

Figur 3.10-1: Skdrmbilden Testgranskning

m Ga till foregaende frame/bild (hall nere for att spola tillbaka i slow motion)
n Spela upp/Paus

Ga till nasta frame/bild (hall nere for att spola framat i slow motion)

10
Ga tillbaka 10 sek i videouppspelning.

3.10.1 Redigeringsverktyg

Redigeringsverktyg finns for de flesta testtyperna i Testgranskningsmenyn. Tillgangliga verktyg beror i stor
grad pa testtypen. For en detaljerad beskrivning av redigeringsverktyg for varje test, se
Tilldggsbruksanvisning.
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3.11 Granskning av foregaende sessioner

VisualEyes ™-systemet tillater enkel granskning av aktuella eller tidigare sessioner fér vald patient. Efter att
ha valt dnskad patientprofil kan operatéren valja knappen Patientsessioner fran huvudskarmen i
VisualEyes. Detta underlattar granskning av tidigare testsessioner for den valda patienten.

@ PATIEMNT SESSIONS

PATIENT VIDEDS

BEGIMN TESTIMG

VeniahEyes 505
Figur 3.11-1: Patientsessionsknapp

Skarmen Patientsessioner (Figur 3.11-2) innehaller en lista pa féregaende testsessioner i sidopanelsmenyn.
Vid val av ett specifikt sessionsdatum kommer tester som utférts detta datum att visas, samt en indikation
som upplyser om testresultaten ar kompletta (grén bock). Om testet ar komplett och resultatet utanfér
troskelvardena markeras testet istéllet med en réd romb.

A A B s rryere

Figur 3.11-2 Bildskdrm fér patientsession

Nar du har valt patientsessionen fran listan klickar du pa knappen Hoppa till sessiongranskning for att ga till
skarmen Granska session. Detta ger ytterligare alternativ som exportdata, utskriftssession,
forhandsgranskning, utskrift till databas, etc.
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~* Jump to session review

Figur 3.11-3 Ga till sessionsgranskningsknappen

3.11.1 Granska session
Granska resultaten testskarmen genom att valja testmenyknappen i testskarmens 6vre vanstra horn.

En rullgardinsmeny kommer att visas med alternativet 'Review Session’ (Granska Session) langst ner.

Review Session

Figur 3.11-4 Knapp fér ‘Granska session’.

Alternativet 'Review Session’ (Granska session) listar alla test i protokollet som ar fullfoljda eller som ska
kompletteras (Figur 3.11-5). En symbol visas bredvid testtitlarna; denna symbol indikerar om testresultatet ar
innanfér (gron bock) eller utanfér (rod romb) troskelvardena. Fran skarmen Granska session kan tester
granskas, klinisk rapport skrivas och tester skrivas ut.

Al Completed Tast

I =wl Tt

Frond Siasiah
Paisittm
Creste PLY
Frosf b Dalatupe

Figur 3.11-5 Bildskdrmen Granska session

Klicka eller tryck pa Slutfor-knappen i nedre vanstra hérnet pa skarmen Session Review for att aterga till
huvudskarmen.
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3.12 Granska patientvideor

Om videoinspelning har aktiverats under patientsessionerna kan videorna granskas efter testning. De
inspelade videorna ar tillgangliga fran menyn PATIENTVIDEOR pa huvudskarmen (Figur 3.12-1).

=]

(G} PATIEMT SESSHONS

BEGIN TESTING

PATIENT VIDEDS

Vet yos 05

Figur 3.12-1: PATIENTVIDEO-knapp

| menyn Patientvideor ar inspelningarna indelade i datum och testtyp.

Tz Huljiib= gl Hueee laucks [liz Halpik=

Figur 3.12-2: Skérm fér patientvideor indelade i datum och testtyp.

For att spela upp en video, klicka pa den énskade videon. Videon startas i en kompatibel videospelare.

Ogoninspelningsvideo (inga radata).

Rumsinspelningsvideo.

Valj videor som ska raderas eller exporteras i Aktivera valbart lage i vanster sidopanel.

D-0134105-B — 2024/11 an
VisualEyes™ - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 98



Wi

] | JI IIFI ':f'l | L -Ily'll ||: i I: ] 1 5

12 akiober 2000 13:10

" Enable Selection Mode -

IE Delete Selected Videos

Spontaneodus N:r:-t.:ﬂ;l.-

[ Expont Salected Videos

Figur 3.12-3: Valbart lage for patientvideor

Vid val och export av bade 6gon- och rumsvideor fér samma session gar det att kombinera dessa i en video
genom att markera Kombinera 6gon- och rumsvideor i menyn Exportera videofiler som visas nar du
klickar pa Exportera valda vildeor.

Destination folder

CAUsershChnicariyideus', Loy

of Combine ey and room videos Expaort Close

Figur 3.12-4: Menyn Exportera vildeofiler Du kan vélja malmapp och kombinera 6gon- och rumsvideor

3.13 Forskningsmodul
Forskningsmodulen ar en avancerad tillaggsfunktion for forskare enligt beskrivning nedan.

3.13.1 Nystagmus parametrar

Med forskningsmodulen kan lakaren modifiera nystagmusparametrar for att skapa sitt eget anpassade
testprotokoll. Se Ovrig information fér en detaljerad beskrivning av dessa menyer och mdéjliga instéllningar.

3.13.2 Dataexport

Efter testet kan du exportera raa dgonrérelsedata fran sessionsgranskningen till en csv-fil som ar lasbar av
Excel-kalkylprogram for vidare analys.

Som en del av forskningsmodulen kan lakaren snabbt exportera stora mangder data for en skraddarsydd
analys av de registrerade 6gonrérelserna. Se Ovrig information fér en detaljerad beskrivning av dessa menyer
och mdjliga instéllningar.
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3.14 Stanga av systemet

= Stidng av datorn
Stang forst av programvaran VisualEyes™ genom att aterga till huvudskarmen och klicka pa knappen Exit
(avbryt). Stang programvaran OtoAccess® Database. Stang av datorn genom att klicka pa Start > Stang av.

= Stdng av stimulus
Stang av TV/projektor

= Stdng av tillbehor
For Orion Reclining slas strommen av med strombrytaren pa stolens bas. Stang av VORTEQ™ IMU, om
tillampligt. Om System 2000-stolen anvands sténger du av strdmmen till stolstyrenheten med strémbrytaren
pa baksidan av enheten. Om en DatalLink-enhet anvands ska strommens slas av med strémbrytaren pa
baksidan av enheten. Om AirFx luftirrigator eller AquaStim vattenirrigator anvands ska operatéren forst
kontrollera att irrigatorn ar i vantelaget och sedan stanga av den med strombrytaren pa baksidan. Om
observationskameran for Orion Auto-Traverse/Comprehensive-stolen anvands ska observationsskarmen
stangas av.

= Sténg av strommen till systemet
Stréommen till USB-navet ska kopplas bort, antingen med knappen pa USB-navet eller genom att stdnga av
stromforsorjningen.
Det har bryter strommen till kamerorna nér de inte anvands. Alla isoleringstransformatorer ska stangas av
med strOmbrytaren efter att 6vriga enheter har sténgts av.
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4 Skotsel och underhall

4.1 Rengora VisualEyes ™-systemet

Innan rengoring:
e Stang alltid av och koppla ifran natstrémmen innan rengoéring
e Lat inte vatska komma in i VisualEyes ™-systemets komponenter
e Utrustningen och tillbehoren far inte autoklaveras, steriliseras eller sankas ned i
vatska
¢ Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengéra nagon del av utrustningen
eller tillbehdren

Rengéringsférfarande:
Rekommenderade rengérings- och desinfektionsmedel
Linsrengdringsduk (mikrofiber), fuktig duk, desinfektionsdukar

Procedur:
¢ Videoglastgon och glasdgonremmar ska rengdras med desinfektionsduk mellan testning av olika
patienter

e Glasogonspeglar, kameralinser och IR-belagda speglar maste rengoras regelbundet med en
mikrofiberduk for linsrengoéring for att avliagsna flackar och damm. Detta hjélper aven till att
undvika skuggor pa bilderna som visas

e Remmarna till glasdgon med sidomonterad kamera kan tvattas i maskin med vanligt tvattmedel i
40 °C. Far inte torktumlas. Observera att remmarnas elasticitet kan forsamras efter fler an 10
tvattar, varefter remmarna kan behdéva bytas ut

e  Skumdynor for glaségon med sidomonterade kameror ska bytas ut efter varje patient for att
undvika korskontaminering. Se avsnitt 2.6.1.1 for information om hur du byter ut skumdynorna

e Datorns pekskadrm kan rengéras med mikrofiberduken for linsrengoring nar skarmen ar
franslagen. Anvand en desinfektionsduk om ytterligare rengéring av pekskarmen kravs. Lat
rengdringslésningen torka helt innan datorn och skarmen startas

e Alla 6vriga externa/exponerade ytor pa utrustning och tillbehdr kan rengéras regelbundet med en
mjuk, fuktad duk. Det har galler aven roterande stolar, basets vaggar, projektorn, tangentbordet,
musen, musmattan, fjarrkontrollen, nédstoppsknappen, o.s.v.

4.2 Garanti och service
= Produktgaranti

Interacoustics garanterar att:

e VisualEyes™-systemet ar fritt fran defekter avseende material och utférande vid normal
anvandning och service under en period av 12 manader fran datum for leverans fran
Interacoustics till den férsta anvandaren

o Alla tillbehor ar fria fran defekter avseende material och utférande under normal anvandning och
service under en period av nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade enheten
till den forsta koparen

Om en komponent behdver service under garantiperioden bér kdparen kommunicera direkt med den
lokala distributdren for att faststalla Iampligt reparationsverkstad. Kostnaden fér reparation eller utbyte
kommer enligt villkoren i denna garanti att tdckas av Interacoustics. En produkt som behdéver service bor
returneras snarast, ratt férpackad och sandningen forbetald. Képaren ansvarar for eventuell forlust eller
skada under retursandningen till Interacoustics. Interacoustics kan under inga forhallanden hallas
ansvariga for nagra direkta eller indirekta skador eller félidskador i samband med inkép eller anvandning
av nagon Interacoustics-produkt. Detta galler endast den ursprungliga kdparen.
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Denna garanti galler inte nagon efterféljande agare eller innehavare av produkten. Vidare ska denna
garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas ansvariga fér, eventuell forlust i samband med
inkop eller anvandning av nagon av Interacoustics produkter som:
e reparerats av nagon annan an en av Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter;
e andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics bedémning, har paverkat produktens stabilitet eller
tillforlitlighet;
e utsatts for felaktig anvandning, forsumlighet eller olycka, eller vars serie- eller partinummer har
andrats, skadats eller tagits bort; eller
e underhallits pa felaktigt satt eller anvants pa annat satt an enligt de anvisningar som
Interacoustics tillhandahaller.

Denna garanti galler istéllet for alla andra garantier, vare sig uttryckliga eller underforstadda, och istéllet
for alla Interacoustics ovriga skyldigheter och ansvar. Interacoustics varken ger eller éverlater till nagon
annan person eller myndighet, vare sig direkt eller indirekt, behoérighet att & Interacoustics vagnar ta pa
sig nagon annan ansvarsskyldighet i samband med forsaljning av Interacoustics produkter.

INTERACOUSTICS AVSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET ELLER FUNKTION, ELLER
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL ELLER TILLAMPNING.

Angaende reparation/service av produkten
Interacoustics ar endast ansvariga for giltigheten avseende utrustningens CE-markning, dess sakerhet,
tillforlitlighet och prestanda savida:

»  All sammansattning, pabyggnad, justering, modifiering och reparation, utférs av behoriga
personer

» Ett serviceintervall pa 1 ar uppratthalls

+ De elektriska installationerna i aktuell lokal uppfyller tillampliga krav, och

» Utrustningen anvéands av behorig personal i enlighet med dokumentationen som tillhandahalls av
Interacoustics

Kunden ska kontakta den lokala distributdren for att faststalla service-/reparationsmdjligheterna, inklusive
service/reparation pa plats. Det ar viktigt att kunden (genom sin lokala distributor) fyller i
RETURRAPPORTEN varje gang komponenten/produkten skickas in till service/reparation hos
Interacoustics.

4.3 Felmeddelanden for roterande stol

= Hastighetsfel for roterande stol (géaller Orion och System 2000 roterande stolar)
Om den roterande stolen inte kalibrerats tidigare kommer stolens varvréknare och signalspar inte att bl
inriktade, vilket medfér att stolen roterar langsammare eller snabbare @n avsett. Operatéren far féljande
felmeddelande. Operatéren bor kalibrera stolen fran skarmen "System Default Settings”
standardinstallningar for systemet).

Chair Speed Error Occurred (stolshastighetsfel).
(> 20 d/s). Perform calibration from System Default Settings

(kalibrera systemet fran System Default Settings
(standardinstallningar for systemet)).

= Patientsdkerhetsfel (géller alla typer av roterande stolar)
Om patientens alder ligger utanfor tillatet aldersintervall for genomférande av test med roterande stol,
visar programmet ett fel som uppmarksammar operatéren om att patienten inte kan utféra testet om
hastigheten eller frekvensen 6verskrider den tilldtna gransen for patientens alder.

Velocity is set to 100 which exceeds the recommended value
for a patient below 5 years. (hastigheten ar installd pa 100,
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vilket dverskrider rekommenderat varde for patienter under 5

ar).

= Nodstoppsfel (galler Orion och System 2000 roterande stolar)
Om operatoren trycker pa nédstoppsknappen under rotationstestet, stannar stolen och programmet visar
ett felmeddelande. Operatéren kan ateruppta rotationstestet genom att frigéra nédstoppet och starta om
testet.

Nodstoppsknappen aktiverades eller stolstyrenheten var

avstangd. Sla pa stolstyrenheten och frigér nddstoppet for att
utféra rotationstestet.

= Stolservofel (galler Orion och System 2000 roterande stolar)
Om rotationen stoppas for Orion eller System 2000 fallbara stolar p.g.a. hinder, maskinvarufel eller
inbromsning med stolsbromsen (System 2000), detekterar programvaran forst felet som ett nédstopp. Nar
testet sedan aterstartas skickar programvaran felmeddelandet till stolservot. Operatéren kan ateruppta
rotationstestningen med Orion-stolen genom att trycka in nédstoppsknappen tills brytarens lampa slacks
(efter ca 20 sekunder) och darefter frigbra nédstoppsknappen och starta om testet. Med System 2000
fallbar stol kan operatéren ateruppta rotationstestning genom att stdnga av stolens strombrytare under ca
20 sekunder och darefter sla pa strombrytaren och starta om testet.

Stolen ror sig inte pa grund av ett servofel. Hall in
nddstoppsknappen tills den réda lampan i brytaren slocknar.

Forsok darefter igen.

*= Fel i nedfillt lage — roterande stol (galler Orion och System 2000 fallbara stolar)
Om Orion Reclining eller System 2000 fallbar stol falls bakat under ett rotationstest visas nedanstaende
felmeddelande. Operatéren kan ateruppta rotationstestningen genom att stélla in stolen i uppratt Iage och
starta om testet.

Chair is reclined or powered off (stolen ar nedfélld eller

avstangd). Stall in stolen i uppratt lage och kontrollera att den
ar paslagen.

*» Felmeddelande om 6ppen basdorr (géller Orion AT/C-stolar)
Om dorren till baset med stolarna Orion Auto Traverse eller Orion Comprehensive 6ppnas innan eller
under testning, visas nedanstdende meddelande om att dérren maste stangas for att testet ska kunna
aterupptas.

Basets dorr Oppen. Stang doérren for att ateruppta testet.

* Fel pa patientsdkerhetsbrytare (géller Orion AT/C-stolen)
Om patienten trycker pa Orion A/C-stolens nddstoppsknapp, visas foljande meddelande och
stolsrotationen, lasern och trumman stoppas. Testet kan aterstartas efter att operatéren har atgardat
problemet.

Patienten tryckte pa patientsakerhetsknappen.
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= Kontrollkortsfel (galler stol Orion AT/C)
Om stolens USB-kabel kopplas loss under testet, stédngs stolen, lasern och OKN-trumman av och
stoppas gradvis. Foljande felmeddelande visas: Anslut USB-kabeln fran stolen for att ateruppta testet.
Detta fel intraffar aven om stolens bas saknar strém.

Styrkort for stol ej detekterat. Kontrollera konfigurationen och

kabelanslutningarna och forsék igen.

= Felmeddelande om tidursfel (géller Orion AT/C-stol)
Om ett system med en Orion AT/C-stol slutar att svara, aktiveras nddstoppskretsen och stolen, lasern
och OKN-trumman stangs av och stoppas gradvis. | det har fallet maste operatéren avbryta testet eller
starta om det fran startskarmen, varvid tiduret aterstélls. Detta indikeras av att nodstoppsknappens lampa
tands igen.

4.4 Frankoppling av kameror

Gor sa har om systemet fungerar pa ett ovantat satt, t.ex. att kamerabilden forsvinner och inte
aterkommer, en USB-enhet kopplas ifran eller programvaran inte fungerar som avsett:
- Stang av programvaran VisualEyes™ helt.
- Koppla bort USB-huvudkabeln fran datorn och lamna den frankopplad i 20 sekunder.
- Anslut USB-enheterna till datorn igen.
- Starta programvaran VisualEyes™ nar alla USB-enheter har detekterats.
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5 Allmanna tekniska specifikationer

5.1 Minimikravfor dator

Stationar dator: En ledig PCI Express-kortplats (galler endast FireWire®-system).

USB-port kravs (utvidgad med USB-nav)

Intel i5-processor 2,5 GHz eller battre och inte aldre an 5:e generationen. Minst 4 processorkarnor (4
tradar).

Minst 8 GB RAM.

Harddiskenhet med minst 250 GB utrymme.

Minsta skarmuppldsning 1366x768 (hégre upplésning rekommenderas).

Monitor eller barbar dator med pekskarm rekommenderas men ar inget krav.

Operativsystem som stodjs:
Windows® 10 64-bit.
Windows® 11 64-bit.

5.2 Standards

IEC 60601-1:2005, Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar betraffande
AMD1: 2012 sakerhet och vasentliga prestanda

IEC 60601-1-2: 2014 | Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — Del 1-2: Allmanna krav betraffande
sékerhet och vasentliga prestanda — Sékerhetsstandard: Elektromagnetisk
kompatibilitet — Krav och tester

ANSI S3.45:2009 Standardfdrfaranden for test av grundldggande vestibularfunktion

Systemen kan anvanda 100 till 240 VAC vid 50/60 Hz frekvens. En jordad kontakt kan anvéndas for
aktuell spanning, frekvens och uttagstyp som anvands i anvandarens land. Endast stromkablarna som
levereras med enheten bér anvandas med utrustningen. Vid anvandning tillsammans med en roterande
stol anvands en isoleringstransformator mellan natuttaget och komponenterna.
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5.3 Glasoégon

Kort beskrivning:

Standarder:

Driftsmiljo:

Transport- och forvaringsmiljo:

Gréanssnitt:

Kabellangd:
Kamerainstallning:
Borttagbart holje:
Uppl6sning for 6gonrdrelse

Dynamiskt intervall:

Upplésning (per kamera):

Videouppldsning:

Matt (L x B x H):
Vikt:

Dual IR LED infraréd belysning:

Ansiktskudde
VORTEQ™ kompatibilitet:
Max. magnetiskt DC-falt:
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Glaségon med sidomonterade kameror.

Dessa glasdgon ar mycket flexibla och kan anpassas till de flesta kliniker
tack vara anslutning med FireWire eller USB, samt monokular eller
binokular.

Tillampad deltyp: BF i enlighet med IEC 60601-1

Temperatur: 15-35°C
Relativ luftfuktighet: 30-90 %
Transporttemperatur: -20 - 50°C
Forvaringstemperatur: 0-50°C

Relativ luftfuktighet:
FireWire / USB 2.0

30 — 80 %, icke-kondenserande

4,5 m (3 m fér Orion Reclining)
Monokulér/Binokular

Ja

0,22°

+30° Horisontell
+35° Vertikal
640x480 @100fps

Monokular 320x240 @25fps
Binokular 640x240 @25fps

302 x 216 x 131 mm

Monokular 240 g (320 g med holje)
Binokular 305g (385g med holje)

940 nm @ 65 mW/sr

Mjuka skumdynor fér engangsanvandning.
Ja

1210 uT

=
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Kort beskrivning:

Standarder:

Driftsmiljo:

Transport- och férvaringsmiljo:

Granssnitt:

Kabellangd:

Kamerainstallning:
Borttagbart holje:
Upplésning for 6gonrdrelse

Dynamiskt intervall:

Upplésning (per kamera):
Videouppldsning:

Matt (L x B x H):

Vikt:

Enskild IR LED infrardd belysning:

Start/Stop-knapp pa glaségon:
Programstyrd bildcentrering:
Ansiktskudde

VORTEQ™ kompatibilitet:
Max. magnetiskt DC-falt:
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Glaségon med toppmonterade kameror.

Dessa binokulara glaségon har en start/stopp-knapp och programstyrd

bildcentrering.

Finns &ven med Asian Faceplate (BG4.0KUSB).

Tillampad deltyp: BF i enlighet med IEC 60601-1

Temperatur:
Relativ luftfuktighet:

Transporttemperatur:
Forvaringstemperatur:

Relativ luftfuktighet:
USB 2.0

15-35°C

30 - 90%

-20 - 50°C

0-50°C

30 — 80 %, icke-kondenserande

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

Traverse/Comprehensive)
Binokular

Ja
0.33°

+45° Horisontell
+25° Vertikal

320x240 @100fps
Binokular 640x240 @25fps
165 x 165 x 89 mm

3459 (med hdlje)

950 nm vid 1,5 mW/cm2
Ja

Ja

Mjukt gummi

Ja

90 uT

=
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Kort beskrivning:

Standarder:

Driftsmiljo:

Transport- och férvaringsmiljo:

Granssnitt:

Kabellangd:
Kamerainstallning:
Borttagbart holje:
Upplésning av dgonrdrelse:

Dynamiskt intervall:

Upplésning (per kamera):
Videouppldsning:
Matt (L x B x H):

Dual IR LED infraréd belysning:

Ansiktskudde
VORTEQ™ kompatibilitet:
Max. magnetiskt DC-falt:
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Glaségon med frontmonterad kamera.

Dessa monokulara glaségon innehaller en kamera som latt kan vaxlas fran
hoger till vanster 6ga.

Finns &ven i en mindre version for barn (USBM2.1P)

Tillampad deltyp: BF i enlighet med IEC 60601-1

Temperatur: 15-35°C

Relativ luftfuktighet: 30-90 %

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

Relativ luftfuktighet: 30 — 80 %, icke-kondenserande

USB 2.0

4,5m (3 m for roterande stol)

Monokular (kan flyttas mellan vanster och héger 6ga)
Ja

0,31°

+20° Horisontell
+20° Vertikal

640x480 @50fps

Monokular: 320 x 240 vid 25 fps
165 x 165 x 89 mm

950 nm vid 1 mW(cm?)

Mjukt gummi

Nej

160 pT

=
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Kort beskrivning:

Standarder:

Driftsmiljo:

Transport- och forvaringsmiljo:

Granssnitt:
Kabellangd:
Kamerainstallning:
Uppl&sning:
Videouppldsning:
Matt (L x B x H):

Vikt:

Huvudsparningssensor:
Laser:

Ansiktskudde

Max. magnetiskt DC-falt:
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Latta monokulara glaségon for EyeSeeCam vHIT.

Kameran kan vaxlas mellan héger och vanster 6ga.

Passar bade barn och vuxna.

Finns aven med asiatisk ramversion (EyeSeeCam vHIT ASIA).

TilldAmpad deltyp: BF i enlighet med IEC 60601-1

Temperatur: 15-35°C
Relativ luftfuktighet: 30-90 %
Omgivningstryck: 98 - 104 kPa
Transporttemperatur: 10 -50°C
Forvaringstemperatur: 10-35°C
Relativ luftfuktighet: 30 - 80%
USB 2.0

2,95m

Monokular (kan flyttas mellan vanster och hoger 6ga)
376x120 @220fps
188x120 @25fps

Glasdgon: 139 x 60 x 56 mm
Kamera: 48 x 42 x 35 mm
Kombinerat: 139 x 82 x 81

Glasdgon: 40g
Kamera: 32¢g
Kombinerat: 72g

Inertial Measurement Unit (IMU) med 6 graders rorelsefrihet
Klass 1
Tvéttbar silikon

150 pT

=
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5.4 Tillbehor

Kort beskrivning:

Winnls

Inertial Measurement Unit for att spara huvudroérelse och -position.
VORTEQ™ IMU anvands med modulerna VORTEQ™ Assessment och
VORTEQ™ och ar kompatibel med sido- och toppmonterade glaségon.

Granssnitt: Tradlés/USB 2.0
Hastighetsomrade +500°/s
Sensitivitet: 65.5 LSB/(°/s)

Matt (utan kabel) (L x B x H):

Vikt (utan kabel):
Effekt:

Kort beskrivning:

50x2.8x22cm
0,02 kg
5 VDC fran datorns USB-port

e
Forstarkare for EOG-/ENG-matningar.

Finns som DataLink viaEOG Accessory kit fér VNG eller inbyggd i Orion
Auto-Traverse/Orion Comprehensive-stolar via EOG Accessory kit for
Orion C/AT.

Standarder: Tillampad deltyp: BF i enlighet med IEC 60601-1" “skyddsklass: Klass Il i
enlighet med IEC 60601-1

Gréanssnitt: USB 2.0

Antal kanaler: 2 eller3

Matt (L x B x H): 25x29,5x5,1cm

Vikt: 1,9 kg

Internt brus: <4 yV RMS inputs shorted, bandbredd DC-40 Hz

Ingang DC tal: 300 mW

Programmerbar forstarkning: 1250, 2500, 5000, 10000

Gemensamt lage avvisat: >100 dB uppmatt vid 10 Hz uppmatt vid 5k obalans

Isoleringlage avvisat: >130 dB uppmatt vid10 Hz

Impedanstest: Impedanstestkrets for enskilda elektroder upp till 20 kQ

Effekt: 110-220 VAC, 50-60 Hz, 1000W
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Kort beskrivning: Digital Lightbar visar synbara stimuli fér 6gonrérelsetester.
Granssnitt: USB 2.0
Matt (L x B x H): 83,8 x8,9x4,4cm
Vikt: 1,2 kg
Effekt: 5 VDC fran datorns USB-port
D-0134105-B — 2024/11 ()]
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5.5 TRV-stol

Kort beskrivning:

Standarder:

Driftsmiljo:

Transport- och férvaringsmiljo:

Rotationskontroll:
Granssnitt

Maximal patientvikt:
Matt (L x B x H):

Vikt:

Patientfixering:

Rorelsefrihet:

Fraktinformation:
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Unik stol med 2 axlar och 360° rotation fér diagnos

och behandling av Benign Paroxysmal Positional Vertigo (BPPV) i alla

baggangar.

TillAmpad deltyp: B i enlighet med IEC 60601-1

Temperatur:
Relativ luftfuktighet:

Transporttemperatur:
Forvaringstemperatur:

Relativ luftfuktighet:
Mekanisk

uSB

150 kg

160 x 120 x 190cm

640 kg

4-punkters kroppssele
Axelstod

Benrem

Ankelrem

Huvudstod med rem

2 axlar 360°

Fraktboxmatt (LxBxH)
Fraktmatt:

=

Interacoustics

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

193 x 183 x 165 cm
1100 kg
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5.6 Roterande stolar

Kort beskrivning:

Standarder:

Driftsmiljo:

Transport- och férvaringsmiljo:

Rotationskontroll:

Tillgangliga rotationstester
(ovanpa VisualEyes-tester):

Granssnitt:

USB-kablar
Elkabellangd:

Maximal stolhastighet:
Maximal stolaccelaration:
Maximal patientvikt:

Matt (L x B x H):

Vikt:

Patientfixering:

Huvudstod:
Fotstod:
Nodstopp:

Nedfallningsomfang:

Fraktinformation:

Stromforsoérjning:
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Fallbar roterande stol for kalorisk, dis hallpike
och positionstest

Tillampad deltyp: B i enlighet med IEC 60601-1” “skyddsklass: Klass | i
enlighet med IEC 60601-1

Temperatur: 15-35°C
Relativ luftfuktighet: 30 - 80%
Transporttemperatur: 0-50°C
Forvaringstemperatur: 0-50°C

Relativ luftfuktighet:
Programvarukontrollerad
Stegrotation (upp till 200°/s)

Sinusformad harmonisk acceleration (0.01 — 0.64 Hz)
VOR-suppression (0.01 — -0.64 Hz)

usSB

30 — 80 %, icke-kondenserande

3m
2,5m
200°/s
100°/s?
160kg

Staende: 94 x 69 x 183 cm

Nedfalld: 198 x 69 x 152 cm

170 kg

Sakerhetsbalte for kroppen

Huvudrem (Endast fér TopMount-glaségon)
Ja (avtagbart for Dix Hallpike-test)

Ja

Ja

90° (staende) - 0° (liggande)

med 30° markning for kalorisk irrigation

Fraktboxmatt (LxBxH) 123 x 100 x 180 cm
Fraktmatt: 323 kg

110VAC, 220VAC till 110VAC via medféljande isoleringstransformator

=
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Kort beskrivning:

Standarder:

Driftsmiljo:

Transport- och forvaringsmiljo:

Rotationskontroll:

Tillgangliga rotationstester
(ovanpa VisualEyes-tester):

Granssnitt:

Maximal stolhastighet:
Maximal stolaccelaration:
Maximal patientvikt:

Matt (L x B x H):

Minsta obligatoriska takhdjd:
Vikt:

Patientfixering:

Huvudstod:
Fotstod:
No6dstopp:

Laser:

EOG inbyggd:

Sidororelse:

Sidorérelsehastighet:

Fraktinformation:

Stréomforsorjning:
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Roterande stol i bas med inbyggd laser =
och optokinesisk trumma for visuell stimuli.

ENG-testning i roterande stol och pa barn ar maojligt med tillaggsutrustning.
Med Orion Auto-Traverse gar det att gora off-axis rotation for dynamisk SVV.

TillAmpad deltyp: B i enlighet med IEC 60601-1” “skyddsklass: Klass | i enlighet
med IEC 60601-1.

Temperatur: 15-35°C

Relativ luftfuktighet: 30 - 80%

Transporttemperatur: 0-50°C

Forvaringstemperatur: 0-50°C

Relativ luftfuktighet: 30 — 80 %, icke-kondenserande

Programvarukontrollerad

Stegrotation (upp till 350°/s)

Sinusformad harmonisk acceleration (0,01 — 1,28 Hz)
VOR-suppression (0,01 — 1,28 Hz)

Statisk SVV

Dynamisk SVV (endast Auto-Traverse)

USB 2.0
350°/s
200°/s
180kg

Stol: 61 x 61 x 165 cm
Bas: 206 x 206 x 239 cm

245 cm

Stol: 170 kg (375 Ibs)
Bas: 295 kg (650 Ibs)
Sakerhetsbalte for kroppen

Ankelbalte

Huvudrem

Ja

Ja

Ja

Klass: 2

Vaglangd: 680 nm
Stralavvikelse: 0,35 mrad
Pulsmonster: Ej puls, halvledartyp
Max. uteffekt: <1 mW

Se tekniska specifikationer for DATALINK (EOG/ENG) under Tillbehor

-7cm till +7cm (endast Auto-
Traverse)

0,8 cm (endast Auto-Traverse)

Fraktboxmatt (LxBxH) Fraktlada: 236x118x133 cm
Stollada: 119x175x100 cm
Tillbehorspall: 122x60x115 cm

110VAC, 220VAC till 110VAC via medféljande isoleringstransformator
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5.7 Tillbehor for Orion Auto Traverse/Comprehensive

Kort beskrivning: Kamera monterad pa stativ for
Orion Auto Traverse/Comprehensive
Kan anvandas vid méatning pa smabarn som inte kan anvénda glasdg

Granssnitt: Dual USB 2.0

Kabellangd: 1,8m

Uppl&sning: 640x480 @50fps

Videouppldsning: 320x240 @25fps

Matt (L x B x H): Kamera: 54 x 69 x 62 mm
Unipod: 978 x 84 x 79 mm

IR LED infraréd belysning: 940 nm @ 252,6 mW/sr

5.8 Kaloriska irrigatorer
Se separata datablad for AquaStim och AirFx.
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5.9 Elektromagnetisk kompatibilitet
Detta avsnitt galler for VisualEyes ™-systemet, inklusive alla glaségonmodeller.

Detta instrument l&mpar sig for sjukhus och andra kliniska miljéer, med undantag for i narheten av-aktiv
hogfrekvent kirurgisk utrustning och RF--avskdrmade rum med system for magnetisk resonanstomografi
dar den elektromagnetiska intensiteten ar hog.

OBSERVERA: VASENTLIGA PRESTANDA fér denna utrustning definieras av tillverkaren som:
Denna utrustning saknar VASENTLIGA PRESTANDA Fréanvaro eller férlust av VASENTLIGA
PRESTANDA kan inte resultera i oacceptabel omedelbar risk.

En slutlig diagnos ska alltid grunda sig pa klinisk kunskap.

Anvandning av denna utrustning i nérheten av annan utrustning ska undvikas, eftersom detta kan
resultera i felfunktion. Om sadan anvandning kravs ska denna och &vrig utrustning évervakas for att
kontrollera att den fungerar normailt.

Anvandning av andra tillbehor och kablar an de som specificeras eller tillhandahalls av denna
utrustningstillverkare, kan orsaka 6kade elektromagnetiska emissioner eller minska utrustningens
elektromagnetiska immunitet och darmed resultera i felaktig drift. | detta avsnitt aterfinns listan 6ver
tillbehoér och kablar.

Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning som antennkablar och externa
antenner) ska inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av denna utrustning, inklusive kablar som
specificeras av tillverkaren. | annat fall kan utrustningens prestanda forsamras, vilket kan resultera i
felfunktion.

Denna utrustning uppfyller kraven i IEC60601-1-2:2014+AMD1:2020, emissionsklass B grupp 1.
OBSERVERA: Det finns inga avvikelser avseende sakerhetsstandard och tillaten anvandning.

OBSERVERA: Alla nédvandiga underhallsanvisningar uppfyller kraven avseende elektromagnetisk
kompatibilitet och aterfinns i avsnittet om allmant underhall i denna bruksanvisning. Inga ytterligare steg
kravs.

OBSERVERA: Om icke-medicinsk elektronisk utrustning (typisk it-utrustning) ar ansluten, ar det
operatdrens ansvar att sakerstalla att denna utrustning dverensstammer med tillampliga standarder och
att systemet i sin helhet uppfyller EMC-kraven. Vanliga standarder for EMC-testning av it-utrustning och
liknande utrustning’ ar:
Emissionstest
EN 55032 (CISPR 32) Elektromagnetisk kompatibilitet for multimediautrustning — Emissionskrav
EN 61000.3.2 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Gransvarden fér emission av 6vertoner
(Endast natstrom, utrustningens ingangsstréom ar mindre an eller lika med 16 A
per fas)
EN 61000.3.3 Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) — Granser — Begransning av spanningsférandringar,
spanningsfluktuationer och flimmer i offentliga lagspanningsforsorjningssystem
(endast AC-nat, utrustningens ingangsstrom mindre an eller lika med 16 A per
fas)
Immunitetstest
EN 55024 (CISPR 24) Informationsteknisk utrustning — Immunitetsegenskaper — Gransvarden och matmetoder
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For att sakerstalla 6verensstammelse med kraven pa elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) i enlighet
med specifikationerna i IEC 60601-1-2 far endast féljande tillbehér anvandas:

Artikel Tillverkare Modell
Glasogon, 2-D VOGfw Interacoustics 2D VOGfw
Glasdgon, BG4.0USB Interacoustics BG4.0USB
Glasogon, USB2.1A Interacoustics USB2.1A
Glaségon, USB2.1P Interacoustics USB2.1P
Nddstoppsknapp Interacoustics Nodstoppsknapp
Glasdgon, EyeSeeCam USB-kabel | Interacoustics EyeSeeCam

Var och en som ansluter ytterligare utrustning ansvarar for att kontrollera att systemet efterlever
standarden IEC 60601-1-2.

Efterlevnad av kraven avseende elektromagnetisk kompatibilitet enligt specifikation i IEC 60601-1-2
garanteras under fOrutsattning att kabeltyper och -langder uppfyller specifikationerna nedan:

Beskrivning Langd Skarmad (Ja/Nej)
Glaségon, 2-D VOGfw 4,5 Ja

Glaségon, BG4.0USB 1,8 Ja

Glasbgon, USB2.1A 1,8 Ja

Glasbgon, USB2.1P 1,8 Ja

Glaségon, EyeSeeCam USB-kabel | 2,9 Ja

Glaségon USB monokuldra 1,8 Ja

Mask for vuxen/barn

Noédstoppsknapp 4,4 Nej
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk emission

Instrumentet &r avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren
avinstrumentet (Orion) ska sakerstélla att det anvands i en sadan milj6.

Emissionstest Overensstimmelse Elektromagnetisk miljo — vagledning
RF-emission Grupp 1 Instrumentet (Orion) anvander endast RF-energi for dess interna
CISPR 11 funktioner.

Darmed ar enhetens RF-emission mycket lag och det ar inte
sannolikt att enheten kommer att stéra naraliggande elektronisk

utrustning.
RF-emission Klass B Instrumentet (Orion) lampar sig for anvandning i alla
CISPR 11 kommersiella och industriella miljder, samt i butiker och bostader.
Overtonsemissioner Uppfyller kraven
IEC 61000-3-2 Klass A kategori
Spanningsfluktuationer/ Uppfyller kraven
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Rekommenderade separationsavstand mellan barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning och
Instrumentet (Orion) .

Instrumentet (Orion) ar avsett for anvandning i en elektromagnetisk miljo dar utstralade RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller
anvandaren av Instrumentet (Orion) kan forebygga elektromagnetiska stérningar genom att uppréatthalla ett minsta avstand mellan
portabel och mobil RF-kommunikationsutrustning (séndare) och Instrumentet (Orion) enligt nedanstdende rekommendationer,
beroende pa kommunikationsutrustningens maximala uteffekt.

L . Separationsavstand beroende pa sandarens frekvens
Sandafens maximala [m]
"‘a"‘“‘;\tfﬁekt 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2,7 GHz
[W] d=1,17VP d=1,17VP 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

For séandare vars maximala uteffekt inte anges ovan, kan rekommenderat separationsavstand d i meter (m) berdknas med hjalp av
den ekvation som ar tillamplig fér sandarens frekvens, dar P ar max. uteffekt fér sdndaren i watt (W) enligt séandartillverkaren.
Anm. 1 Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet.

Anm. 2 Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, foremal och méanniskor.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet (Orion) ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren
avinstrumentet (Orion) ska sakerstalla att det anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest

IEC 60601-testniva

Overensstimmelse

Elektromagnetisk miljo — vagledning

Elektrostatisk urladdning
(ESD)

+8 kV kontakt

+8 kV kontakt

Golvet ska vara av tra, betong eller
keramiska plattor. Om golvet ar tackt av
syntetmaterial ska den relativa

IEC 61000-4-2 15 KV luft IS KV luft luftfuktigheten vara hégre &n 30 %.
Immunitet till narhetsfalt

fran tradlos RF- rﬂrﬁlévenspunkt. 385-5,785 Tradlés RF-kommunikationsutrustning bor
kommunikationsutrustning Se tabell 9 inte anvandas i narheten av nagra delar

IEC 61000-4-3

Nivaer och modulering
anges i tabell 9

av Instrumentet (Orion) .

Elektrisk
snabbtransient/skur

+2 kV for elledningar

+1 KV for in-/utgaende

+2 kV for elledningar

+1 kV for in-/utgaende

Natstrommens kvalitet ska motsvara
typisk natstrom i kommersiella inrattningar
eller bostader.

IEC61000-4-4 ledningar ledningar

Overstrém +1 kV ledning till ledning +1 KV ledning till ledning Natstrommens kvalitet ska motsvara
typisk natstrom i kommersiella inrattningar

IEC 61000-4-5 +2 kV ledning till jord +2 kV ledning till jord eller bostader.

Spanningsfall, korta
avbrott och
spanningsvariationer i
néatkablar

IEC 61000-4-11

0% UT (100% fall i UT)
for 0,5 cykler, @ 0, 45, 90,
135, 180, 225, 270 och 315°

0% UT (100 % fall i UT)
under 1 cykler

40% UT (60 % fall i UT)
under 5 cykler

70% UT (30% fall i UT)
under 25 cykler

0% UT (100% fall i UT)
under 250 cykler

0% UT (100% fall i UT)
for 0,5 cykler, @ O, 45, 90,
135, 180, 225, 270 och
315°

0 % UT (100 % fall i UT)
under 1 cykler

40% UT (60 % fall i UT)
under 5 cykler

70% UT (30% fall i UT)
under 25 cykler

0% UT (100% fall i UT)
under 250 cykler

Natstrommens kvalitet ska motsvara
typisk natstrom i kommersiella inrattningar
eller bostdder. Om anvandaren av
Instrumentet (Orion) kraver att det
fortsatter att fungera vid strémavbrott
rekommenderas det att Instrumentet
(Orion) stromforsorjs fran en avbrottsfri
stromkalla eller enhetens interna batteri.

Stromfrekvens
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

30 A/m

Stromfrekventa magnetfalt ska ligga pa
nivaer som ar karaktaristiska for en typisk
plats i en typisk kommersiell milj6 eller
bostadsmiljo.

Stralningsfalt i omedelbar
narhet - Immunitetstest

IEC 61000-4-39

9 kHz till 13,56 MHz.
Frekvens, niva och
modulering anges i
AMD 1: 2020, tabell 11

Som anges i tabell 11
for AMD 1: 2020

Om Instrumentet (Orion) innehaller
magnetiskt kansliga komponenter eller
kretsar ska narhetsmagnetfaltet inte vara
hogre an testnivéerna som anges i Tabell
11.

OBS! UT &r natspanningen fore applicering av testnivan.
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Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

Instrumentet (Orion) ar avsett att anvandas i en sadan elektromagnetiska miljé som specificeras nedan. Kunden eller anvandaren
avinstrumentet (Orion) ska sakerstalla att det anvands i en sadan milj,

Immunitetstest IEC/EN 60601-testniva Overensstimmelseniva | Elektromagnetisk milj6é — vigledning

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning ska inte
anvandas narmare nagon del av
Instrumentet (Orion) , inklusive
sladdarna, an det rekommenderade
separationsavstand som berdknas med
den ekvation som &r tillamplig avseende
sandarens frekvens.

Rekommenderat separationsavstand:

Ledd RF 3 Vrms 3 Vrms
IEC/EN 61000-4-6 150kHz till 80 MHz
3,5
6 Vrms 6 Vrms -2 /P
Vrms
| ISM-band (och
amatorradioband for
hemvardsmiljé.)
Utsand RF 3V/m 3V/m
IEC/EN 61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz d =P 80 MHztill 800 MHz
10 V/im 10 V/im
7 .
80 MHz till 2,7 GHz (Om hemvard) d = ;-VP 800 MHz ill 2,7 GHz

Endast fér hemvardsmiljo
Dar P ar maximal utgangseffekt for
sandaren i watt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar det
rekommenderade separationsavstandet i
meter (m).

Faltstyrkor fran fasta RF-séndare, som
faststélls genom en elektromagnetisk
platsundersokning,® ska vara lagre an
efterlevnadsnivan inom varje
frekvensintervall.b

Interferens kan férekomma i narheten av
utrustning som ar markt med féljande
symbol:

Q)
Anm. 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensintervallet
Anm. 2: Dessa riktlinjer galler eventuellt inte alla situationer. Elektromagnetisk spridning paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, féremal och méanniskor.

3 Faltstyrkor fran fasta sandare som t.ex. basstationer for radiotelefoner (mobila/sladdlésa) och landbaserad mobilradio, amatdrradio,
AM- och FM-sandningar och TV-sandningar kan inte foérutsagas teoretiskt med exakthet. For utvardering av den elektromagnetiska
miljon som genereras av fasta RF-sandare, ska en elektromagnetisk platsundersokning 6vervagas. Om den uppmatta faltstyrkan pa
den plats dar Instrumentet (Orion) i anvands 6verstiger den tillampliga efterlevnadsnivan avseende RF ovan, ska Instrumentet
(Orion) i 6vervakas for att kontrollera att det fungerar som avsett. Om enheten inte fungerar normalt kan ytterligare atgarder kravas,
som att rikta om eller flytta Instrumentet (Orion) .

5 Qver frekvensintervallet 150 kHz till 80 MHz ska faltstyrkorna vara hégst 3 V/m.

D-0134105-B — 2024/11 {!}
VisualEyes™ - Bruksanvisning - SV Interacoustics Sida 121




W nrnis

6 Returprocedur

Om produkten har nagon defekt vid leveransen maste du rapportera detta omedelbart till din lokala
leverantor tillsammans med faktura- och serienummer. Om det beslutas att du behdver returnera
instrumentet till Interacoustics maste du fylla i en detaljerad rapport. | fraktladan och i slutet av denna
bruksanvisning finns en "Return Report” (returrapport) dar du kan beskriva problemet.

Vanligen anvand returrapporten
Det ar viktigt att du lamnar s& mycket information som majligt om felet i rapporten till hjalp for
serviceingenjoren och for att sakerstalla ett lyckat resultat.

Detta forehavande ska iakttas i alla fall dar ett instrument ska returneras till Interacoustics.
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Return Report - Form 001 Interacoustics
Opr. dato: af: Rev. dato: 30.01.2023 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MHNG 5
Address
Company: DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
Rosowek 43
i 72-001 Kotbaskowo
Address: Poland
Mail:

rma-diagnostics@dgs-diagnostics.com

Phone:

e-mail:

Contact person: Date:

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

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

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

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

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: Interacoustics, Other :

L] [

Date : Person :

Please provide e-mail address to whom Interacoustics may confirm
reception of the returned goods:

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

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

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

! EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction deterioration of
performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has caused or could have caused death

or serious deterioration of health to patient or user. Page 1 of 1
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