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1.Einleitung
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1.1. Lieferumfang

Sie sollten beim Auspacken Folgendes im Lieferumfang vorfinden:

e Visiolite®

e Externe medizinische Versorgung IEC60601 (Ref. GTM41060-2512, Hersteller GLOBTEK, UL-
Zertifizierung: E172861)

e USB-Kabel (nur bei computergestitzten Versionen)

e CD mit dem Benutzerhandbuch sowie der Software Visiolite® (nur bei computergestiitzten Versionen)

e Fernbedienung (nur bei computergestiitzten Versionen)

e Mikrofasertuch zur Reinigung der Glaser

e Abnehmbare Stirnstiitze

e CD Eingabemaske (nur bei computergestiitzten Versionen)

e Datenblatt

1.2. Vorstellung des Gerats

Wir empfehlen Ihnen, dieses Benutzerhandbuch vor der Verwendung der Ausriistung vollstandig zu lesen.

Dieses Benutzerhandbuch richtet sich an die Benutzer des Visiolite®, und zwar unabhangig vom ausgewahlten
Modell (Essential, Modulus, Master und Master-GT).

Nur ein Arzt kann den Patienten an einen Augenarzt verweisen, um die mit dem Visiolite erhaltenen Ergebnisse
zu bestatigen. Letzterer kann dann zusatzliche Untersuchungen durchfiihren, um eine Korrektur oder einen chi-
rurgischen Eingriff anzuordnen.

Das Visiolite® ist ein von FIM MEDICAL entwickeltes Diagnose-Instrument, mit dem eine Untersuchung der
Sehfunktion durchgefiihrt werden kann. Derzeit arbeitet das Visiolite® je nach Modell basierend auf zwei Steue-
rungsmodi (Kapitel 1.4):

e Ferngesteuerte Version

e Computergestitzte Version
Das Visiolite® wurde entwickelt, um so ergonomisch wie méglich zu sein und es ist mit einem Kopfanwesen-
heitssensor ausgestattet, der die Erfassung der Positionierung der Stirn des Patienten ermdglicht. Wenn diese
korrekt positioniert ist, kann die Untersuchung beginnen.

Das Visiolite® wurde entwickelt, um den Patienten je nach Art der durchgefiihrten Untersuchungen schrittweise
an verschiedene Lichtstarken anzupassen. Es ist somit moglich, Tests auf folgenden drei Ebenen durchzufiihren:
e Hoch-photopisch
e Niedrig-photopisch
e Mesopisch

Der Arzt hat je nach Version die Moglichkeit, die Parameter der Sequenzen einzustellen, um die Tests festzule-
gen, die er systematisch entsprechend seinen Anforderungen durchfiihren méchte. Das Visiolite® ist mit mehre-
ren optischen Effekten und Spiegeln ausgestattet, die die Durchfiihrung von Nahsicht- (33 cm), mittlerer Sicht-
(60 cm) und Fernsichttests (5 m) ermoglichen. Der Arzt kann diese Tests auBerdem monokular oder binokular
durchfiihren. Alle erhaltenen Ergebnisse konnen bei computergestiitzten Versionen direkt am PC oder bei fern-
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gesteuerten Versionen in einem Eingabeformular erfasst werden.

Durch innovative Losungen konnten das Gewicht der Ausristung bedeutend verringert und alle verfiigbaren
Tests erweitert werden, ohne Eingriffe am Testtrager vornehmen zu missen. Dieses Gerat ist neben den neus-
ten Spitzentechnologien aulerdem mit einem Lichtsatz ausgestattet, die die Qualitat der Diapositive Gber einen
langen Zeitraum erhalt.

Das Visiolite® bietet Ihnen folgende Vorteile:

e Geringer Platzbedarf

e Leichte Ausristung

e Transportierbarkeit

e Benutzerergonomie

e Schnelligkeit bei der Ausfiihrung

e Programmierung und Automatisierung zur Erstellung von Testsequenzen je nach Risiko des Patienten

e Kein Vergilben der Tests

e Optimierung der Konnektivitat fiir die Computer

e Moglichkeit der Ausfiihrung mehrerer Sehscharfetests zur Vermeidung der freiwilligen oder unfreiwilli-
gen Speicherung der Optotypen

e Konfiguration des Gerats fir Tests fur Autofahrer

e Moglichkeit der Durchfiihrung von Sehtests mit korrigierenden und Gleitsichtbrillenglasern

e Moglichkeit der Durchfiihrung von niedrig-photopischen Sehtests bei lichtempfindlichen Personen

e Parametrierung der Testsequenzen flr eine bessere Personalisierung der Untersuchung

e Moglichkeit der Durchfiihrung von Fernsicht-, Nahsicht- und mittleren Sichtuntersuchungen
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‘ 1.3. Technische Daten

Lager-/Transporttemperatur Zwischen 0 und 50 °C

Betriebstemperatur Zwischen 15 und 35 °C

Feuchtigkeit maximal 75 %

Betriebshohe <2000 m

Externe Versorgung Eingang: 100—240 VAC 50-60 Hz 0,6 A Ausgang: 12 VDC 2,08 A (medi-
zinische Klasse)

Spannung 12 VDC von einer mitgelieferten externen medizinischen Versorgung
(siehe § 1.1)

Leistung 24 W

Referenznormen EN 60601-1, EN 60601-1-2

Medizinische Klasse Klasse |

Anwendungsteil Typ B

Kennzeichnung CE

MaRe 50x 27 x 25 cm

Gesamtgewicht des Gerats 4,850 kg

Optische Eigenschaften:

Beleuchtungssystem Beleuchtung mit 16 weiRen LEDs und Diffusorsystem
Brennweiten Fernsicht: (5,0+£0,1) m

Zwischensicht: (60,0 £ 0,5) m

Nahsicht: (33,00 £ 0,5) m

Linsen fur Weitsichtigkeit: +1 Dioptrie

Lichtbedingungen (Nominalwerte) Hoch-photopisch (160 Candela)

Niedrig-photopisch (80 Candela)

Mesopisch bei Dammerlicht (3 Candela)

im Einklang mit der Norm NF EN ISO 8596

Eigenschaften der Tests:

Reaktionsfdhigkeit Zeit zwischen zwei benachbarten Tests: 700 ms
Zeit fir den Wechsel von einer Linse zu einer anderen: 1 s
Durchschnittliche Untersuchungszeit Routineuntersuchung: 3 Min.

Ausgearbeitete Untersuchung: 5 Min.
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SEHSCHARFETESTS ESSENTIAL MODULUS MASTER

Landoltringe

Zahlen

Buchstaben

Buchstaben bei Sehbehinderung

ERGANZENDE TESTS

Astigmatismus

Rot-Grun-Sehschwache

Umrisse

Vertikale und horizontale Phorien

Fusion

Ishihara-Farbtafel-Sehtest

Amsler-Gitter-Test

Kontrastempfindlichkeit

Weitsichtigkeitstest (+1 Dioptrie)

Horizontales und vertikales Sichtfeld

Zentrales Sichtfeld

Blendempfindlichkeit

® (Option GT)

Blendresistenz (Test zu Lehrzwecken)

® (Option GT)

ENTFERNUNGEN

Fernsicht 5 Meter

Zwischensicht 60 Zentimeter

Nahsicht 33 Zentimeter

LICHTSTARKE

Hoch-photopisch

Niedrig-photopisch

Mesopisch (Nachtsicht)

ART DER STEUERUNG

Computergestutzt

Fernbedienung

Dieses Dokument ist Eigentum der Firma FIM MEDICAL. Es darf nur mit Genehmigung reproduziert oder weitergeleitet werden.
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1.5. Symbole

Die Etiketten tragen folgende Kennzeichnungen:
c € CE-Kennzeichnung Richtlinie 93/42/EWG
L)

Anwendungsteil des Typs B

Darf nicht mit dem normalen Hausmull entsorgt werden. Bitte wenden Sie sich an den Hersteller,
wenn Sie dieses Produkt nach Ende der Nutzungsdauer entsorgen mochten.

Lesen Sie die Begleitunterlagen

Seriennummer

Herstellerkennung

B>
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2.1. Allgemeines
Achtung:

e Verwenden Sie ausschlieBlich die von FIM MEDICAL mitgelieferten Kabel und das von FIM MEDICAL
bereitgestellte Vorschaltgerat.

e Gerat nicht demontieren und keine Eingriffe am Gerat vornehmen. Eingriffe an der Ausriistung
dirfen nur vom Kundendienst von FIM MEDICAL und von zugelassenen Handlern vorgenommen
werden.

e Das Visiolite® nicht in explosionsgefahrdeter Umgebung oder in der Ndhe von anasthetischen Gasen
anschliefen oder verwenden.

e Nicht an den Kabeln ziehen.

e Es wird dringend empfohlen, das Visiolite® bei einer Temperatur zwischen 0 °C und 40 °C zu lagern
und zu transportieren. Im Falle einer Anderung der Umgebungsbedingungen vor der Verwendung
warten, damit die optischen Einrichtungen nicht beschlagen.

e Keinen GbermaRigen Vibrationen oder Erschiitterungen aussetzen.

e Senden Sie das Gerat im Falle einer Beschadigung (Sturz oder StoRB) an den Kundendienst von FIM
MEDICAL oder an lhren Handler, wenn dieser von FIM MEDICAL zur Instandhaltung zugelassen
wurde.

e Gerat nicht anfeuchten und vor jeglichen Flussigkeitsspritzern schiitzen. Das Visiolite® niemals mit
viel Wasser reinigen oder das Gerat direkt mit einer Flissigkeit benetzen.

e Das Gerat muss auf einer geraden und stabilen Flache aufgestellt werden.

e Das Gerat muss so positioniert werden, dass das Netzanschlusskabel im Notfall frei zuganglich ist.

e Bei Verwendung einer Mehrfachsteckdose darf dariiber kein anderes Elektrogerat und keine andere
Mehrfachsteckdose angeschlossen werden.

e Wenden Sie sich bei einer sichtbaren Beschadigung des Gerates oder seines Zubehors an den Kun-
dendienst von FIM MEDICAL oder an lhren Handler.

e Das wiederholte Auftreten des gleichen visuellen Fehlers bei allen Patienten sollte den Benutzer
alarmieren.

e Das Visiolite® ist empfindlich: es muss in einem Rollwagen oder in seiner Originalverpackung trans-
portiert werden.

e Die Fernbedienungen des Visiolite® sind exklusiv mit dem Visiolite® Gerat zu verwenden und um-
gekehrt.

e Das Visiolite® ist ein medizinisches Gerat im Sinne der Vorschriften, denen es unterliegt. Sein An-
schluss an einen Computer kann nur erfolgen, wenn dieser mit der Norm IEC 60950 tber die Si-
cherheit von Einrichtungen der Informationstechnik ibereinstimmt.
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2.2. Benutzer

Das Visiolite® ist ausschlieRlich Fachleuten im Gesundheitswesen (Arzten, Augenirzten, Optikern usw.) vorbe-
halten.

Bei computergestiitzten Versionen ist der Benutzer im Hinblick auf die Grundregeln zur Handhabung von Com-
putern zu schulen und hinzuweisen und er trifft alle VorsichtsmaBnahmen, um sich vor den Risiken von Soft-
ware-Piraterie, der Verbreitung vertraulicher Informationen, eines Angriffs durch ein Computervirus oder einer
falschen Bedienung zu schiitzen.

Er achtet insbesondere darauf, die auf dem Computer erfassten Daten so oft wie moglich auf einem zuverlassi-
gen Trager zu speichern; wir empfehlen diesen Vorgang taglich auszufihren.

Wir weisen die Benutzer darauf hin, dass die Visiolite® Software mit einem Lizenzvertrag geliefert wird, der die
Nutzungsbedingungen der Software festlegt. Diese Lizenz wird fiir die Installation und Nutzung an einem einzi-
gen Arbeitsplatz erteilt. Bei jeder neuen Installation sind weitere Lizenzen zu erwerben.

2.3. Medizinische Kontraindikationen

Patienten, die an folgenden medizinischen Kontraindikationen leiden, konnen keine Sehtests durchfiihren:

e Allgemeine Kontraindikationen: lichtempfindliche Personen diirfen keinem hoch-photopischen Scree-
ning unterzogen werden

e Kontraindikationen in Verbindung mit einer Blendung: jede Medikamenteneinnahme, die eine
Lichtempfindlichkeit hervorruft

Jede Person, die die Blendungstests durchlduft, ist auf die Risiken in Verbindung mit der Einnahme bestimmter
photosensibilisierender Medikamente hinzuweisen. Es ist sicherzustellen, dass diese Person nicht folgenden
Pathologien unterliegt (nicht erschopfende Liste):

e Albinismus

e (Cystinose

e Bindehautentziindung

e Chirurgie

e Traumata

e Entziindungen
Es ist weiterhin sicherzustellen, dass diese Person nicht innerhalb der vergangenen drei Monate einem refrak-
tiven chirurgischen Eingriff unterzogen wurde.

Nicht erschopfende Liste photosensibilisierender Medikamente (siehe nachste Seite)
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Nicht-steroidale
entziindungshemmende Arzneimit-
tel

Tiaprofensadure
Artotec (Diclofenac)
Brexin

Butazolidin

Cycladol

Diclofenac

Felden

Ketoprofen

Ketum (Ketoprofen)
Indocid (Indomethacin)
Indocollyr (Indomethacin)
Inflaced

Mobic

Nabucox

Naprosyn (Naproxen)
Nifluril Kapsel
Piroxicam (Ketoprofen)
Profenid (Ketoprofen)
Proxalyoc (Piroxicam)
Surgam

Topfena (Ketoprofen)
Voldal

Voltaren (Diclofenac)
XenidGen (Diclofenac)

Zofora

Antibiotika

Cycline
Doxy (Doxycyclin)
Doxycyclin
Granudoxy (Doxycyclin)
Lysoclin
Mestacin (Minocyclin)
Minocyclin
Minolis (Minocyclin)
Mynocin
SpanorGen (Doxycyclin)
Tetralysal
Tolexin (Doxycyclin)

Vibramycin (Doxycyclin)

Makrolid
Disulon
Pediazol

Zithromax

Quinolon
Ciflox
Decalogiflox
Enoxor
Logiflox
Monoflocet (Ofloxacin)
Negram Forte
Noroxin
Pipram fort
Uniflox

Sulfonamide

Adiazin

Kardiologie — Angiologie

Antiarrhythmika
Amiodaron
Bi-tildiem (Diltiazem)
Corbionax (Gen-Amiodaron)
Cordaron (Amiodaron)
Deltazen (Diltiazem)
Diacor (Diltiazem)
Dilren (Diltiazem)
Diltiazem
Monotildiem (Diltiazem)
Serecor

Tildiem (Diltiazem)

Antihypertensiva
Co-Renitec
Furosemid
Korec (Quinaprilchlorhyd.)
Koretic (Quinaprilchlorhyd.)
Lasilix (Furosemid)
Logimax
Logroton
Moducren
Moduretic
Moex
Piportyl
Prestol
Prinzid

Renitec

Neurologie — Psychiatrie

Neuroleptika

Largactil

Modecat

Moditen

Neuleptil

Nozinan

Tercian

Trilifan

Zyprexa

Antidepressiva

Floxyfral (Flutamid)

Hypnotika
Noctran

Theralen

Sedativa
Mepronizin (Meprobamat)

Tegretol

Allergologie (Antihistaminika)

Algotropyl (Promethazin)
Istamyl

Fluisedal (Promethazin)
Phenergan (Promethazin)
Primalan

Rhinathiol Promethazin
Theralen

Toplexil

Apaisyl

Stoffwechsel und Erndhrung

Orale Antidiabetika
Amarel
Daonil
Hemidaonil
Minidiab

Lipidsenker
Lipanor
Lodale

Zocor

Infektiologie, Parasitologie
Tuberkulose-Medikamente

Adiazin (Sulfonamid)

Rifater (Rifampicin)

Antimalariamittel
Quinimax (Pipotiazin)
Quinin
Savarin

Lepramedikamente
Lampren (Clofazimin)

Disulon

Systemische antivirale Medikamente

Onkologie und Hiamatologie

Eulexin (Flutamid)
Flutamid

Prostadirex (Flutamid)

Hals-Nasen-Ohren-Heilkunde
Oflocet (Ofloxacin)

Gynakologie
Duphaston (Dydrogesteron)

Gastroenterologie, Hepatologie
Dipentum

Rheumatologie

Cymevan Neuripleg
Zelitrex Quinisedin
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2.4. Vor der Untersuchung zu ergreifende Vorsichtsmal3nahmen

Die Funktionsweise des Gerats basiert auf der Binokularfusion. Der Nutzer hat darauf zu achten, dass die Fusion
des Patienten fiir die Durchfiihrung der Untersuchung ausreichend ist. Fragen Sie den Patienten vor jeder Un-
tersuchung, ob er normalerweise eine Sehhilfe verwendet. Jede photosensible Person hat die Mdglichkeit, nie-
drig-photonische Tests durchzufiihren, um wahrend der Tests jedes Unbehagen zu vermeiden.

Es ist darauf zu achten, den Patienten in einer Umgebung zu platzieren, die fir die Untersuchungen angemessen
sind. Der Nutzer achtet darauf, dass kein intensives Licht storende Reflektionen an den optischen Teilen des
Visiolite® hervorruft. Dies gilt insbesondere bei einer Blendung, bei der keine starke laterale Lichtquelle die Un-
tersuchung storen darf. Vermeiden Sie die Aufstellung des Gerats in der Ndhe eines Fensters. Bei einem Blend-
test hat der Nutzer den Patienten lber den Testablauf zu informieren. Bestatigen Sie wahrend des Tests mit
dem Patienten die Optotypen, die er in dem Moment untersucht (z. B. Anzahl der Zeilen, Buchstaben usw.).

Das medizinische Personal hat sicherzustellen, dass der Patient bei der Untersuchung ruhig ist und dass er den
Zweck des Screenings verstanden hat. Die Hintergrundbeleuchtung steigert sich schrittweise, um dem Patienten
zu ermoglichen, sich an das Lichtniveau zu gewohnen. Der Nutzer kann das Visiolite® fiir den Komfort des Pa-
tienten niedrig-photonisch bedienen. Die Hintergrundbeleuchtung des Visiolite® kann vom Nutzer gesteuert
werden. Das Personal achtet darauf, dass der Patient die Praxis nach der Durchfiihrung der Blendtests sicher
verlassen kann (keine Augenbeschwerden, Kopfschmerzen oder Midigkeit).

2.1. Auswertung der Ergebnisse

e Die Ubermittlung der Ergebnisse muss immer mit einer Erkldrung des Arztes erfolgen.

e Das Visiolite® darf nicht fir eine arztliche Verschreibung verwendet werden; es darf in keinem Fall die
Grundlage einer Medikamentenverschreibung, einer pra- oder postchirurgischen Diagnose oder einer
anderen Verordnung sein.

e Das Visiolite® darf nicht verwendet werden, um die Befdhigung einer Person zur Ausfiihrung einer
Aufgabe auszuwerten. Dies kann allein durch die Schlussfolgerungen eines Arztes, der fir die Tests ve-
rantwortlich ist, in Verbindung mit einem erganzenden medizinischen Gutachten festgestellt werden.

e Das Visiolite® ist ein Instrument fiir das Screening von Sehstérungen. Nur ein Augenarzt darf die mit
dem Visiolite® erhaltenen Ergebnisse mittels weiterer Untersuchungen bestatigen, um eine Korrektur
oder einen chirurgischen Eingriff anzuordnen.
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3.1. Einrichtungsverfahren

3.1.1. Auspacken
Nachdem Sie das Fach mit dem Zubehdr entnommen haben, heben Sie das Visiolite® wie unten angezeigt am

Haltegriff an.

Wie empfehlen Ihnen dringend, die Originalverpackung des Visiolite® fiir spatere InstandhaltungsmafRnahmen

vollstandig aufzubewahren.

3.1.1. Stiickliste

1 Der Geritekorper

Der Geratekorper des Visiolite® enthalt alle fur seine Funktionstiichtigkeit wichtigen Organe.

2 Die Maske

Die Nah- und Fernsichtlinsen sind in der Maske integriert, die an die durchschnittliche Morphologie der Patien-

ten angepasst ist.

3 Der FuB
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Der FuR des Visiolite® ist beschwert, um bei jeder Neigung des Geratekorpers Stabilitat zu gewahrleisten. Er ist
mit Elastomergummi verkleidet, das ein Verrutschen des Visiolite® verhindert und das dariiber hinaus nicht die
Oberflache des Mobiliars zerkratzt, auf dem es aufgestellt wird.

3.1.2. Anschluss

> Neigen Sie das Gerat in die Anschlussposition.
» Flhren Sie die Kabel von hinten zwischen Sockel und Geratekorper des Visiolite® hindurch.

» SchlieRen Sie zunachst das Fiihrungskabel (USB-Kabel oder Fernbedienungskabel) und anschlieRend
das Netzadapterkabel an.

> Stellen Sie das Visiolite® erneut im Betriebsmodus auf und achten Sie darauf, dass die Kabel nicht
eingeklemmt werden.

» SchlieRen Sie das Adapterkabel an die Wandsteckdose an.
B Achtung, bei computergestiitzter Version:

> SchlieRen Sie das Visiolite® erst nach vollstandiger Installation der Software an den PC an (Kapitel
3.2).
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Nf

Gesichtsmaske

1 Fernsichtlinse
2 Nahsichtlinse

3 Abnehmbares Frontteil

An der Stirnstiitze befindet sich ein abnehmbares Elastomerteil. Unter dieser Stiitze zeigt ein elektrosensitiver
Sensor dem Nutzer an, wenn die Stirn des Patienten mit der Stiitze nicht in Kontakt ist, in dem Fall ist die Leuch-
tanzeige des Visiolite® inaktiv. Wenn die Stirn ordnungsgemaR an der Stirnstiitze positioniert ist, darf der Patient
keine Unannehmlichkeit verspiiren.

4 Peripheres Sichtfeld

Um die Linsen sind mehrere kleine Offnungen sichtbar. Diese Lichtleiter ermdglichen die Durchfiihrung des Tests
des peripheren Sichtfelds.

5 Nasenaussparung I

Riickseite — Anschlussunterlage
1 Anschlusskabel RS232 oder Fernbedienung
2 USB-Kabel
3 Stromanschluss
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3.2. Kompatible Betriebssysteme
Visiolite® kann mit folgenden Betriebssystemen verwendet werden: Windows XP, Windows Vista, Windows 7,
Windows 8
3.3. Softwareinstallation (computergestiitzte Version)

Bei den computergestiitzten Modellen muss der Nutzer tber alle Administrationsrechte am zu installierenden

Arbeitsplatz verfiigen.

Starten Sie Uber die CD-Rom die Datei ,,SetupVisiolite.exe”. Wenn das Laufwerk in automatischer Ausfiihrung

konfiguriert ist, wird dieser Schritt ohne manuellen Eingriff ausgefihrt.

Langue de I'assistant d'installation
_Jd]  veullez sélectionner Ia langue qui sera utiisée
|§‘e=' par lassistant dinstallation :

Deutsch v

1. Temporadre Startanzeige

3. Geben Sie den Bedienschlissel auf der
Rickseite der Hille der CD-ROM ein.

] ap-vicee = - cIEN
Bemutrerinlermationen
[pe———

tane
e oo

Crswmaer:

5. Benutzer

# Setup - Visialite - - o IEN

Datenbank
Dalerbarordr

et wird de Dtk in folgemden Crdner mtalerern

- Programtata M iatabace Cunthuushen ...

« gtk Tt » Alsmetben

# Setup - Visiolite it

Setup

Vor dem Installieren Visiclite vom Computer trennen.\nSchlieBen Sie
alle Anwendungen.

0K

2. Empfehlungsbildschirm

Uizenrverrmtanng
s S Bt P, i frfarmatiorer. bevor S frtre

cpr | mww s abtenchan

4. Lizenz

) Setup - Visiolite

Tiek Drdnes wiblen
dto s Vi b et

6. Geben Sie den Installationspfad
der Software ein

el Setup - Visiolite L3 - =
Beenden des Visiolite
Setup-Assistenten

Des Setup hat de Instalation von Visite auf Threm Computer
abgeschicasen. Die Arwendung hane dber dhe irataller ber
Srogramm-ieaunfungen gattatet mardan.

Shckers S e Fertipitcken”, um e S0 pu brenden,

of aite siarten

Eertgateen
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7. Geben Sie den Pfad der Datenbank ein 8. Bestatigen Sie mit ,,Beenden”

‘ Auf dem Windows-Desktop wird ein Symbol angelegt, (iber das die Software gestartet werden kann.

.4
~ 3.3.1. Anschluss an den PC

Sie kdnnen das Visiolite® nach der Installation Gber das USB-Kabel an den PC anschlieen. Wenn die Installation
ordnungsgemal erfolgt ist, sollte das Gerat beim ersten Anschluss erkannt werden.

Wenn dies nicht der Fall ist, trennen Sie die Verbindung zum Visiolite® und starten Sie eine manuelle Installation
der Treiber. Der Installer befindet sich auf der CD-ROM im Verzeichnis ,Drivers”. Doppelklicken Sie auf
CP210xVCPInstaller.exe und folgen Sie den Anweisungen.

SchlieRen Sie anschlieBend das Visiolite® an, es sollte automatisch vom Betriebssystem erkannt werden.

3.3.2. Deinstallation
Gehen Sie zur Deinstallation des Visiolite® in das Meniu ,Start”, ,Systemsteuerung”, ,Programm hin-
zuftigen/l6schen”. Deinstallieren Sie die Software ,Visiolite®” und die Treiber ,Silicon laboratories CP210x USB
to UART bridge”“.

Achtung: Stellen Sie vor der Deinstallation des Treibers sicher, dass er von keiner anderen Software verwendet
wird.

3.3.3. Erster Start
Es erscheint folgende Bildschirmanzeige:

: [

= ————

Im rechten unteren Bereich der Bildschirmanzeige zeigt eine Kontrolllampe an, ob das Visiolite® richtig
angeschlossen ist:

e Graue Kontrolllampe: keine Verbindung
e Rote Kontrolllampe: Suche lauft
e Griine Kontrolllampe : die Verbindung ist hergestellt

Wenn die Ortung fehlgeschlagen ist, wird die Kontrolllampe wieder grau. Stellen Sie in dem Falle im Geratema-
nager von Windows sicher, dass das Gerat angezeigt wird. Das Gerat erscheint im Abschnitt Anschliisse (COM
und LPT) unter dem Namen Silicon laboratories CP210x USB to UART bridge.

Dieses Dokument ist Eigentum der Firma FIM MEDICAL. Es darf nur mit Genehmigung reproduziert oder weitergeleitet werden. Sejte 22 / 80
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



1 . . 1. FD1020.DOC.008
Y. ®
‘FL - EeldM Visiolite V04.01.00

B @GR Benutzerhandbuch 02/04/2015

www.fim-medical.com

475" Ports (COM & LPT)
- "7 Port de communication (COML)
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3.3.4. Testvordem Einsatz
Sie sollten sicherstellen, dass die Software das Visiolite® steuert und dass die angezeigten Tests den von Ihnen
gewliinschten Tests entsprechen.

Sie werden zunachst ein kleines Symbol, das einen Kopf darstellt, unten rechts im Bildschirm sehen:

e Das Symbol ist griin, wenn die Stirn des Patienten ordnungsgemal auf der Stirnstiitze positioniert ist
e Anderenfalls ist es grau
Die Tests werden nur beleuchtet, wenn die Stirn vom sensitiven Sensor erfasst wird.

Klicken Sie auf eine beliebige Steuerung und stellen Sie sicher, dass der Motor des Visiolite® gestartet wird und
den richtigen Test anzeigt.

3.4. Verfahren zum Stoppen des Gerates

3.4.1. Computergestiitzte Version
Flr das sichere Stoppen des Visiolite® missen Sie lediglich die Software schliefen und es abschalten, indem Sie
die Verbindung des Vorschaltgerats auf der Riickseite des Geréates trennen.

3.4.2. Version mit Fernbedienung Essential
Warten Sie fiir das sichere Stoppen des Visiolite® einige Zeit, bis das Gerét sich in den Ruhemodus versetzt (die
LEDs der Fernbedienung sind ausgeschaltet). AnschlieRend kdnnen Sie die Kabel entfernen.

3.4.3. Version mit Fernbedienung LCD
Driicken Sie fiir ein sicheres Stoppen des Visiolite® die Taste ,Distance” drei Sekunden lang. Das Gerat und die
Fernbedienung schalten sich aus. AnschlieBend kdnnen Sie die Kabel entfernen.

3.5. Sichern/Wiederherstellen

3.5.1. Vorstellung
Die Funktion Sichern/Wiederherstellen ermdglicht den Benutzern, sich im Falle eines PC-Ausfalls vor einem Da-
ten- oder Konfigurationsverlust zu schiitzen.

Diese Funktion ermdglicht ebenfalls eine Beschleunigung und die Erleichterung einer Mehrfachnutzung von
mehreren Visiolite®.

3.5.2. Speichern
Das Sichern ermoglicht die Riickgewinnung aller Elemente, die fiir die Funktionstlichtigkeit des Visiolite®
notwendig sind. Bei den gesicherten Elementen handelt es sich um Folgende:

e Datenbank

e Konfigurationsdateien
e Sequenzen

e Anweisungen

e Scoring

o Ausflhrbare Dateien
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Gehen Sie fur die Durchfiihrung einer Speicherung in das Meni Optionen und anschliefend auf Si-
chern/Wiederherstellen.

Parameter

Gast Modus

Synchronisierung

Sichern/Wiederherstellen

Wahlen Sie den Sicherungsmodus:

e Ineinem Ordner
e Auf einer CD/DVD (Achtung, das Brennprogramm von Windows muss installiert sein)

Sicherung/Wiederherstellung

Sicherung | Wiedereinsetzung

() COROM/DVD

(@ Lokal: | C:\ProgramData\FIM\SVG \isiclite

0K

Klicken Sie auf Sichern.

3.5.3. Wiederherstellen
Die Wiederherstellung ermoglicht die Rickverlagerung der gesicherten Dateien und aller Elemente, die fiir die
Visiolite® Software erforderlich sind. Bei den wiederhergestellten Elementen handelt es sich um Folgende:

e Datenbank

e Konfigurationsdateien

e Sequenzen

e Anweisungen

e Scoring

e Ausfuhrbare Dateien (aulRer des ausfiihrbaren Visiolite selbst)

Gehen Sie fur die Durchfiihrung einer Wiederherstellung in das Menii Optionen und anschlieBend auf Si-
chern/Wiederherstellen.
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Parameter

Gast Modus

Synchronisierung

Sichern/Wiederherstellen

Klicken Sie auf den Reiter Wiederherstellen.

Wahlen Sie den Sicherungsmodus:
e Von einem Ordner

e Von einer CD/DVD

Sicherung/Wiederherstellung H

Sicherung | Wiedereinsetzung

() COROM/DVD

@ Lokal: | C:\ProgramData FIM\SVG\Visioiite

Wiederherstellen

Klicken Sie auf Wiederherstellen.
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4.Verwendung
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4.1. Anheben/Absenken des Geratekorpers des Visiolite®

» Halten Sie den FuB des Visiolite® mit » Drucken Sie leicht und gleichmaRig
einer Hand fest. auf die Oberseite des Visiolite®.

> Heben Sie den Geratekorper mit der
anderen Hand an, ohne zu viel Kraft
aufzuwenden.

Hinweis: Es wird empfohlen, die Hinde auf den Priftisch zu legen und mit den Fingern nicht in das Kippsystem

zu gehen.

4.2, Verwendung der Software
4.2.1. Beschreibung der Meniis

4.2.1.1. Symbolleiste
Die Symbolleiste ermoglicht die Ausfiihrung der anderen Funktionen der Software.

Datei Untersuchungen Optionen Hilfe

1 d | & = § Basicschamp - | i e
I ———————S—SSSS———————————————
123 456 7 8
1 Neue Seite 5 Positionierung
2 Offnen 6 Eine Sequenz starten
3 Speichern 7 Liste der Sequenzen
4 patientendaten 8 Drucken

4.2.1.2. Mendileiste
Uber die Dropdown-Meniis kdnnen weitere Aktionen durchgefiihrt werden, die im Hauptbildschirm nicht

verfligbar sind.
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L | Meu Ctrl=H
[ | Offnen Ctri+0
H Speichern Ctri+5
Export PDF
Export GDT
Export CSV
&% | Patientendaten F2
8 | Drucken Crl=P
Selektiver Eindruck
Druckvorschau
Druckereinstellungen
Ende

5 | sequenzen

E Positionierung

Kommentar

Parameter

Gast Modus

Synchronisierung

Sichern/Wiederherstellen
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Funktionen:

- Verwaltung einer Untersuchung
- Zugang zu den Patientendaten

- Export

- Drucken

Funktionen:

- Kommentar erganzen

- Positionierung des Patienten

- Start der ausgewadhlten Sequenz
Ein Kommentar kann vom Nutzer eingegeben werden und er wird
ausgedruckt und mit der Untersuchung in der Datenbank gespei-

chert.
Funktionen:
- Parameter
- Gast Modus

- Sichern/Wiederherstellen

- Synchronisierung
Der ,,Gast“-Modus ermdoglicht die Parametrierung der Schnittstelle
des Visiolite® mit externen Softwareprogrammen zum Datenaus-
tausch.

4.2.2. Verwendung im manuellen Modus
Sie kdnnen das Visiolite® tiber den Hauptbildschirm steuern. Mit Hilfe der Steuerschaltflaichen einen Test aus-

wahlen und die Antwort des Patienten eingeben.

Steren

Phorie

Fusion

—
Farben Rt
==

Steuerschaltflachen

9
9
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4.2.2.1. Auswahl der Entfernung
Hohep \':é, ::E:’;r::n:(rnsl:‘l;mr 3 4 5 6 7 8 10 12
Py — NN
Sehscharfe Ferne sosciran: .u, :
Mittlerer Sehabstand el !
Q

Sehscharfe Nahe

4.2.2.2. Die Steuerschaltfléchen

24in
Mittlerer Sehabstand [ Korrektur

Hohen | 8 | & = Ohne Korrektur

& = MitKorrektur

2 4 5 8

Hyperopie

14in
Sehscharfeishe [l Korrektur
Hohep 3 4 5 8 7 8 1012 Rt Is
Lirppren
+16

)
30

0

- 5

=

=

=

Binokulare Sehschérfe
[ wisuelles Feld |

Sichtfeld

Sehscharfe rechtes Auge

| Stabsicttigkeit Rt |

Sehscharfe linkes Auge

Astigmatismus rechtes

[ StabsichtigkeitLs |

Auge

Sterea

Test der raumlichen

Farbtest

Laterale

Blendung

Test der Blendungsemp-
findlichkeit

Fusion

Fusionstest

Wahrnehmung

Blendung
Mitte

Test Blendung Mitte

Astigmatismus linkes

Auge

Fhaorie

Phorientest

Kontrast

4.2.2.3.

Die Antwort des Patienten

Sobald eine Steuerschaltflache angeklickt wird, positioniert sich das Gerat tiber dem entsprechenden Test und
ein Dialogfenster erscheint. Uber dieses Dialogfenster kdnnen die Antworten des Patienten eingegeben werden.

Beispiel mit der Sehscharfe:
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3
i " R Sehscharfe Bino Weit Hohe photopisch
1 —*. — gt bt e o Flrngy h 4
- oo 1 00C0OD GOOOC™
T 00D0D CODODGE™
5o .o 5 GOC OO0 OC O O@E@mm—— 5
2/1-1 == |« 000CO0 CGCOOC®
.~ S - »GCOCO0O0 9C OO0 ud=6
s ‘ PP 00D00 GODOOG™
e "nOO0OGOO CGOOC™
i »= ZGOCO0 D9COO0OD
i " ey
+18 o -2 iy
1 Auswahl des Tests 4 Dem Patienten zu gebende Anweisungen
2 Auswahl der Lichtstirke 5 Erwartete Antworten
Hoch-ph.: Tagestest 6 Kontrollkistchen
Niedrig-ph.: niedriger Tagestest
Mesopisch: Dammerungstest 7 Anweisung der Bedienungsperson

3 Antwort des Patienten

In diesem Beispiel kann die Bedienungsperson ihre Anweisungen lesen und dem Patienten Anweisungen geben.
Das Dialogfenster zeigt die erwarteten Antworten an und die Bedienungsperson markiert die Kastchen, wenn
die Zeile der Buchstaben richtig gelesen wurde.

4.2.2.4. Grauzonen
Die Grauzonen liefern einen Anhaltspunkt flr die optimale Antwort und sie kénnen in keinem Fall eine Norma-
litat oder die Befahigung zur Ausiibung einer Beschaftigung oder zur Erledigung einer Aufgabe bestimmen.

Diese Zonen kdnnen nicht verwendet werden, um die Interessen einer Person zu bedienen oder um eine Person
zu diskriminieren.

Allein die Schlussfolgerungen des verantwortlichen Arztes kdnnen in Verbindung mit einem ergdanzenden medi-
zinischen Gutachten, je nach Art der Aufgabe, die Feststellung einer eventuellen Befdahigung ermaoglichen.

Da es sich um einen Screeningtest handelt, konnen die Ergebnisse auf keinen Fall fiir die Verschreibung von
Medikamenten, prd- oder postchirurgische Diagnosen oder fiir die Erstellung einer anderen Verordnung
verwendet werden.

4.2.2.5. Einstellungen
Bei allen Tests konnen die Beleuchtung und der optische Modus durch Klick auf folgende Schaltflachen einges-
tellt werden:

Wel

Hohep ¥ Weit
Mesopisch Mittel
Niedrige photopisch Hyperopie
v | Hohe photopisch Mah
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4.2.3. Automatikmodus
Die Software des Visiolite® kann verwendet werden, damit die Tests vorprogrammiert durchgefiihrt werden.

4.2.3.1.
Gehen Sie fir die Verwendung von Sequenzen folgendermalen vor:

Verwendung von Sequenzen

» Wahlen Sie die gewlinschte Sequenz in der Liste der Sequenzen der Symbolleiste aus.
> Klicken Sie auf ,S“ der Symbolleiste oder driicken Sie auf die Leertaste der Tastatur.
> Sie konnen mit der Leertaste ebenfalls von einem Test zum nachsten gehen.

4.2.4. Parametrierungen
Die Software kann folgendermalien eingestellt werden:

Parameter

Gast Modus

Synchronisierung

Sichern/Wiederherstellen

» Klicken Sie auf das Meni ,Optionen”
> Klicken Sie auf ,,Parameter”

4.2.4.1.
> Klicken Sie auf den Reiter ,,Parameter”

Parameter Ansicht und Drucken

Es 6ffnet sich folgendes Dialogfenster:

Parameter

Parameter | Sequenzen | Anweisungen | Bxport | Benutzer

Ansicht

Angezeigte Tests
Erste Tafel

O Ale

() Sequenzen

Drucken
() Tests
® Alle
Farben

Logo
C:'temp\\Entete jpg

Bitmaps

Mehr

Sehscharfe Feme
Mittlerer Sehabstand
Sehscharfe Nahe
Sehscharfe hyperopisch
Sehscharfe Mesopisch
Kortrast

[C] Niedriger Visus
Astigmatismus
Duochrom
Tiefenwahmehmung
Phorie

Fusion

Farben 1

Laterale Blendung
Blendung Mitte

Amsler

Peripherie

Amsler Bino

Datenbank

Baudrate (bps) -

Sprache

Datumsformat
Distanzen

Sehscharfe

v | [ Aletiv

Bearbeiten
Zusétzliche Felder
@®@%0 O

Deutsch

@ TT MM JJ)
OMMTT I
(@ msem
Chan

110

Annuler

32400

v

Appliquer

» Stellen Sie die Modi Ansicht und Drucken ein.
» Wahlen Sie den ersten Test aus, den Sie beim Starten der Software sehen méchten.
> Andern Sie gegebenenfalls den Pfad der Datenbank.

Zusatzliche, fir die Patientendaten erforderlichen Felder in der Datenbank hinzufiigen.
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1. Offnen des Fensters zum Hinzufiigen von Feldern mit einem Klick auf die Schaltfliche

Zusatzliche Felder “
Fed1: c1
Feid 2: 2
Feid3: =]
Feld4: c4
Fed 5 cs
oK abbruch

2.
3. Bestatigung und SchlieBen des Fensters durch Klick auf die Schaltflache OK

ACHTUNG: Die Auswahl der Felder ist endgiiltig. Eine mit diesen Feldern durchgefiihrte Speicherung
muss immer mit den gleichen Feldern gedffnet werden. Der Name kann gedndert werden, er kann
aber in keinem Fall vernichtet werden.

» Einheit der Distanzen auswahlen (m/cm oder ft/in)
> Auswahl der Art von Sehscharfe:

1. Zehntel
2. Snellen 16,4 ft
3. Snellen6m

4.2.4.2. Parametrierung der Sequenzen
» Klicken Sie auf den Reiter ,Sequenzen”

Es erscheint folgende Bildschirmanzeige:

Parameter n

Parsmeter | S+ueraen | Anwesungen | Epot | Benutzer

Bazc v N Umbererran  Enlomen | Scoing
Hare [

D Sete
[T | {rofugen s | Acufy LeSen Hohe photopisch Wet Bro
Acuty Lathers Moo Aculty Lemers Hobw photopisch Wel Recht
Sabschtigeet cc Erflemen | | Aculy Leffers Hohe photopach Wet Link
Duschrome gmdseq Hohe photopisch Wes Racht
Tifsnwahmahenung ben abschtghet Hohe photogisch Wet Link
Phote Lickt Phorie Hohe photopach Wet Bino

usion Lrten Duochrome Hahe photopisch Wet Recht

Mesopach Duochome Hobe photopach Wt Link

lstersle Biendung H photopiach: Farben Hohe photopisch Wet Bino
Amaler [Hobe photopesch | Acuty Lefiens Habe photopisch w B
Fartrast Acutty 123 Hohe photopisch Nah Bino
Landok Fings Eina
Aoty 123 Bno Optmcher Modus
Aculy LE) Hare [
Hahsshen Mono
Pesphene _

OK Arruler Eppiquer

Erstellen Sie zunachst eine neue Sequenz durch Klick auf die Schaltflache ,,Neu”.

Der Name dieser Liste kann jederzeit durch Klick auf ,,Umbenennen” gedndert werden.

Eine Sequenz kann ebenfalls geldscht werden.

In der linken Spalte namens ,,Dia“ finden Sie die Liste der am Visiolite® durchfiihrbaren Tests.
Mit den drei Listen in der Mitte konnen alle Parameter fiir jeden Test festgelegt werden.

Mit den Schaltflachen , Hinzufliigen” oder ,Entfernen” konnen die Tests ausgewahlt werden, die Sie in jeder der
Sequenzen programmieren mochten.

Die Schaltflachen ,0ben” oder ,,Unten” legen die Reihenfolge der durchzufiihrenden Tests fest.
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Die Spalte auf der rechten Seite zeigt die Liste und die Reihenfolge der Tests der erstellten Sequenz an.

Klicken Sie nach der Erstellung auf ,,0K“, damit die Liste in der Dropdown-Liste angezeigt wird, auf die tber die
Symbolleiste des Programms zugegriffen werden kann.

4.2.4.2.1. Das Scoring
Sie kénnen fir jede Sequenz ein aktives Scoring hinzufligen. Das Scoring ermdoglicht die Festlegung der Mindest-
und Hochstgrenzen fiir einen oder mehrere Tests, die entweder von lhnen selbst oder standardmaRig in der
Software festgelegt werden.

Wahlen Sie flr die Auswahl eines Scorings die in der Dropdown-Liste ausgewahlte Sequenz aus.
Klicken Sie anschliefend auf das Kontrollkdastchen Aktiv.

Klicken Sie auf die Schaltflache ..., um das Scoring auszuwahlen.

Scoring

<Kein=

TestModel

Modifizieren

Abbruch

Sie kdnnen die Scorings mit Hilfe dieses Fensters erstellen oder bearbeiten.
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Klicken Sie fur die Bearbeitung, Erstellung oder Loschung eines Scorings auf die Schaltflache Bearbeiten, durch
die die Managementkonsole der Scorings gedffnet wird.

|
_____________ Scoring I Beschreibung

. . | .
: Liste der Scorings \ e des Scorings
_____________ ! Scoring : odel v | Beschreibung : 4—' Speichern R

re. C h I Sehscharfe Stereo
L_ _I __________ ’ Weitbino : |n/fa v . L ___
Weitmono : |nfa w
_________ 1
Mittel bino: | njfa ~ Scoring um- !
|
Mittel mono :  |nfa v benennen !
Nahbino : |nja Y] Farben 0 W eemmmm e m = - !
T T | Mahmono @ |njfa w .
I Definition i . Bendungmittz NG T T T 7T -
| | Mesopisch : |nja v Ca— e . Neues Scoring |
I des Scorings 1 weit: [ v Diz 1
|
1 Phorie _— 1 |
| P i : nfa w -
| fU r JEd en : Weit Vertikal :  |nfa w Laterale blendung b
! Weit horizontal eso : Nah: |nfa <
X Test : eithorizontaleso :  |n/a N7 Antworten ; nfa w
__________ Weit horizontal exo @ | nfa Y] Visuelle feld
Mittel Vertikal : | nfs W
T I :
Mittel horizontal eso :  |nfa W RuEE nfa A
Nasal :
Mittel horizontal exo :  |nfa v as2 nfa v
Mah Vertikal :  |nfa v Herizontal : | nja v
Nah horizontal exo @ |nja ] Vertikal : nfa v
Mittel horizontal exo : | nja v

Bestatigen Sie den Bildschirm durch Klick auf die Schaltflache OK.
4.2.4.1. Parametrierung des Exports

4.2.41.1. Vorstellung
Der Modus Export existiert in verschiedenen Formaten und er ermdoglicht die Erstellung der lesbaren Datei mit

anderen Softwareprogrammen als der von Visiolite®. Folgende Exporte sind moglich:

e PDF (Format Adobe®)
e  GDT (spezifisches Format)
e CSV (mit Excel kompatibler Export)

Parameter
Parameter | Sequenzen | Anweisungen | EXpor || Benutzer
Export PDF Datei
Bxportieren : @) Tests O Mle
Mehr
[ Loga =3
Export GDT

[ Automatischer transfert

Austauschpfad Export : |C:\ProgramData'\FIM\Database
Datei: VisiolteBportGet gt

[ Automatischer ransfert
Austauschpfad Import : |C:\ProgramData'\FIM\Database

Datei VisolteimportGdt.adt

Annler Appliquer
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4.2.4.1.2. PDF-Export
BExport PDF
Expottieren (@) Tests ) Mle
[(iogsl

Sie kdnnen fur den PDF-Export konfigurieren, was die Software exportiert:

o Durchgefiihrte Tests
e Alle Tests

Sie kdnnen ebenfalls das Logo auswahlen, das in der PDF-Datei angezeigt wird (zum Beispiel: das Logo lhrer Fir-

ma).

Wenn Sie auf die Schaltflache Mehr klicken, 6ffnet sich ein Fenster, in dem folgende Einstellungen vorgenom-

men werden kénnen:

e Das automatische Speichern (legt fest, ob die Erfassung als PDF zur gleichen Zeit wie eine andere Stan-

darderfassung erfolgt)

e Das Speicherverzeichnis (legt das Verzeichnis der Erfassung der PDF-Datei fest)

e Der Name der Datei (legt den Dateiname fest: es kénnen globale Variablen wie z. B.

o0 [Name]
0 [Vorname]
0 [Datum]
0 [Uhrzeit]
o [ID]
festgelegt werden)
Export B

Automatischer export
(@) Nein

() Gast Modus

) Immer

Ordner

(@) Datenbank

) Anderes

Format der Datei
(®) Visiclit=Export

) Felder [Datum] [Stunde] [Nachname ][Vorname ]

Abbruch

4.2.4.1.3. GDT-Export

Export GDT
[ Automatischer transfert

Austauschpfad Bxport :  |C\ProgramData' FIM \Database
Datei Visiolite ExportGdt.gdt

[ Automatischer transfert

Austauschpfad Import : | C:\ProgramData'\FIM*\Database

Datei : Visiolite ImportGdt.gdt
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Der GDT-Export (GERATEDATEN-TRANSFER) ist ein Export in einem spezifischen Format. Sie kénnen bei der Kon-
figuration dieses Formats Folgendes auswahlen:

e Ob der Export automatisch erfolgt

e Das Verzeichnis der exportierten Datei
e Den Namen der exportierten GDT-Datei
e Ob der Import automatisch erfolgt

e Das Verzeichnis der importierten Datei
e Den Namen der importierten GDT-Datei

Hinweis: Beginnen Sie sich nicht mit einer Exportkonfiguration, wenn Sie sich im Hinblick auf das verwendete
Format nicht sicher sind.

4.2.4.2. Parametrierung der Anweisungen
Jedes Untersuchungsfenster ist mit zwei Anweisungsfeldern ausgestattet, von denen eines fiir den Patienten
und das andere fiir die Bedienungsperson bestimmt ist. Diese Anweisungen kdnnen bearbeitet werden.

> Klicken Sie auf den Reiter ,Anweisungen”

Es erscheint folgende Bildschirmanzeige:

Parameter ﬂ

Parameter | Sequenzen | Anwesungen | Expart | Berutzer

Patientenanweisungan 2

Beginnen Sie mit der ersten Zede. Kbnnen Sie ale Buchstaben vodesen?

[+f] Patierten Ergebnisse zeigen
Bedieneramweisungen

Markieran S jade komekte Tede mit enem Haken
[Bine komelkde Zele enthall 4 rchtige Antworten oder mehr

[#] Bediener Ergebrisse 2eigen

OK || Annuer Appliguer
1 Tests 2 Patientenanweisungen 3 Bedieneranweisungen

» Wihlen Sie im oberen Fenster einen Test aus und bearbeiten Sie anschlieRend die Anweisungen an
den Bediener und den Patienten.

4.2.4.3. Parametrierung des Bedieners

Durch die Parametrierung des Bedieners konnen die Felder zum Arzt bearbeitet werden. Diese Felder kdnnen
Uber Drucken ausgedruckt werden.

Davon betroffen sind folgende Felder:

e \Vorname, Name
e Beruf

e Adresse

e Postleitzahl, Stadt

Dieses Dokument ist Eigentum der Firma FIM MEDICAL. Es darf nur mit Genehmigung reproduziert oder weitergeleitet werden. Sejte 38 / 80
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



« o ge FD1020.DOC.008
|7 LELM Visiolite® 040100

- GG Benutzerhandbuch 02/04/2015

www.fim-medical.com

e Telefonnummer
e Faxnummer

PLZ. Stadk :
Tel:

Fax:
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4.2.5. Datenbank
Die Patientendaten (Name, Vorname usw.) und die Untersuchungen werden in einer Datenbank gespeichert.

4.2.5.1. Patientendaten
» Klicken Sie auf die Schaltflache ,Patientendaten”

Es erscheint folgende Bildschirmanzeige:

Patientendaten “
Nachname: " Firma :
o
Worname : Prslions
Geburtsdabum : Aller: 0 Abteiung
-
Id: Auto Saedirge:
x
Geschiecht ; (O Mannich () Weiblich
Sehhife: ~ Okeine  (Bille  (Linsen Bedenes v
[7] Test it Sehbite
At deg Brilz
« = notwendiges Feid
Opesation s
c1
cz2
c3
c4
cs | oK Mohzemmn Atbiuch

Die mit einem roten Stern versehenen Felder missen unbedingt ausgefiillt werden, um eine Erfassung zu
ermoglichen.

Hinweis: Die zusatzlichen Felder, die bei der Konfiguration der Software erstellt wurden, werden in diesem
Fenster platziert. Sie kdnnen bis zu flnf zusatzliche Felder haben.

4.2.5.2. Erfassung
Mit der Schaltflache ,Erfassen” kann der aktuelle Test gespeichert werden, wenn alle obligatorischen Kenndaten
eingegeben wurden.

Wenn der Bediener die Software beenden mochte, obwohl eine Untersuchung durchgefiihrt wurde, erscheint
ein Warnhinweis.

4.2.5.3. Aufrufen einer Datei
Gehen Sie folgendermalien vor, um die Daten eines bereits erfassten Patienten erneut aufzurufen:

» Klicken Sie auf die Schaltflache ,Offnen”
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Es erscheint folgende Bildschirmanzeige:

Offnen ‘_ L M

Suchen
Nach Namen : H

MachlD : Suchen

[ 2wischen : 03/12/2012 und 04712720012

| Meuer Test
[ Testéinen

| Laschen

Ende

|
—

» Geben Sie im Feld ,,Name* die ersten Buchstaben des Namens des gesuchten Patienten ein.

> Klicken Sie auf die Schaltflache ,,Suchen”.
Es erscheint eine Liste von Namen, die mit diesen Buchstaben beginnen.
» Wahlen Sie den Patienten aus.
> Klicken Sie auf die Schaltfliche ,Neuer Test”.
Die Daten werden automatisch in den Bildschirm der Patientendaten eingefiigt.
Die Patientensuche kann ebenfalls Gber die ID oder das Datum der Erfassung erfolgen.

4.2.5.4. Aufrufen eines Tests
Der Bediener kann fiir die Anzeige eines vergangenen Tests oder um ihn auszudrucken eine Datei aufrufen
(siehe Kapitel 4.2.5.3). Gehen Sie dafiir wie oben beschrieben vor; neben dem Namen des Patienten erscheint
ein kleines + Zeichen: es zeigt an, dass Tests durchgefiihrt wurden. Klicken Sie auf dieses + Zeichen.

Es wird eine Liste der Daten und Uhrzeiten angezeigt.

» Doppelklicken Sie auf eines der Daten oder klicken Sie auf ,Test laden”, um das in dem Moment

erstellte Formular anzuzeigen.

4.2.5.5, Drucken
» Klicken Sie einfach auf die Schaltflache ,,Drucken”, um die Testergebnisse auszudrucken.

4.2.5.6. Ausgewdhlt drucken
Mit der Option Ausgewdhlt drucken (Meni Datei, Ausgewahlt drucken) konnen Sie Tests auf der Grundlage fol-

gender Kriterien ausdrucken:
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P = e Keine Kriterien
- e Heute
B e Gestern
e e Woche
i e~ oy e Monat
= e | (M | e Manuelle Auswahl
4.3. Verwendung der Fernbedienung Essential

Die Fernbedienung des Visiolite®Essential ist ergonomisch und kann leicht verwendet werden. Jede Taste der
Fernbedienung entspricht einem Test und jede Taste ist mit einer Leuchtanzeige verbunden, tber die Sie liber
den im Visiolite® angezeigten Test informiert werden kénnen.

Der Kabelanschluss der Fernbedienung ist vom Typ RJ11. Stecken Sie den Anschluss an der dafir
vorgesehenen Stelle ein.

Dricken Sie zum Entfernen des Kabels mit dem Finger auf den Flachstecker und ziehen Sie leicht
am Kabel.

Hinweis: Die Fernbedienung Essential darf nur an das Visiolite®Essential angeschlossen werden.

Nach dem Anschluss des Steckers RJ11 und des Adapterkabels startet das Visiolite® in wenigen Sekunden und
positioniert sich automatisch auf dem Sehscharfetest (iber eine Distanz von 5 Metern im binokularen Modus.
Das Visiolite® kann nun verwendet werden.

Der rechte Bereich der Fernbedienung ist fiir Sehscharfetests und der linke Bereich ist fiir zusatzliche Tests vor-
behalten.

Test des peripheren Sichtfelds.
Einmal driicken fur einen Winkel.

Sehschirfe Ferne 5 Meter, einmal
druicken fur die Sehtesttafel mit
Buchstaben. Ein zweites Mal
druicken fur die Sehtesttafel mit

Landoltringen

Astigmatismustest

Rot-Griin-Sehschwache-Test

Sehschirfe Ndhe 33 cm,
Sehtesttafel mit Buchstaben

Phorientest

Einmal driicken fiir den mittleren Sehabs-
tand 60 cm, ein zweites Mal drticken fir
den Weitsichtigkeitstest

Ishihara-Farbtafel-Sehtest

Dammerungssicht, Sehtesttafel mit
Buchstaben

Einmal driicken, um vom binokularen
Modus in den monokularen Modus
links oder rechts zu wechseln.

4.3.1. Einen Test starten
Fir den Start eines Tests klicken Sie einfach auf den Test, den Sie durchfiihren mochten.

Zum Beispiel: Sehscharfetest Nahe 33 cm.

-
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Durch einmaliges Driicken dieser Taste kann das Visiolite® lber der Sehtesttafel fiir die Sehscharfe Nahe posi-
tioniert werden. Eine Leuchtanzeige neben der Taste leuchtet auf und bestatigt lhnen die Auswahl Ihres Tests.

4.3.2. Binokularer und monokularer Modus
Sie kdnnen jederzeit, wenn der Test dies zuldsst, durch die Betatigung folgender Taste vom binokularen Modus
in den monokularen Modus wechseln:

':u'_--. .-"ﬂ_: :_.._'_--. .-"ﬂ_: :--E—‘" .-"-_:
[ Al [ Al [ Al
Binokular Monokular links Monokular rechts

Die Leuchtanzeigen (iber der Taste zeigen lhnen den ausgewahlten Modus an.

4.3.3. Sichtfeld
Zum Starten des Sichtfeldtests driicken Sie auf die unten angezeigte Taste und eine erste Leuchtanzeige, die
einen Winkel anzeigt, leuchtet auf. AnschlieBend erméglicht jede Betitigung der Taste die Uberpriifung der
nachfolgenden Winkel. Jeder Winkel wird durch eine Leuchtanzeige dargestellt. So wird das horizontale und
vertikale Sichtfeld getestet. Dieser Modus beginnt durch den Test der Extremitaten.

Leuchtanzeige fiir -.-'—-‘—'--.\ /_.__H,.\ R
jeden Winkel —ejpoco Proo F-00000e
© o
Dt Gce

4.3.4. Ruhemodus
Die Fernbedienung des Visiolite® wird nach einigen Minuten ohne Benutzung in den Ruhemodus versetzt. Um
sie erneut zu aktivieren, ist lediglich eine beliebige Taste der Fernbedienung zu driicken oder das Frontteil des
Visiolite® zu beriihren.

4.3.5. Mit der Fernbedienung Essential verbundenes Eingabeformular
Das Formular ist fur die Eintragung der vom Patienten gegebenen Ergebnisse erforderlich. Es wird darauf
hingewiesen, dass es nur mit der Fernbedienung geliefert wird. Sie finden das Formular auf der mit dem Visio-
lite® mitgelieferten CD-ROM und Sie kdnnen es so entsprechend Ihren Anforderungen ausdrucken.

Wenn eine Ausfertigung an den Patienten oder einen Dritten ausgehandigt wird, wird eine Fotokopie des Origi-
nals erstellt.

Das Formular besteht aus drei Teilen:

e Patientendaten
e Schlussfolgerungen und Kommentare des Arztes
o Tafeln oder entsprechend den Antworten des Patienten markierte Kastchen

Dieses Dokument ist Eigentum der Firma FIM MEDICAL. Es darf nur mit Genehmigung reproduziert oder weitergeleitet werden. Seite 43 / 80
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



l@ﬁ Idl_\/ll

Visiolite®

FD1020.DOC.008
V04.01.00

@000

www.fim-medical.com

Benutzerhandbuch

02/04/2015

Das Antwortformular verfligt Gber bestimmte Grauzonen. Sie liefern einen Anhaltspunkt fiir die optimale Ant-

wort und sie kdnnen in keinem Fall eine Normalitat oder die Befahigung zur Ausiibung einer Beschaftigung oder

zur Erledigung einer Aufgabe bestimmen. Diese Zonen kdnnen nicht verwendet werden, um die Interessen einer

Person zu bedienen oder um eine Person zu diskriminieren.

Allein die Schlussfolgerungen des verantwortlichen Arztes kdnnen in Verbindung mit einem ergdanzenden medi-

zinischen Gutachten die Feststellung einer eventuellen Untauglichkeit erméglichen. Da es sich um einen Scree-

ningtest handelt, konnen die Ergebnisse auf keinen Fall fiir die Verschreibung von Medikamenten, pra- oder

postchirurgische Diagnosen oder fir die Erstellung einer anderen Verordnung verwendet werden.

Die Antworttabelle ermdglicht dem Bediener, die erwartete Antwort festzustellen und die zu stellenden Fragen

an die Art von Test anzupassen.
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4.4.

Verwendung der Fernbedienung mit LCD-Bildschirm Modell Master

Die LCD-Fernbedienung des Visiolite® ist mit einem Mikrocontroller ausgestattet, der Ihnen ermdglicht,

zwischen sieben Betriebsmodi zu wahlen.

Der Kabelanschluss der Fernbedienung ist vom Typ RJ11. Stecken Sie den Anschluss an der dafiir vorgesehenen
Stelle ein. Driicken Sie zum Entfernen des Kabels mit dem Fingernagel auf den Flachstecker und ziehen Sie leicht
am Kabel. Hinweis: Die Fernbedienung darf nur an das Visiolite® angeschlossen werden.
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Nach dem Anschluss des Steckers RJ11 und des Adapterkabels leuchtet der LCD-Bildschirm der Fernbedienung
auf und zeigt einen Verwendungsmodus des Visiolite® an. Nach einer Initialisierung von wenigen Sekunden ist
das Visiolite® betriebsbereit.

Auswahl der Lichtstdrke ! e & - @ Auswahl der
Ny N ; Testdistanz
Linkstakten S
- Rechtstakten
\OK
Pro VMan

Auswahl Ok

4.4.1. Die Tasten
Sie kdnnen wahrend des Tests jederzeit einwirken auf:

e Die Lichtstarke
Niedrig-photopisch

5 A, it
o Hoch-photopisch
%k ..-‘\ P P
Mesopisch dammrig

e Die Distanz Mittel

A <}, ;é
Weitsichtigkeit — * 4

Nah

4.4.2. Prdisenz des Kopfes
Wenn die Leuchtanzeige blinkt, bedeutet dies, dass die Stirn des Patienten nicht mit dem Frontteil in Kontakt ist.

4.4.3. Einen Test starten
Beim Starten wird der letzte verwendete Modus angezeigt.

visiolite*

MANUELLER MODUS
(0] ¢
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Mit dem Modus MANUELL kénnen Sie alle angebotenen Tests sehen. In der Praxis rechtfertigt jedoch kein Pa-
tientenprofil einen so umfangreichen Test. Es wird daher empfohlen, auf die programmierten Tests
zuriickzugreifen.
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4.4.4. Einen Modus auswdihlen
Verwenden Sie die Links- und Rechtspfeile, um die Tests des ausgewahlten Modus anzuzeigen. Sie kdnnen durch
die Betatigung des Rechts- oder Linkspfeils von einem Modus in den nachsten Wechseln.

Der aktuelle Modus
Hier der Modus ,MANUELL"

- a —

& [} “) 2

visiolite*
MANUELL 4
Linkstaste/ Sehschirfe ABC Bl 4 Rechtstaste/

Vorangegangener Modus Nachster Modus

Dricken Sie zur Auswahl des angezeigten Modus auf die Taste ,0K“.

4.4.5. Durchfiihrung eines Tests
Wechseln Sie nach der Auswahl des Modus mit Hilfe der Rechtstaste, die Ihnen den nachsten Test anzeigt, von
einem Test zum nachsten. Sie kdnnen durch Driicken der Linkstaste zum vorangegangenen Test zuriickkehren.

— 3 —

& 2 <) 2
L] ]
Linkstaste/ VE&?&_&E" j_,f Rechtstaste/
Vorangegangener Test Sehschirfe ABC Bl N&chster Test

4.4.6. Sichtfeld
Wenn die Fernbedienung den Sichtfeldtest anzeigt, driicken Sie auf die Taste ,0K“. Verwenden Sie die Rechts-
und Linkspfeile, um die Leuchtanzeige zu wechseln. Um den Test zu verlassen, driicken Sie erneut auf die Taste
,OK“.

20Statusanzeigen des horizontalen und vertikalen Sichtfelds

4.4.7. Ruhemodus
Die Fernbedienung des Visiolite® wird nach einigen Minuten ohne Benutzung in den Ruhemodus versetzt. Um
sie erneut zu aktivieren, ist lediglich eine beliebige Taste der Fernbedienung zu driicken oder das Frontteil des
Visiolite® zu beriihren.

4.4.8. Mit der Fernbedienung verbundenes Formular
Das Formular ist fur die Eintragung der vom Patienten gegebenen Ergebnisse erforderlich. Es wird darauf
hingewiesen, dass es nur mit der Fernbedienung geliefert wird. Sie finden das Formular auf der mit dem Visio-
lite® mitgelieferten CD-ROM und Sie kdnnen es so entsprechend Ihren Anforderungen ausdrucken.

Wenn eine Ausfertigung an den Patienten oder einen Dritten ausgehandigt wird, wird eine Fotokopie des Origi-
nals erstellt.
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Das Formular besteht aus drei Teilen:

e Patientendaten
[ ]

Das Antwortformular verfiigt Gber bestimmte Grauzonen. Sie liefern einen Anhaltspunkt fiir die optimale Ant-
wort und sie kdnnen in keinem Fall eine Normalitat oder die Befahigung zur Ausiibung einer Beschaftigung oder
zur Erledigung einer Aufgabe bestimmen. Diese Zonen kdnnen nicht verwendet werden, um die Interessen einer

Schlussfolgerungen und Kommentare des Arztes

Person zu bedienen oder um eine Person zu diskriminieren.

Allein die Schlussfolgerungen des verantwortlichen Arztes kdnnen in Verbindung mit einem ergdanzenden medi-
zinischen Gutachten die Feststellung einer eventuellen Untauglichkeit ermoglichen. Da es sich um einen Scree-
ningtest handelt, konnen die Ergebnisse auf keinen Fall fiir die Verschreibung von Medikamenten, pra- oder

Tafeln oder entsprechend den Antworten des Patienten markierte Kastchen

postchirurgische Diagnosen oder fiir die Erstellung einer anderen Verordnung verwendet werden.

Die Antworttabelle ermdglicht dem Bediener, die erwartete Antwort festzustellen und die zu stellenden Fragen

an die Art von Test anzupassen.
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5.Beschreibung der Tests
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5.1. Sehscharfetest

Die Sehscharfe ist ein Kriterium fur die Sichtqualitat. Sie entspricht dem Vermdgen des Auges zur Unterschei-
dung von Details.

Die Sehschérfe wird bestimmt durch die Identifikation von schwarzen Symbolen auf weiRen Grund, den so ge-
nannten Optotypen.

Das Visiolite® verfligt liber verschiedene Sehscharfe-Tafeln, die folgendes ermdglichen:
e Eine Variation der Optotypen zur Vermeidung einer freiwilligen oder unfreiwilligen Speicherung
e Das Testen von analphabetischen Patienten
e Das Testen von Personen, die nur Zahlen erkennen
e Das Testen des morphoskopischen Sehvermdgens (Erkennen von Formen)
e Das Testen des Unterscheidungsvermdgens (Erkennen von Details)
e Das Testen einer Sehbehinderung (unter 1/10)
Die verschiedenen Tafeln testen das binokulare und das monokulare Sehvermaogen.

Die Auswahl der Symbole und ihrer Morphologie wird genau definiert, um die Effizienz der Identifikation der
Optotypen zu erhéhen.

Ein Sehschéarfetest oder eine Tafel umfasst sieben Sehscharfeniveaus (sieben Zeilen).
Ein Sehschéarfeniveau wird durch sechs verschiedene Optotypen in einer Zeile vertreten.
Die verschiedenen vorliegenden Sehscharfeniveaus bilden eine Sehscharfeskala.

Eine Zahl entspricht einem in Zehntel ausgedriickten Sehscharfeniveau: 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12 wird links von jeder
Zeile angezeigt.

Ein Sehscharfeniveau wird bestatigt, wenn vier der sechs Optotypen dieser Sehscharfe richtig erkannt werden.
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Binokulare Sehscharfe Monokulare Sehschérfe 1 Monokulare Sehschérfe 2
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Low Vision
Spezifischer Test zur
Befahigung der Len-
kung von Kraftfahr-

zeugen
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5.2. Kontrastempfindlichkeitstest

H R P C

1
2
3
4

Der Kontrastempfindlichkeitstest

5.2.1. Zweck

Mit diesem Test kann eine Verringerung der Kontrastempfindlichkeit nachgewiesen werden. Die Kon-
trastempfindlichkeit ist eine typische Funktion der Retina. Die Verringerung kann sich in einer Verdande-
rung der Retina zeigen; sie wird ebenfalls durch Krankheiten wie zum Beispiel den grauen Star oder ein
chronisches Glaukom verringert.

Die Verringerung der Kontrastempfindlichkeit zeigt sich physiologisch bei Nachtsicht.

Das Sehschérfeniveau dieses Tests ist konstant (3,2 Zehntel). Der Kontrast verringert sich bei jedem
Buchstaben, von 100 bis 1,2 %.

5.2.2. Dem Patienten zu gebende Anweisungen
,Lesen Sie alle Buchstaben ab der ersten Zeile”

e Markieren Sie die Antwort
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5.3. Rot-Griin-Sehschwache

Rot Grin

5.3.1. Zweck

Der Rot-Griin-Sehschwéachetest ermoglicht den Nachweis eines Defizits bei Fernsicht, mittlerem Sehabstand und
Nahsicht.

5.3.2. Definition

Es werden verschiedene schwarze Formen gleichzeitig auf einem roten und einem griinen Grund gezeigt.
Eine scharfere (oder schwarzere) Sicht auf roten oder griinen Grund wiirde eine Fehlsichtigkeit anzeigen.

5.3.3. Dem Patienten zu gebende Anweisungen
,Sind die schwarzen Kreise im roten oder griinen Bereich scharfer oder schwarzer oder sind beide gleich?“

» Tragen Sie die Antwort im Formular ein.

5.3.4. Erwartete Antworten
e Eine dhnliche Wahrnehmung auf beiden Untergriinden zeigt ein normales Sehvermdgen bei Fernsicht an
e Eine schéarfere (oder schwarzere) Sicht auf rotem Grund steht fir eine myopische Neigung
e Eine scharfere (oder schwarzere) Sicht auf griinem Grund steht fir eine Tendenz zur Weitsichtigkeit

oder eine Altersweitsichtigkeit bei einer Nahsicht. Eine solche Feststellung bei der Fernsicht flhrt zur
Durchfiihrung des Weitsichtigkeitstests.

5.3.5. Wahrnehmungsbeispiel
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5.4. Astigmatismustest

5.4.1. Zweck
Der Astigmatismus ist eine entscheidende Ursache fiir die Ermidung der Augen, insbesondere bei einer inten-
siven Beanspruchung oder bei ungiinstigen Lichtbedingungen (Arbeit an einem Bildschirm oder Nachtfahrten
mit Blendung durch Scheinwerfer aus entgegengesetzter Fahrtrichtung).

5.4.2. Definition
Der Astigmatismustest besteht aus einem Ziffernblatt mit sieben Bereichen, die von 1 bis 7 nummeriert sind.

5.4.3. Vorbedingung
Dieser Test muss im Monokularmodus durchgefiihrt werden.

Der Benutzer muss nacheinander jeden der Bereiche betrachten.

5.4.4. Dem Patienten zu gebende Anweisungen
,Sind bestimmte Striche schwarzer oder scharfer?”

» Tragen Sie die Antworten im Formular ein.

5.4.5. Erwartete Antworten
Wenn der Benutzer Bereiche wahrnimmt, die weniger scharf oder grauer als andere sind, bedeutet dies, dass
sein Auge wahrscheinlich astigmatisch ist.

Normalerweise sollten alle Striche gleich wahrgenommen werden. Ein scharferer Strich in Richtung 4 deutet auf
einen vertikalen oder direkten Astigmatismus hin. Wenn die Striche umgekehrt in den Richtungen 1 und 7 schar-
fer sind, spricht man von einem horizontalen oder umgekehrten Astigmatismus. Diese Richtungen zeigen an,
dass im betreffenden Meridian eine optische Leistung vorherrscht, bei der die astigmatische Hornhaut nicht
mehr perfekt spharisch sondern torisch ist.

Die Antwort ,scharfer” in 1, 4 und 7 ist somit unmoglich: das Visiolite® weist Sie darauf mit einem Fragezeichen
hin. In dem Fall und nach einer erneuten Durchfiihrung des Tests, nachdem sichergestellt wurde, dass die An-
weisungen richtig verstanden wurden, ist die Antwort als ,,gleich” auszuwerten.

Es gibt aullerdem ,schiefe” Astigmatismen; diese sind am schwierigsten zu korrigieren und sie bestehen biswei-
len nach einer Korrektur fort. In diesen Fallen liegt die Antwort entweder in den Meridianen 2 oder 3 oder in
den Meridianen 5 und 6. Eine gleichzeitige Antwort 2, 3, 5, 6 ist nicht moglich.
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Manchmal kann ein astigmatisches Meridian nur durch eine Variation der Brennweite festgestellt werden. In
dem Fall kann der Astigmatismus in Nahsicht oder nach der Erganzung einer Weitsichtigkeitslinse in der
Fernsicht getestet werden. Naturlich ist die Suche nach einem Astigmatismus in der Fernsicht oder mittleren
Sicht unniitz, wenn eine Weitsichtigkeit vorliegt.

Dieses Gerat stellt nur so genannte ,regulare” Astigmatismen fest. Es gibt so genannte ,unregelmaRige” Astig-
matismen, insbesondere auf einer Hornhautnarbe, die von einem Augenarzt festzustellen sind.

5.4.6. Wahrnehmungsbeispiel

3 ——Scharfer wahrgenomme-
0 \ ner Bereich
1=
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5.5. Phorientest

5.5.1. Zweck
Der Phorientest ermdglicht die Kontrolle der Parallelitdt der Okularachsen im physiologischen Ruhezustand.

Jede Beeintrachtigung der Phorien (man spricht von einer Heterophorie) schlagt sich in Forme einer Ermidung
der Augen (Asthenopie) nieder, und zwar insbesondere bei einer intensiven Beanspruchung (Arbeit am
Bildschirm).

Langfristig kann sich eine Heterophorie durch die Ermidung in einer Diplopie (Doppelsehen) niederschlagen.
Dieser Test ist besonders interessant fiir die Feststellung latenter Heterophorien.

5.5.2. Auswertungsgrenzen
Dieser Test ist nur dann von Bedeutung, wenn die Sehscharfe des rechten und linken Auges im Wesentlichen
identisch ist. Bei einer starken Sehscharfedifferenz zwischen den beiden Augen kann dieser Test nicht ausge-
wertet werden. Die Heterophorie ist in diesem Fall nicht gleichbedeutend mit einer Ermidung der Augen, da das
leistungsstarkere Auge flihrend und somit dominant wird.

5.5.3. Definition
Ein Gitter mit 9 Zonen mit den Zahlen 1 bis 9 wird dem linken Auge gezeigt, wahrend dem rechten Auge ein
weiller Punkt gezeigt wird. Wenn das Gehirn nicht eines der Bilder neutralisiert, miissen beide Bilder sich
Ubereinanderlegen.

Die Lokalisierung des weilen Punktes in einer der nummerierten Zonen im Gitter gibt Aufschluss tUber die Art
der Phorie des Patienten.

5.5.4. Dem Patienten zu gebende Anweisungen
»In welche Richtung geht der Punkt?“

> Notieren Sie die Nummer des Kastchens im Formular.

5.5.5. Erwartete Antworten
Der weiRen Punkt wird wahrgenommen:

e InZone 5: die Okularachsen sind parallel (Orthophorie)
e In Zone 4; die Okularachsen haben die Tendenz, horizontal zu divergieren (Exophorie)
e InZone 6: die Okularachsen haben die Tendenz, horizontal zu konvergieren (Esophorie)

e InZone 2 oder 8: die Okularachsen haben die Tendenz, vertikal zu divergieren (Hyperphorie)
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o <o M PAIEET 2
Orthophorie Hyperphorie
e <> ' <>
Esophorie Exophorie

Wenn der weilRe Punkt oder das Gitter nicht wahrgenommen werden, hat das Gehirn eines der Bilder neutrali-
siert.

Wenn der Punkt auBerhalb des Gitters wahrgenommen wird, liegt die Heterophorie bei mehr als 9 Dioptrien.

Das Visiolite® ermdoglicht mit diesem Test eine vollstandige Trennung der beiden Augen, indem indirekt aber auf
leichtere Art und Weise und mit einer hoheren Prazision ein Test durchgefihrt wird, der bekannt ist unter dem
Namen , Test unter Abdeckung eines Auges”. Dadurch regt der Patient, wenn er versucht, den Punkt und das
Gitter zu vereinen, die Funktion der Konvergenz an. Der Punkt verlagert sich in die entgegengesetzte Richtung
seiner Heterophorie. Die Richtung dieser Verlagerung wird notiert.

Man kann sich dabei mit gelben Pfeilen M behelfen: es wird ein Klicken-Verschieben-Absetzen des Pfeils im Git-
ter durchgefiihrt. Ein von rechts nach links orientierter Pfeil zeigt eine erste Verschiebung des Punkts (und somit
des Augapfels) von innen nach auRen an: es handelt sich um eine ESOPHORIE. Ein von links nach rechts zeigen-
der Pfeil, der eine erste Verschiebung des Punkts von innen nach auRen anzeigt: es handelt sich um eine EXO-
PHORIE.

®» Achtung

Die Verschiebung des Punkts ist haufig fliichtig oder inexistent (Orthophorie): die Befragung muss den Patienten
darauf vorbereiten, die Bewegungen des Punkts im Verhéltnis zum Gitter ab der Vorlage des Tests anzuzeigen
und bevor der Punkt zum Stillstand kommt ‘%,

Um diesen Test empfindlicher zu gestalten, zeigt das Visiolite® das Gitter und den Punkt nacheinander mit einer
leichten Zeitversetzung an.

®»  Achtung

Dieser Test kann bei einer erheblichen Ungleichheit der beiden Augen nicht ausgewertet werden. Bei Patienten,
die wahrend des Tests ein Auge schlieflen, sollten Sie ebenfalls kritisch bleiben.

! Damit die Pfeile erscheinen, muss die Option ,,dynamische Phorien“ in den Konfigurationseinstellungen ak-
tiviert sein.
> Wenn keine Verschiebung des Punkts auftritt, wird auf das Feld geklickt, in dem er im Gitter gesehen wird.
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5.6. Test der raumlichen Wahrnehmung

5.6.1. Zweck
Einschatzung der stereoskopischen Sehscharfe.

Dieser Test kann zum Beispiel fiir Gabelstaplerfahrer sinnvoll sein, die die Lasten bisweilen prazise Anlegen
miissen, sowie fur das Fihren von Fahrzeugen bei der Abschatzung von Distanzen.

5.6.2. Auswertungsgrenzen

Die Reliefwahrnehmung ist das Ergebnis der Integration des Gehirns von zwei leicht auseinanderstehenden Bil-
dern. Dieser Test ist nur dann erfolgreich, wenn die beiden Augen eine identische oder nur leicht unterschie-
dliche Sehschéarfe und eine normale Konvergenz (eine mindestens normale Fusion) aufweisen. Bei einer in er-
heblichem Male unterschiedlichen Sehschérfe zwischen den beiden Augen oder einer Winkelfehlsichtigkeit
kann dieser Test nicht durchgefiihrt werden. Dennoch sollte daraus nicht vorschnell auf eine vollstindige
Abwesenheit des stereoskopischen Sehens geschlossen werden, da in der physiologischen Realitdt eine
geschwachte Sehscharfe eines Auges, die auch durch die Wahrnehmung einer Lichtquelle eingeschrankt sein
kann, und eine normale Sehscharfe des anderen Auges eine Reliefwahrnehmung durch einen zerebralen
Ausgleichsmechanismus ermoglicht wird. Theoretisch sind nur Eindugige von der Reliefwahrnehmung
ausgeschlossen.

5.6.3. Definition
Die Kontrolle der Reliefwahrnehmung wird durch sechs unterschiedliche, nummerierte Kastchen effizient. Jedes
Kastchen besteht aus vier Formen: einem Viereck, einem Kreis, einem Stern und einem Dreieck.

In jedem Kastchen besitzt eine der Formen eine horizontale, binokulare Disparitdt, die in Winkelsekunden
ausgedruckt wird (1 Winkelsekunde = 1 Grad/3600). Dies verursacht eine stereoskopische Parallaxe im Vergleich
zu den drei anderen Formen im Kastchen. Daher muss diese Form vom Patienten weiter vorne oder weiter hin-
ten als die anderen drei Formen wahrgenommen werden. Der Wert der binokularen Disparitat ist in jedem
Kastchen anders. Er ist im ersten Kastchen grob und verringert sich in jedem nachfolgenden Kastchen um die
Halfte.

Eine gemeinsame stereoskopische Sehscharfe muss die Disparitaten aller Tests erkennen.

Kastchen 1 2 3 4 5 6
Disparitat 1600" 800" 400" 200" 100" 50"
(in Winkelsekunden)
Erwartete Antworten Dreieck Kreis Stern Viereck Stern Kreis

5.6.4. Dem Patienten zu gebende Anweisungen
»,Bestimmte Formen scheinen sich weiter vorne oder weiter hinten zu befinden; geben Sie die Antwort in
Gruppe 1 bis Gruppe 6.
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» Tragen Sie die Antworten im Formular ein.

5.7. Fusionstest

5.7.1. Zweck
Kontrolle des binokularen Sehens

Die Fusion ist das letzte Stadium des binokularen Sehens. Die Fusion macht ebenso wie bei den Phorien eine
gute Sehscharfe jedes Auges erforderlich. Im Falle einer Anomalie der Phorien kann die Fusion durch ein be-
wusstes Einsetzen der Augenmuskulatur erzielt werden, die dadurch die Phorien korrigiert. Das Fehlschlagen
dieses Tests zeigt, dass es anatomisch unmoglich ist, eine Konvergenz des Blicks zu erzielen, was im extremen
Fall bei Strabismen festgestellt wird.

Eine Fusionsstérung (deren Stadien von der Winkelfehlsichtigkeit bis zur Unterdrickung eines der beiden Bilder
reichen) kann eine wesentliche Ursache fiir eine Ermiidung der Augen bei Arbeiten am Bildschirm darstellen. Im
Normalfall sollte der Patient vier Punkte sehen, damit der Test gegliickt ist.

5.7.2. Definition
Dem Patienten werden mit verschiedenen Dispositionen fiir jedes Auge mehrere weille Punkte gezeigt.

5.7.3. Dem Patienten zu gebende Anweisungen
»,Wie viele weie Punkte sehen Sie?”

» Tragen Sie die Antwort im Formular ein.

5.7.4. Erwartete Antworten

e Die Wahrnehmung von vier Punkten weist eine Fusion nach: das Gehirn legt die beiden Bilder, die von
jedem der beiden Augen stammen, richtig Gibereinander

e Die Wahrnehmung von zwei Punkten weist eine Unterdriickung nach: das Gehirn neutralisiert das vom
rechten Auge kommende Bild

e Die Wahrnehmung von drei Punkten weist eine Unterdriickung nach: das Gehirn neutralisiert das vom
linken Auge kommende Bild

e Die Wahrnehmung von fiinf Punkten weist eine Diplopie nach: das Gehirn schafft es nicht, die beiden
Bilder, die von jedem der beiden Augen stammen, richtig Gibereinanderzulegen

Wahrnehmung ohne Anomalie
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5.8. Feststellung einer AMD/Amsler-Gitter
5.8.1. Zweck

Feststellung eines Defizits des zentralen Sehfelds.

5.8.2. Definition
Der Test zeichnet sich aus durch die Vorlage eines Gitters auf schwarzem Grund mit einem zentralen weillen
Punkt.

Der Benutzer hat seine Aufmerksamkeit auf den zentralen Punkt zu richten.

5.8.3. Vorbedingung
Dieser Test muss im Monokularmodus durchgefiihrt werden.

5.8.4. Dem Patienten zu gebende Anweisungen
,Sind die horizontalen und vertikalen Linien vollkommen gerade?”

»,Sehen Sie verbogene Bereiche?”
,Erscheinen Locher oder schwarze Zonen im Gitter?“
» Tragen Sie die Antwort im Formular ein.

5.8.5. Erwartete Antworten
- Eine Verzerrung der Linien oder Metamorphopsie kann mit einer Makuladegeneration einhergehen.

- Ein Bereich, in dem die Linien verschwinden, kann mit dem Vorhandensein eines Skotoms (blinder Fleck)

der Makula in Verbindung gebracht werden.

5.8.6. Wahrnehmungsbeispiel

Dieses Dokument ist Eigentum der Firma FIM MEDICAL. Es darf nur mit Genehmigung reproduziert oder weitergeleitet werden. Sejte 61 / 80
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



1 . . 1 FD1020.DOC.008
) ®
IHLJ ﬂdm Visiolite V04.01.00

et i Benutzerhandbuch 02/04/2015
5.9. Test der Farbwahrnehmung
5.9.1. Zweck

Feststellung chromatischer Defizite: dieser Test bietet neben der Untersuchung kongenitaler Dyschromatopsien,
wie bei den Ishihara-Farbtafeln, die Moglichkeit der Untersuchung angeeigneter Dyschromatopsien.

Die Einzigartigkeit dieser Tests besteht darin, dass Storungen des Farbensehens in den untersattigten Bereichen
und in den Blau-Geld-Achsen festgestellt werden kénnen. Diese Bereiche werden nicht durch den klassischen
Ishihara-Test untersucht, bei dem nur die Rot-Griin-Achse untersucht wird, die im Wesentlichen bei kongenita-
len Defiziten des Farbensehens beeintrachtigt wird.

Die Beeintrachtigung der Blau-Gelb-Achse tritt hauptsachlich bei angeeigneten Dyschromatopsien auf, die ins-
besondere toxische Ursachen haben und fiir die diese ein frilhes Zeichen sind. Dieser Test wird weiter sensibili-
siert durch die Anzeige noch ungesattigter und nahezu neutraler Farben, was durch die Leuchtdichte des Gerats
ermoglicht wird, der fiir diese Art von Test kalibriert ist (hoch-photopischer Modus).

5.9.2. Definition
Dieser Test in ein pseudo-isochromatischer Test des Typs Ishihara.

Die Kontrolle der Farbwahrnehmung wird durch sechs unterschiedliche, nummerierte Kastchen effizient.

Jedes Kastchen oder Feld besteht aus einem Mosaik von Punkten in verschiedenen Farben, Sattigungsgraden
und Farben.

Die Bereiche von Punkten mit einer dhnlichen Farbe bilden Zahlen. Jedes Kastchen zeigt eine Zahl an, die aus
zwei Ziffern besteht. Die Farben werden so ausgewahlt, dass eine Anomalie der Farbwahrnehmung dazu fihrt,
dass bestimmte Ziffern nur schwer zu entziffern sind.

Durch diese Tests konnen 12 Zeilen mit Farbverwechslungen in drei Achsen angeregt werden:

e Protan (rot)
e Deutan (grin)
e Tritan (blau-gelb)
Bei jeder der sechs gezeigten Zahlen entspricht jede Ziffer einer Verwechslungszeile.

Zum Beispiel: bei der Zahl 81 entspricht das Nichterkennen der Ziffer 8 einer Defizienz des Typs Tritan (blau), die
charakteristisch ist fiir eine Beeintrachtigung der Zapfen der oberflachlichen Schichten der Retina.

Das Nichterkennen der Ziffer 1 entspricht einer Defizienz des Typs Deutan (griin), die bei Beeintrachtigungen der
Zapfen der tiefer liegenden Schichten der Retina festgestellt werden kann, und die ,,4“ der 45 neigt dazu, eine
Defizienz des Typs Protan (rot) durch eine Beeintrachtigung ebendieser tiefer liegenden Schichten anzuzeigen.

Diese Orientierungshilfen zur Feststellung werden in der nachfolgenden Tabelle zusammengefasst.
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5.9.3. Vorbedingung
Dieser Test muss im hoch-photopischen Modus durchgefiihrt werden. Wenn die getestete Person jedoch sagt,
dass sie geblendet wird (Personen mit hellen Augen), kann der Test im mittel-photopischen Modus, jedoch nie
im niedrig-photopischen Modus durchgefiihrt werden.

Wichtiger Hinweis

Dieser Test muss im MONOKULAREN Sehen durchgefiihrt werden. Die Sehschirfe muss mindestens 8/10-tel
betragen. Bei einer geringeren Sehscharfe ist jede Anomalie des Farbensehens bei mittlerer Sicht oder Nahsicht
festzustellen (wenn die Person bei diesen Distanzen besser sehen kann).

5.9.4. Dem Patienten zu gebende Anweisungen
,Lesen Sie die farbigen Ziffern in jedem Kastchen.”

» Tragen Sie die Antworten im Formular ein.
Ablesegitter, ausgedriickt im Hinblick auf die Tendenz:

Kastchen 1 Kastchen 2 Kastchen 3 Kastchen 4 Kastchen 5 Kastchen 6

8 1 4 5 6 3 2 7 9 0 1 8

Tritan Deutan | Protan Tritan | Deutan Protan | Tritan Deutan | Protan Tritan | Deutan Protan

5.9.5. Auswertungsgrenzen
Die formale Diagnose wird nicht auf der Grundlage der Antworten gestellt: die Antworten stellen einen
Richtwert dar.

Alle Formen von Anomalien kdnnen bei ein und derselben Person kombiniert auftreten und jede Anomalie kann
mehr oder weniger vollstandig auftreten.

So kann der Ausdruck einer Defizienz des Typs Protan von einer einfachen Anomalie der Verwechslung der Far-
ben in der Rot-Griin-Achse (Protanomalie) bis hin zu einer vollstandigen Blindheit gegenliber der Farbe Rot (Pro-
tanopsie) reichen.

Es wird von einer Tendenz gesprochen und nach einer einzigen Untersuchung sollten keine endgiiltigen
Schliisse gezogen werden.

Diese Tendenz kann nur durch die Wiederholung der Tests in aufeinanderfolgenden Untersuchungen bestatigt
oder widerlegt werden, insbesondere bei einem Kontakt mit Losungsmitteln oder beim Vorliegen einer
fortschreitenden Krankheit wie zum Beispiel einem Diabetes.

Dieser Test bei Personen im Alter von iber 40 Jahren, bei denen das Farbensehen sich auf natlirliche Weise ve-
randern kann, umsichtig auszuwerten.
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5.10.

Test des externen und zentralen Sichtfelds

Visiolite empfiehlt zwei Arten von Tests des Sichtfelds: einen Test des externen Sichtfelds und einen Test des

zentralen Sichtfelds.
Definitionen

5.10.1. Externes Sichtfeld

Erweiterung des horizontalen Sichtfelds vom temporalen zum nasalen Sichtfeld jedes Auges und des tempo-
ralen linkes Sichtfelds bis zum temporalen rechten Sichtfeld bei beiden Augen. Erweiterung des vertikalen

Sichtfelds.

Eigenschaften des horizontalen Sichtfelds

Temporalseitig getestete Winkel
Nasalseitig getesteter Winkel
Gesamtwinkel bei einem Auge

Binokularer Gesamtwinkel

90°, 75°, 60°, 45°, 30°
50°
140°

180°

Eigenschaften des vertikalen Sichtfelds

Getestete Winkel

30°, 22°,-22°,-30°

Anordnung der Blickpunkte des externen Sichtfelds

Links )
30
7.9
@
a0 e 259 ~ a9
° =
75 g 9.3 7.2
@
&0 72 7.2
Q
45 30 ) 114
@ = 22 73 7312 2
22 )
° 0.2 -f. T 1 -" 7 {1}
30 202 =202

Sehen geradeaus vor Sie an und sagen,
wenn St einkdeines Licht erscheinen sehen.

X

-

~
“@ @
< 5]

Dirlicken Sie 2um Antworten auf den Knopf O Nicht bestanden
oder mit der Maus frechis oder lnks)
L4
i Wahrgenommen
Sequenz
gesanen
Ende
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510.1.1. Zweck
Einschatzung der Befahigung der Lenkung von Kraftfahrzeugen oder von Maschinen: eine Einschatzung des Um-

fangs des horizontalen und vertikalen Sichtfelds ist in bestimmten Verordnungen vorgeschrieben (zum Beispiel:
StraRenverkehrsordnung).

5.10.1.2. Verwendung des manuellen Modus
Wahlen Sie den Test in der Liste aus.
Klicken Sie auf den zu testenden Blickpunkt.
Klicken Sie auf die Schaltflache ,,Wahrgenommen“ oder ,,Nicht gesehen” je nachdem, ob der Patient den Stimu-
lus wahrgenommen hat oder nicht.

5.10.1.3. Verwendung im automatischen Modus

Wahlen Sie den Test in der Liste aus und klicken Sie anschlieBend auf ,,Sequenz”, um den Automatismus zu star-
ten.

Wenn der Patient antwortet, klicken Sie auf die Schaltflache ,, Wahrgenommen®.
Wenn er den Stimulus nicht wahrnimmt, klicken Sie auf ,Nicht gesehen”.

Hinweis: Die Testsequenz des externen Sichtfelds ist halb-zufallig. Das Programm testet zunachst die Punkte, die
am weitesten vom Auge entfernt sind, und ndhert sich dem Auge anschlieRend immer weiter an. Der Test wird
beendet, wenn der Umfang des Sichtfelds jedes Auges gemessen wird.

5.10.2. Zentrales Sichtfeld
e Suche Recherche nach Sehfehlern in einem bestimmten Winkel (10°, 20°, 30°).

Anordnung der Blickpunkte des zentralen Sichtfelds

Peripherie Bino Weit Mesopisch
Sehen geradeaus vor Sie an und sagen,
wenn Sie einkleines Licht erscheinen sehen
Links @ o Recht
30 30
Qo
27.9 27.9 279 7.9
b4 o
£\ 72 - . o
20 25.9 7.2 2 25.9 25.9 2 2 25.9 20
- @ o 9 o 0 0 -
75 7.2 9.3 9.3 72 17.2 9.3 9.3 72 7
Qo @
60 7.2 7.2 17.2 17.2 60
e 0 Q9 - @9 Q9
5 30 o414 213 50 50 o -, T4-49 30 45
202 ,r,r,,o, 9 gt 02 203 mﬁfo, ,o.,ﬁn 20.2
= @ @ O o o 9 22
202 27 27 202 202 127 127 202
o O o O
30 202 202 202 202 30
Driicken Sie zum Antwortsn auf den Knopf © Nicht bestanden
ader mit der Maus (rechts oder links)
Zetrales Sichtfeld v
Sequenz
Ende
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5.10.2.1.
Einschatzung der Befahigung der Lenkung von Kraftfahrzeugen oder von Maschinen: eine Einschatzung der Inte-

Zweck

gritat des zentralen Sichtfelds ist in bestimmten Verordnungen vorgeschrieben (Stralenverkehrsordnung).

5.102.2. Verwendung
Wahlen Sie den Test in der Liste aus und klicken Sie anschlieBend auf ,Sequenz”, um den Automatismus zu star-
ten.
Wenn der Patient antwortet, klicken Sie auf die Schaltflache ,, Wahrgenommen®.
Wenn er den Stimulus nicht wahrnimmt, klicken Sie auf ,Nicht gesehen”.

5.10.3. Dem Patienten zu gebende Anweisungen
,Sehen Sie, wenn Sie den Blick auf den zentralen Punkt fixiert halten, Lichtblitze in ihrem Sichtfeld?“

» Tragen Sie die Antwort im Formular ein.
B Achtung: Wenn der Patient eine Brille triigt, kénnen die Biigel das Sichtfeld einschrinken.

5.10.4. Bedeutung der Blickpunkte im Testfenster

<
@

Wahrgenommen
Nicht gesehen
Nicht getestet

Gehort nicht zur Sequenz

5.10.5. Ergebnisse

Link & @ Recht Wahrgenommen
oo & o o & AT & ;
o oooo " " ooo 1‘1 . N!chtgesehen
& e o ol o & @ - o & a8 el e lol @l Wisusles = Nicht getestet
%o 0c"E E% o 0d” Feld
L R s O
QT g - SR PR < - R . |
Externes i * Zentrales
Sichtfeld Sichtfeld
\ Vertikal recht : a0® Links Rechts
Vertikal links : o0= o= 20® 30° o= 20  30°
Horizontal rechts = 140° Gesamt: 4 189 3 4 19 3%
Horizontal links : 140° Getestet: 4 189 35 4 19 35
Horizontal : 180° Nicht gesehen : o0 i 3 5
Micht bestanden L3
5.10.6. Einschrdnkungen
Dieser Test zielt nicht darauf ab, eine vollstandige Untersuchung des Sichtfelds durchzufihren.
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Das Gerat ist im Hinblick auf seinen wesentlichen Zweck der Feststellung bestimmter Fahigkeiten eingeschrankt
und zielt nicht darauf ab, die Diagnose eines Krankheitszustands zu erstellen, auch wenn es in bestimmten Fal-
len hilft, eine solche Feststellung zu machen. Dafiir gibt es spezielle Gerate (Produktumfang von Goldman usw.).

Ein abweichendes Ergebnis sollte insbesondere beim nasalen Sichtfeld mit Umsicht ausgewertet werden (die
Morphologie der Nase kann die Sichtbarkeit des Lichtsignals beeintrachtigen). Im lateralen Sichtfeld kann der
Patient durch die Bligel seiner Brille beeintrachtigt werden.
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5.11. Test der Blendungsempfindlichkeit (Version Master-GT)

B Achtung: Die Verwendung des Tests der Blendungsempfindlichkeit kann Auswirkungen auf den Pa-
tienten haben. Vergessen Sie nicht, medizinische Kontraindikationen zu bericksichtigen (siehe Ka-

pitel 2.3).

5.11.1. Zweck
Der Test der Blendungsempfindlichkeit ermdglicht eine schnelle Feststellung durch Simulation der
Beeintrachtigung, die bei ndchtlichen Autofahrten von Scheinwerfern ausgeht.

Abzule-
sende Ob-

N

Blendungsquelle /

® AC €32 UL |@®

Der Test der Blendungsempfindlichkeit

Die Optotypen wurden so entwickelt, dass der Patient die Worter nicht erraten kann ohne sie zu lesen. Bei den
ausgewadhlten Wortern handelt es sich um:

e Zufallige Buchstaben

e Oder Stiadtenamen auf Tschechisch

Die GroRe der Buchstaben weist eine Scharfe von 3,2/10 und 4/10 auf, um bei diesem Test keine weitere

Schwierigkeit zu integrieren.

Die Positionierung der Objekte in der Fahrtszenerie ist wichtig. Sie wurden bewusst an mehreren Orten mit ver-
schiedenen Kontrasten positioniert, um die Schwierigkeit zu Fahrbedingungen zu simulieren.

Verschiedene Positionierungswinkel der zu identifizierenden Objekte
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5.11.2. Testaufbau
Es wird eine Fahrtszene gezeigt, die verschiedene Objekte mit verschiedenen Kontrasten enthilt.

Links von der Szenerie befindet sich eine Blendquelle. Der Patient zahlt die Objekte auf, die er in ndchster Ndhe

zur Lichtquelle wahrnimmt und der Bediener notiert die Antworten.

5.11.3. Dem Patienten zu gebende Anweisungen und dem Bediener zu gebende Anweisungen

,Z@hlen Sie jedes Element auf, dass Sie in der Szene wahrnehmen.“

e Klicken Sie auf das wahrgenommene Objekt
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5.12. Test der Blendungsresistenz (Version Master-GT)

B Achtung: Die Verwendung des Tests der Blendungsresistenz kann Auswirkungen auf den Patienten
haben. Vergessen Sie nicht, medizinische Kontraindikationen zu berticksichtigen (siehe Kapitel 2.3).

5.12.1. Zweck
Der Test der Blendungsresistenz ist ein Test zu Lehrzwecken. Er ist dem in Kapitel 0 beschriebenen Empfindlich-
keitstest nachgeordnet. Mit diesem Test kann die Zeit der Erholung des Sehvermdgens eines Patienten gemes-
sen werden, nachdem er einer starken Lichtquelle ausgesetzt wurde.

5.12.2. Testaufbau
Die Besonderheit dieses Tests macht ein genaues Protokoll erforderlich, das in dieser Option integriert ist. Nach
einigen Sekunden der Eingewdhnung zeigt die Software zunachst einen Sehschéarfetest basierend auf den ,bi-
nokularen mesopischen Buchstaben”. Der Patient wird Gber zehn Sekunden geblendet und im Anschluss zeigt
das Gerat einen Sehscharfetest basierend auf den , binokularen mesopischen Zahlen“. Der Zweck besteht darin,
die Zeit zu messen, die der Patient zur Wiederherstellung des Sehscharfevermdgens bendtigt.

“ o 0 “ Sehschirfe \ Sehschéarfe !
Mesopische 0 binokularer binokulare Ziffer
P Buchstabe in Blendung . . Ergebnisse
@ Anpassung mesopischem in mesopischem
g CX C - Umfeld Umfeld

5.12.3. Dem Patienten zu gebende Anweisungen
Die Anweisungen werden nach und nach im Laufe des Tests von der Software gegeben. Nachstehend wird die
Bildschirmserie dargestellt, die vom Visiolite®angezeigt wird.

= .

Bicken Sie geradesus

EEEEEEEE
EEEEEEEE
HEEEEEEEE . . .
Gewohnung des Patienten an das mesopische Umfeld

Uber zehn Sekunden.

Watten Sie bes 2um Ends des Counidown

Nichi bestanden O

e ]
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Beginnen Sie mit der ersten Zeile
kidnnen Sie alls Buchstaben vorlesen.
Messung der Sehscharfe des Patienten im meso-
12 38490ao pischen Umfeld nach einer Eingewdhnung des Patien-
1820346 ten.
s 732809 o
594637500 Der Bediener markiert die beste Sehscharfe des Pa-
5832040 tienten.
1 0 92 6 8 7 o
w3542709n0 Hinweis: Wenn der Patient in einer Zeile Schwierigkei-
26 34 9 8 0 o . - . .
ten hat, wird bei diesem Test empfohlen, sich nicht
weiter daran aufzuhalten und die dariberliegende
e e o e e o3 s ot Zeile auszuwihlen.
Bestatigen Micht bestanden
1
Glare ‘_
Blicken Sie geradeaus
Die Blendung des Patienten erfolgt am Amsler-Gitter,
um ein Skotom herbeizufiihren. Die Blendung besteht
Blendung Uber zehn Sekunden fort.
00:03
Der Bediener hat darauf zu bestehen, dass der Patient
seine Aufmerksambkeit vollstandig auf den Kreis in der
Mitte richten soll.
Wwiarten Sie bis z2um Ende des Countdown
Bestatigen Micht bestanden
1
Glare ‘
Lesen Sie bitte die Rieihe 55225456 vor
Letzte Testphase
12384900 Die Sehschérfe des Patienten wird auf der Grundlage
18203460 der Zahlen i ischem Umfeld tet. D
s 7328009 o er Zahlen in mesopischem Umfeld ausgewertet. Der
s+ 9463705 o Zweck besteht darin, die Erholungszeit zu messen und
75 83204c¢c jede Erinnerung an den ersten durchgefiihrten Test zu
8 092687 o umgehen.
¥ w3 5 42789 o
26 3 4980 Der Bediener markiert die beste Sehschirfe des Pa-
tienten.
o002
o ittt © Hinweis: Nach zwei Minuten nicht fortsetzen.
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Anzeige der Ergebnisse
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6.Wartung — Instandhaltung
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6.1. Reinigung der abnehmbaren Stirnstiitze

Aus hygienischen Griinden sind die Oberflachen des Visiolite®, die im Kontakt mit der Haut sind (Gehd&use,
Maske und Stirnstiitze) nach jeder Untersuchung unbedingt zu desinfizieren. Die Stirnstltze ist systematisch vor
jeder Verwendung mit einem feuchten Tuch und einem generischen bakteriziden und fungiziden Reinigungsmit-
tel zu reinigen. Die Firma FIM MEDICAL empfiehlt die Verwendung von Bactinyl® 5M und/oder den geruchlosen
Reinigungstlichern Bactinyl®.

Wenn die Stirnstlitze beschadigt (zerkratzt usw.) ist, wenden Sie sich fiir einen Ersatz an lhren Handler oder die
Firma FIM MEDICAL.

B Achtung: Das Visiolite® oder sein Zubehér niemals sterilisieren.
B Achtung: Das Visiolite® niemals mit reichlich Wasser waschen oder gar mit einer beliebigen
Fliissigkeit benetzen.

6.1.1. Frontteil entnehmen
> Einfach oben ziehen

6.1.2. Frontteil wiedereinsetzen
» Oben eindriicken

» Dricken Sie die Klemmen im unteren Bereich des Frontteils ein

6.2. Reinigung des Gehauses

Das Gehduse des Visiolite® kann mit einem feuchten Tuch und einem generischen bakteriziden und fungiziden
Reinigungsmittel gereinigt werden. Die Firma FIM MEDICAL empfiehlt die Verwendung von Bactinyl® 5M
und/oder den geruchlosen Reinigungstiichern Bactinyl®.

6.3. Reinigung der Linsen

Die externe Oberflache der sichtbaren Linsen ist regelmalig mit einem Mikrofasertuch zu reinigen. Der re-
gelmaRige Einsatz von Mikrofasertlichern beeintrachtigt nicht die Antireflexbeschichtung.

Uben Sie wahrend dieses Vorgangs keinen starken Druck auf die Linsen aus.

®» Achtung: KEIN bakterizides Reinigungsmittel zur Reinigung der Linsen verwenden, um zu verhin-
dern, dass die Antireflexbeschichtung angegriffen wird.

6.4. Wartung der Offnungen des peripheren Sichtfelds

> Nicht reinigen

» Mit einem weichen Tuch entstauben
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6.5. Jahrliche Wartung

Es sind verschiedene InstandhaltungsmaRnahmen zur Aufrechterhaltung der Funktionstiichtigkeit des Visiolite®
durchzufiihren.

Im Zuge dieser Wartung werden folgende MaRnahmen vom Kundendienst von FIM MEDICAL oder Ihrem Han-
dler vorgenommen, wenn dieser von FIM MEDICAL zur Instandhaltung zugelassen wurde:

e Kontrolle der allgemeinen Funktionstiichtigkeit des Gerats

e Reinigung der optischen Elemente

e Kontrolle und Reinigung des Testbands

e Kontrolle und kleinere Reparaturen der mechanischen und elektronischen Elemente

e Uberpriifung Kalibrierung der seitlichen und zentralen LEDs (nur bei der Version Master GT)

e Der Kunde oder FIM MEDICAL kann diese Wartung einfordern, wenn die Praventivmanahmen fir die
Funktionstlichtigkeit des Gerats erforderlich erscheinen

6.6. Garantie

Im Rahmen der Vertragsgarantie werden nur Reparaturarbeiten ibernommen. Die Garantie gilt nicht, wenn die
normalen und lblichen Einsatzbedingungen des Gerits nicht eingehalten werden. Bei der jihrlichen Uber-
priifung werden bestimmte PraventivmaRnahmen durchgefiihrt. Die Uberpriifung stellt keine Garantie fiir die
Ubernahme eines Storfalls dar, der sich nach dieser Uberpriifung ereignen kann.
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7.Was tun wenn?
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7.1. Sie beim Einschalten kein Gerausch horen

> Uberpriifen Sie den Stromanschluss

» Stellen Sie sicher, dass das Licht am Vorschaltgerat eingeschaltet ist

7.2. Das Gerdusch beim Einschalten lhnen normal erscheint, der Bildschirm
aber grau bleibt

> Uberpriifen Sie den USB-Anschluss und die Installation des Treibers

7.3. Bei der Anmeldung eine Fehlermeldung erscheint

7.3.1. ,Unvollsténdige Identifikation”
Die mit einem roten Stern markierten Felder im Identifikationsfeld sind bei der Anmeldung unbedingt
auszufillen.

7.3.2. ,Beim Vorgang ist eine Anfrage zu verwenden, die aktualisiert werden kann*
Diese Mitteilung ist auf ein Problem im Zusammenhang mit dem Schreibzugriff an diesem Computer
zuriickzufihren. Der Administrator muss dem Benutzer alle Rechte (ber die hierarchische Baumstruktur geben,
in der sich die Datenbank befindet.

7.4. Ich das Identifikationsformular der Patienten aber nicht die Tests finde

> Klicken Sie auf das ,,+“ links vom Namen des Patienten im Dialogfeld ,Offnen”

7.5. Sich das Licht des Visiolite® nicht einschaltet

> Uberpriifen Sie den Stromanschluss

> Uberpriifen Sie die Position des Patienten an der Stirnstiitze

7.6. Die Blendung und der Motorantrieb lhnen zu schwach erscheinen

> Stellen Sie sicher, dass Sie das empfohlene Vorschaltgerat verwenden
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8.Konformitatsbescheinigung
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CE-KONFORMITATSBESCHEINIGUNG

Bezeichnung Version Beschreibung der Vorrichtung

Computergestiitztes und ferngesteuertes Gerat zur Analyse der

VISIOLITE® Master

Sehfunktion
VISIOLITE® Modulus Computergestiitztes Gerat zur Analyse der Sehfunktion
VISIOLITE® Essential Ferngesteuertes Gerat zur Analyse der Sehfunktion

Die Gerate entsprechen folgenden Normen:

EN 60601-1:2006/AC:2010: Medizinische elektrische Gerate — Teil 1: Allgemeine Festlegungen fir die Sicherheit.

EN 60601-1-2:2007/AC:2010: Medizinische elektrische Gerate — Teil 1-2: Allgemeine Festlegungen fiir die Si-
cherheit — Ergdnzungsnorm: elektromagnetische Vertraglichkeit — Vorschriften und Prifungen.

IEC 60601-1-6:2007/AC:2010: Medizinische elektrische Gerate — Teil 1—6: Allgemeine Festlegungen fir die Si-
cherheit — Erganzungsnorm: Gebrauchstauglichkeit.

EN 1SO 10993-1:2009/AC:2010: Biologische Beurteilung von Medizinprodukten — Teil 1: Beurteilung und Priifung
in einem Risikomanagementprozess.

NF EN I1SO 14971:2009: Medizinprodukte — Anwendung des Risikomanagements auf Medizinprodukte

Hiermit versichere und erklare ich, die Unterzeichnete Marie-Ange DEREI, Prasidentin der Gesellschaft FIM ME-
DICAL mit Sitz in 51 rue Antoine Primat 69100 Villeurbanne-FRANKREICH, an Eides statt, dass die oben ge-
nannten medizinischen Gerate der Klasse | (Regel 12) angehdren und dass sie den Bestimmungen von Anhang VI
der Richtlinie 93/42/EWG in der Fassung der Richtlinie 2007/47/EG entsprechen.

Lyon, den 31. Juli 2012,

Marie-Ange DEREI
Prasidentin

fad
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a— Vielen Dank, dass Sie dieses Handbuch gelesen ha-
ben.
qb Wenn Sie weitere Informationen winschen, wenden

Sie sich gerne an uns.

d FIM MEDICAL

51 rue Antoine Primat 69100 Villeurbanne Cedex-
FRANKREICH

Tel.: (+33)04 72 34 89 89 — Fax: (+33)04 72 33 43 51

contact@fim-medical.com / www.fim-medical.com
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