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1.1. Lista echipamentului furnizat

Tn momentul dezambaldrii, trebuie sa gasiti echipamentele urmétoare:

e \Visiolite®

e Alimentare externa medicalad IEC60601 (Ref. GTM41060-2512, fabricant GLOBTEK, certificat UL :E172861)

e Cablu USB (Doar pentru versiunile informatizate)

e CD continand manualul de utilizare, precum si software-ul Visiolite® (Doar pentru versiunile
informatizate)

e Telecomanda de pilotare (Doar pentru versiunile telecomandate)

e (Carpa de microfibra pentru curatarea lentilelor

e Suport frontal detasabil

e CD Bloc de formulare de inregistrare (Doar pentru versiunile telecomandate)

e Fisd informativa

1.2. Prezentarea aparatului

Va recomandam sa cititi acest manual de utilizare in intregime, inainte de orice utilizare a echipamentului.

Acest manual de utilizare este destinat utilizatorilor de Visiolite®, indiferent de modelul ales (Essential, Modulus,
Master si Master-GT).

Doar un practician va putea sa indrume pacientul spre un medic oftalmolog, astfel incat sa confirme rezultatele
obtinute cu Visiolite. Acesta din urma va putea, atunci, sa efectueze examinari suplimentare, pentru a prescrie o
corectie sau o interventie chirurgicala.

Visiolite® este un instrument de depistare, conceput de FIM MEDICAL, care permite realizarea unei explorari a
functiei vizuale. Actualmente, Visiolite® functioneazd conform a doua moduri de pilotare, in functie de model
(Capitolul 1.4):

e Versiunea telecomandata

e Versiunea informatizata
Conceput sa fie cat mai ergonomic posibil, Visiolite® este dotat cu un senzor de prezenta a capului, care permite
detectarea pozitionarii fruntii pacientului. Dupa ce aceasta a fost corect pozitionata, examinarea poate incepe.

Visiolite® a fost conceput pentru adaptarea treptata a pacientului la diferite luminozitati, in functie de tipul de
examinari practicate. Prin urmare, este posibila realizarea de teste in functie de 3 niveluri, care sunt:

e Fotopic puternic

e Fotopic slab

e Mezopic
in functie de versiuni, practicianul are posibilitatea de a configura secvente, pentru a defini testele pe care
doreste sa le realizeze sistematic, in functie de nevoi. Visiolite® este dotat cu mai multe seturi de sisteme optice si
de oglinzi, care permit efectuarea testelor in vederea de aproape (33 cm), intermediara (60 cm) si la distanta (5
m). De asemenea, practicianul poate sa realizeze aceste teste si in monocular sau binocular. Toate rezultatele
obtinute pot fi Tnregistrate direct pe PC, pentru versiunile informatizate, sau pe un formular de inregistrare,
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pentru versiunile telecomandate.

Solutii inovante au permis reducerea considerabild a greutatii echipamentului si extinderea ansamblului de teste
disponibile, fara a fi necesar sa se intervina asupra suportului de test. Pe langa cele mai recente tehnologii de varf,
acest aparat integreaza un principiu luminos care conserva calitatea diapozitivelor in timp.

Visiolite® va ofera avantajele urmatoare:

e Spatiu ocupat limitat

e Greutate mica

e Transportabilitate

e Ergonomie la utilizare

e Executie rapida

e Programare si automatizare, pentru crearea de secvente de teste in functie de riscul pacientului

e Testele nu se ingalbenesc

e Optimizarea conectivitatii pentru calculatoare

e Posibilitate de realizare a mai multor teste de acuitate vizuald, pentru evitarea memorarii voluntare sau
involuntare a optotipurilor

e Configurarea aparatului pentru teste destinate conducatorilor auto

e Posibilitate de realizare a testelor vizuale cu lentile corective si progresive

e Posibilitate de realizare a testelor vizuale in fotopic slab, pentru persoanele fotosensibile

e Configurarea secventelor de teste, pentru o mai buna personalizare a examinarii

e Posibilitate de realizare a examinarilor de vedere la distanta, vedere de aproape si vedere intermediara
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1.3. Caracteristici tehnice

Caracteristicile aparatului:

Temperatura de
depozitare/transport
Temperatura de utilizare
Umiditate

Altitudine de functionare

Alimentare externa

Tensiune

Putere

Norme de referinta
Clasa medicala
Parte aplicata
Marcaj

Dimensiuni

Greutatea aparatului complet

Caracteristici optice:
Sistem de iluminare

Distante focale

Conditii luminoase (valori nominale)

Caracteristicile testelor:

Reactie

Timp de examinare mediu

Tntre 0si 50°C

ntre 15 si 35°C

75% maximum

<2000 m

Intrare: 100-240 Vc.a., 50-60 Hz, 0,6 A lesire: 12 Vc.c., 2,08 A (clasa
medicala)

12 Vc.c., de la o alimentare medicala externa furnizata (a se vedea § 1.1)
24 W

EN 60601-1, EN 60601-1-2

Clasa |

Tip B

CE

50x27x25 cm

4,850 kg

lluminare cu 16 LED-uri albe si sistem de difuzor
Vedere la distanta: (5,0 £ 0,1) m

Vedere intermediara: (60,0 £ 0,5) cm

Vedere de aproape: (33,00 £ 0,25) cm

Lentile pentru hipermetropie: +1 dioptrie

Fotopic puternic (160 candele)
Fotopic slab (80 candele)
Mezopic crepuscular (3 candele)
conform normei NF EN ISO 8596

Timp intre 2 teste invecinate: 700 ms
Timp de trecere de la o lentild la alta: 1 s
Examen de rutina 3 min
Examen elaborat: 5 min
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TESTE. B ACUITATRbel descriptiv al modelelor din gama|Visisshit@®L | MODULUS MASTER

Inele Landolt

Numere

Litere

Litere pentru vedere slab a

TESTE SUPLIMENTARE

Astigmatism . . .
Bicromatic ro Ou/verde . . .
Percep ia reliefului . .
Forii verticale Oi orizontale . . .
Fuziune .

Testul culorilor de tip Ishihara

Grila Amsler

Sensibilitatea la contraste

Test de hipermetropie (+1 dioptrie)

Camp vizual orizontal Oi vertical

Camp vizual central

Sensibilitatea la lumin a orbitoare * (optiunea GT)
Rezisten [iEstetucatilz] orbitoare * (optiunea GT)
DISTAN [OIE

Vedere la distan 004, 5 metri . . .
Vedere intermediar a, 60 centimetri . .

Vedere de aproape, 33 centimetri

LUMINOZITATE

Fotopic puternic

Fotopic slab

Mezopic (Vedere de noapte)

MOD DE PILOTARE

Informatic

Telecomand a
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1.5. Simboluri

Etichetele prezinta marcajele urmatoare:

Ce

0>

Marcaj CE directiva 93/42/CEE

Parte aplicata de tip B

Nu trebuie eliminat impreuna cu deseurile menajere normale. Pentru a va debarasa de acest

produs la sfarsitul duratei sale de viata, contactati fabricantul.

Consultati documentele insotitoare

Numar de serie

Identificarea fabricantului

Acest document este proprietatea societatii FIM MEDICAL. El nu poate fi reprodus sau comunicat fard autorizatia acesteia.
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval
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2.Siguranta
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2.1. Generalitati
Atentie:

e Utilizati doar cablurile si blocul de alimentare furnizate de FIM MEDICAL.

e Nu demontati, nici nu interveniti asupra aparatului. Doar serviciul post-vanzare (SAV) al FIM MEDICAL
si distribuitorii abilitati sunt calificati sa intervina asupra echipamentului

¢ Nu conectati sau utilizati Visiolite® in mediu exploziv sau in prezenta gazelor anestezice

o Nu trageti de cabluri

e Se recomanda insistent sa depozitati si sa transportati Visiolite® la o temperatura cuprinsa intre 0° si
40°. Tn cazul unei schimbdri a conditiilor ambiante, asteptati inainte de utilizare, astfel incat sistemele
optice sa nu fie aburite

e Nu expuneti la vibratii sau la socuri excesive

e in caz de deteriorare accidentald (cidere sau lovire), returnati aparatul la serviciul SAV al FIM
MEDICAL sau la distribuitorul dumneavoastra, daca a fost abilitat de FIM MEDICAL sa efectueze
mentenanta

e Nu udati aparatul, protejati-l de orice stropire cu lichid. Nu curatati niciodata Visiolite® cu multa apa si
nu stropiti direct aparatul cu un lichid

e Aparatul trebuie asezat pe o suprafata plana si stabila

e Aparatul trebuie pozitionat astfel incat sa permita liberul acces la cablul de alimentare de la retea, in
caz de urgenta.

e in caz de utilizare a unei prize multiple, niciun alt aparat electric sau altd prizd multipld nu trebuie
racordat(d) deasupra

e in caz de deteriorare vizibild a aparatului sau a accesoriilor acestuia, contactati serviciul SAV al FIM
MEDICAL sau distribuitorul dumneavoastra

e Repetarea, la toti pacientii, a unui acelasi defect vizual trebuie sa alarmeze utilizatorul

e Visiolite® este fragil: el trebuie transportat intr-un carucior sau in ambalajul sau original

e Telecomenzile Visiolite® trebuie utilizate exclusiv cu aparatul Visiolite® si invers

e Visiolite® este un Dispozitiv Medical conform termenilor reglementarilor care i se aplica. Conectarea
sa la un calculator se poate realiza doar daca acesta este in conformitate cu norma IEC60950
referitoare la siguranta echipamentelor de procesare a informatiei.

Acest document este proprietatea societatii FIM MEDICAL. El nu poate fi reprodus sau comunicat fir3 autorizatia acesteia. Pagina 13 / 73
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2.2. Utilizatori

Visiolite® este rezervat exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii (medic, oftalmolog, optician...)

Pentru versiunile informatizate, utilizatorul trebuie sa fie instruit si informat privind regulile elementare de
manevrare a calculatoarelor si va lua toate masurile de precautie, pentru a se proteja impotriva riscurilor de
piratare a software-urilor, de divulgare a datelor confidentiale, de atac cu orice virus informatic sau de manevrari
incorecte.

Utilizatorul va avea grija, in special, sa salveze cat mai frecvent posibil datele inregistrate pe calculator, pe un
suport fiabil; noi recomandam efectuarea acestei operatiuni in fiecare zi.

Reamintim utilizatorilor ca software-ul Visiolite® se livreaza cu un contract de licenta, care stabileste conditiile de
utilizare a software-ului. Aceasta licentd se acorda pentru instalarea si utilizarea pe un post unic. Orice noua
instalare va trebui sa faca obiectul achizitionarii de licente suplimentare.

2.3. Contraindicatii medicale

Pacientii care sufera de contraindicatiile medicale urmatoare nu pot sa realizeze teste de vedere:

e Contraindicatii generale: persoanele fotosensibile nu trebuie sd faca obiectul unei depistari in fotopic
puternic

e Contraindicatii legate de lumina orbitoare: Utilizarea de orice medicamente fotosensibilizante

Orice persoana care face testele de lumind orbitoare trebuie sa fie informata cu privire la riscurile asociate
utilizarii unor medicamente cu caracter fotosensibilizant. Va trebui sa va asigurati ca persoana respectiva nu
suferd de patologiile urmatoare (lista neexhaustiva):

albinism

e cistinoza

e cheratoconjunctivita

e chirurgie

e traumatisme

e inflamatii
De asemenea, va trebui sa va asigurati ca persoana respectiva nu a suportat o chirurgie refractiva mai recenta de
3 luni.

Lista neexhaustiva de medicamente fotosensibilizante (a se vedea pagina urmatoare)

Acest document este proprietatea societatii FIM MEDICAL. El nu poate fi reprodus sau comunicat fara autorizatia acesteia. Pagina 14 / 73
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



M FIM
Medical
@GP

wuwuw.fim-medical.com

Visiolite®

FD1020.DOC.010

V01.00.00

Manual de utilizare

26/02/2018

Antiinflamatoare nesteroidiene

Acid tiaprofenic
Artotec (Diclofenac)
Brexin

Butazolidind

Cycladol

Diclofenac

Feldene

Ketoprofen

Ketum (ketoprofen)
Indocid (Indometacin)
Indocollyre (Indometacin)
Inflaced

Mobic

Nabucox

Naprosyne (Naproxen)
Nifluril capsule
Piroxicam (ketoprofen)
Profenid (ketoprofen)
Proxalyoc (Piroxicam)
Surgam

Topfena (ketoprofen)
Voldal

Voltaren (Diclofenac)
XenidGén (Diclofenac)

Zofora

Antibiotice

Cicline
Doxy (Doxiciclind)
Doxiciclind
Granudoxy (Doxiciclind)
Lysocline
Mestacine (Minociclind)
Minociclina
Minolis (Minociclina)
Mynocine
SpanorGén (Doxiciclina)
Tetralysal
Tolexine (Doxiciclind)

Vibramicina (Doxiciclind)

Macrolide
Disulone
Pediazol

Zithromax

Quinolone
Ciflox
Decalogiflox
Enoxor
Logiflox
Monoflocet (Ofloxacin)
Negram Forte
Norfloxacina
Pipram fort
Uniflox

Sulfamide

Adiazind

Cardiologie - Angiologie

Antiaritmice
Amiodaronad
Bi-tildiem (Diltiazem)
Corbionax (Gen-Amiodarone)
Cordarone (Amiodarona)
Deltazen (Diltiazem)
Diacor (Diltiazem)
Dilrene (Diltiazem)
Diltiazem
Monotildiem (Diltiazem)
Serecor

Tildiem (Diltiazem)

Antihipertensive
Co-renitec
Furosemid
Korec (Quinapril clorhidrat)
Koretic (Quinapril clorhidrat)
Lasilix (Furosemid)
Logimax
Logroton
Moducren
Moduretic
Moex
Piportil
Prestole
Prinzide

Renitec

Neurologie - Psihiatrie

Neuroleptice
Largactil
Modecate
Moditen
Neuleptil
Nozinan
Tercian
Trilifan

Zyprexa

Antidepresive

Floxyfral (Flutamida)

Hipnotice
Noctran

Theralene

Sedative
Mépronizine (Meprobamat)

Tegretol

Alergologie (antihistaminice)

Algotropyl (Prometazind)
Istamyl

Fluisedal (Prometazinad)
Phenergan (Prometazind)
Primalan

Rhinathiol Prometazina
Theralene

Toplexil

Apaisyl

Metabolism si nutritie

Antidiabetice orale
Amarel
Daonil
Hémidaonil
Minidiab

Hipolipidemiante
Lipanor
Lodales

Zocor

Boli infectioase, parazitologie

Antituberculoase
Adiazine (Sulfamida)

Rifater (Rifampicina)

Antipaludism
Quinimax (Pipotiazine)
Chinind

Savarine

Antileproase
Lamprene (Clofazimina)

Disulone

Antivirale sistemice
Cymevan

Zelitrex

Oncologie si hematologie

Eulexine (Flutamida)
Flutamida

Prostadirex (Flutamida)

Otorinolaringologie
Oflocet (Ofloxacin)

Ginecologie
Duphaston (Didrogesteron)

Gastro-entero-hepatologie
Dipentum

Reumatologie
Neuriplege

Quinisedine

Acest document este proprietatea societatii FIM MEDICAL. El nu poate fi reprodus sau comunicat fara autorizatia acesteia.
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval

Pagina 15 /73




| e o ge FD1020.DOC.010

VdLF"\,I Visiolite® 010000
Medical 9.

- BOGPR6 Manual de utilizare 26/02/2018

wuwuw.fim-medical.com

2.4. Masuri de precautie de luat inainte de examinare

Functionarea aparatului se bazeaza pe fuziunea binoculara. Operatorul trebuie sa aiba grija ca pacientul sa aiba o
fuziune suficientd, pentru a realiza examinarea. Tnainte de orice examinare, intrebati pacientul daci poarts, de
obicei, o corectie optica. Orice persoana fotosensibila are posibilitatea de a realiza testele in fotopic slab, pentru a
evita orice jena in momentul realizarii testelor.

Se va avea grija sa plasati pacientul intr-un mediu adecvat pentru examindri. Operatorul va avea grija ca nicio
lumind intensd s3 nu provoace reflexii deranjante pe sistemele optice ale Visiolite®. Tn special, in cazul luminii
orbitoare, cand nicio sursa puternicd de lumina laterald nu trebuie sa perturbe examinarea. Evitati sa amplasati
aparatul in apropiere de o fereastrd. In cazul unui test de lumind orbitoare, utilizatorul trebuie s3 informeze
pacientul cu privire la desfiasurarea testului. Tn timpul testului, confirmati intotdeauna cu pacientul, optotipurile
pe care acesta este pe cale sa le examineze (ex.: numar de randuri, litere, etc.).

Personalul medical trebuie sa se asigure ca pacientul este calm in momentul examinarii si ca a inteles bine scopul
depistarii. Lumina din fundal creste treptat, pentru a permite pacientului sd se obisnuiasca cu nivelul luminos.
Operatorul poate pilota Visiolite® in fotopic slab, pentru confortul pacientului. Lumina de fundal a Visiolite® poate
fi controlata de catre operator. Personalul va avea grija sa verifice ca pacientul sa poata parasi cabinetul in deplina
sigurantd, dupa ce a efectuat testele de lumina orbitoare (fara jena oculara, durere de cap sau obosealad).

2.1. Interpretarea testelor

e Predarea rezultatelor trebuie sa fie intotdeauna insotita de o explicatie din partea practicianului.

e Visiolite® nu trebuie utilizat Tn scopul unei prescriptii medicale, el nu poate, in niciun caz, sa stea la baza
unei prescriptii de medicamente, unui diagnostic pre-chirurgical sau post-chirurgical sau unei retete
oarecare

e Visiolite® nu trebuie sa fie utilizat in scopul de a interpreta aptitudinea unei persoane de a indeplini o
sarcind. Doar concluziile unui medic, responsabil de teste, in corelatie cu o expertiza medicala
suplimentara, vor permite stabilirea acesteia

e Visiolite® este un instrument de depistare a tulburarilor de vedere. Doar un medic oftalmolog va putea
confirma rezultatele obtinute prin Visiolite®, cu ajutorul altor examinari, in scopul de a prescrie o corectie
sau o interventie chirurgicala
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3.Instalarea
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3.1. Procedura de instalare

3.1.1. Scoaterea din ambalaj
Dupa ce ati scos compartimentul care contine accesoriile, ridicati Visiolite® de maner, cum este indicat mai jos.

~

Va recomandam insistent sa pastrati ambalajul original al Visiolite®, in intregime, pentru o operatiune de

mentenanta ulterioara.

3.1.1. Nomenclator

1cCorpul

Corpul Visiolite® contine toate organele utile functionarii sale.

2Masca

Lentilele de vedere la distanta si de aproape sunt incorporate in masca, aceasta fiind adaptatd la o morfologie
medie a pacientilor.

3Piciorul

Piciorul Visiolite® este lestat, pentru a asigura stabilitatea instrumentului, indiferent de inclinarea corpului. El este
acoperit cu o rasina elastomerica, evitand deraparea Visiolite®, care, in plus, nu va permite zgarierea suprafetei
mobilierului pe care este asezat.
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3.1.2. Bransarea

> Inclinati aparatul in pozitia de bransare.

> Treceti cablurile prin spate, printre soclu si corpul Visiolite®.

> Mai intai, conectati cablurile de pilotare (cablul USB sau cablul telecomenzii), apoi cablul adaptorului
de retea.
> Repozitionati Visiolite® Tn modul de lucru, avand grija sa nu striviti cablurile.
» Bransati adaptorul de retea in priza de perete.
B Atentie, pentru versiunea informatizata:
» Nu conectati Visiolite® la PC Tnainte ca instalarea software-ului sa fie completa (capitolul 3.2).
Acest document este proprietatea societatii FIM MEDICAL. El nu poate fi reprodus sau comunicat fira autorizatia acesteia. Pagina19/73
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Masca faciald

1 Lentila vedere la distanta
2 Lentild vedere de aproape

3 Piesa frontala detasabil3

O piesa din elastomer, detasabild, este pozitionata pe suportul frontal. Sub acest suport, un senzor electro-
sensibil va indica operatorului daca fruntea pacientului nu este in contact cu suportul, caz in care afisajul luminos
al Visiolite® va fi inactiv. Cand fruntea este pozitionata corect pe suportul frontal, pacientul nu trebuie sa simta
nicio jena.

4 campul periferic

Un anumit numar de mici orificii sunt vizibile in jurul lentilelor. Aceste ghiduri de lumina permit realizarea testului
campului vizual periferic.

5 Amplasament pentru nas I

Fata posterioard — Suport conecticd

1cablu de conexiune RS232 sau Telecomand3i

2 Cablu USB

3 Alimentare
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3.2. Sisteme de operare compatibile

Instalarea software-ului (versiunea informatizata)

instaleaza software-ul.

aceastd operatiune se va realiza fara nicio interventie.

] Veuilez sélectionner la langue qui sera utiisée
I ."? par 'assistant d'installation :

Francais v

pr

1. Ecran de pornire temporar

Clé dinstallaton.

Entrezla dé dinstalation.
Cé dinstalaton

<précidnt s

3. Introduceti cheia de utilizare inscrisa pe
spatele copertii CD ROM-ului.

[r@oitookcan

Organisation :
M

<erécident e

5. Utilizator

Base de données
Ousera nstallée la base de données

de base de donné

[crrogramDataFIM Database] Pagcour.

Visiolite® functioneaza cu sistemele de operare urmatoare: Windows XP, Windows Vista, Windows 7,
Windows 8

Pentru modelele informatizate, operatorul trebuie sa detina toate drepturile de administrare pe postul unde se

Din radacina CD Rom-ului, lansati ,SetupVisiolite.exe”. Daca cititorul este configurat pe executare automata,

Avant de commencer I'installation. Assurez vous que le Visiolite est

bien déconnecté de "ordinateur.

2. Ecran de recomandare

(© 52 Comprends o cepte s s
(O Je refuse les termes du contrat de licence.

<précédent | suvant>

4. Licenta

Dossier de desti
00 Visiolte doit-

e ?

l Uassistant va installer Visolite dans le dossier suivant.

Pour contiuer,
ciquez sur Parcourt.

[CoProgan Fes Gae)Foolte pr—

<récédent [ suvant>

Anvuder

6. Introduceti calea de instalare

a software-ului

U

dinstalation,

Exéauter Visiolite!

Fin de I'installation de Visiolite

tant a terminé fnstallation de Visiolte sur votre
faice des co

Veulez ciquer sur Terminer pour quitter Fassistant
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7. Introduceti calea bazei de date 8. Validati cu ,, Terminare”

‘ O pictograma este plasata pe desktopul Windows, permitand lansarea software-ului.

v 4
~ 3.3.1. Conectarea la PC

Dupa instalare, puteti sa conectati Visiolite® la PC, prin cablul USB. Daca instalarea s-a realizat cu succes, aparatul
trebuie sa fie recunoscut imediat dupa prima bransare.

n caz contrar, deconectati Visiolite® si lansati manual instalarea driverelor. Programul de instalare se afl3 pe CD-
ROM in directorul ,Drivere”. Faceti dublu clic pe CP210xVCPInstaller.exe si urmati instructiunile.

Apoi, conectati Visiolite®, acesta trebuie sa fie recunoscut automat de sistemul de operare.

3.3.2. Dezinstalarea
Pentru a dezinstala Visiolite®, mergeti in meniul ,Start”, ,Panou de configurare”, ,Adaugare/stergere program”.
Dezinstalati software-ul ,Visiolite®” si driverele ,Silicon laboratories CP210x USB to UART bridge”.

Atentie: Inainte de dezinstalarea driverului, asigurati-va ca niciun alt software nu il utilizeaza.

3.3.3. Prima lansare
Apare ecranul urmator:

n partea de jos dreapta a ecranului, un indicator luminos indica faptul ca Visiolite® este intr-adevar conectat:

e Indicator luminos gri: nicio conexiune
e Indicator luminos rosu: cdutare in curs
e Indicator luminos verde: conexiunea este stabilita

Dac detectarea a esuat, indicatorul luminos se schimbd in gri. In acest caz, aveti grija s3 verificati in Managerul de
dispozitive din Windows ca aparatul sa fie intr-adevar recunoscut. Acesta apare in sectiunea Porturi (COM si LPT)
sub denumirea de Silicon laboratories CP210x USB to UART bridge.

4 Y% Ports (COM & LPT)
- ..J¥ Port de communication (COML)
1? Silicon Labs CP210x USE to UART Bridge (COME)
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3.3.4. Testare inainte de utilizare
Trebuie sa verificati ca software-ul piloteaza Visiolite® si ca testele afisate corespund intr-adevar celor dorite.

n prealabil, veti remarca un mic simbol reprezentand un cap, in partea de jos dreapta a ecranului:

e Verde, daca fruntea pacientului este pozitionata corect pe piesa frontala
e Gri, In caz contrar
Testele nu vor fi iluminate decat in cazul in care fruntea este detectata de senzorul sensibil.

Faceti clic pe o comanda oarecare si verificati cd motorul Visiolite® porneste si afiseaza testul corect.

3.4. Procedura de oprire a aparatului

3.4.1. Versiunea informatizatd
Pentru a opri Visiolite® in deplina siguranta, este suficient sa inchideti software-ul si apoi sa deconectati prin
deconectarea blocului de alimentare din spatele aparatului.

3.4.2. \Versiunea cu telecomanda Essential
Pentru a opri Visiolite® in deplina siguranta, asteptati putin ca aparatul sa intre in standby (LED-urile telecomenzii
stinse). Apoi, puteti sa deconectati cablurile.

3.4.3. Versiunea cu telecomandd LCD
Pentru a opri Visiolite® in deplina siguranta, apasati trei secunde pe tasta , Distanta”. Aparatul si telecomanda se
sting. Apoi, puteti sa deconectati cablurile.

3.5. Salvare/restaurare

3.5.1. Prezentare
Functia salvare/restaurare permite utilizatorilor sa se protejeze impotriva pierderii datelor si configuratiilor, in caz
de defectare a PC-ului.

Aceasta functie permite si accelerarea si facilitarea derularii in retelele de mai multe Visiolite®.

3.5.2. Salvare
Salvarea permite recuperarea tuturor elementelor necesare functionarii Visiolite®. Elementele salvate sunt:

e Baza dedate

e Fisierele de configurare
e Secventele

e Instructiunile

e Scoring-ul

e Fisierele executabile
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Pentru a efectua o salvare, mergeti in meniul Optiuni, apoi Salvare/restaurare.

Fichier Examen

Paramétres

Mode hote

Sauvegarde/restauration

Synchronization

Alegeti modul de salvare:

e Intr-un folder
e Pe un CD/DVD (Atentie, programul utilitar de inscriptionare Windows trebuie sd fie instalat)

e
Sauvegarde | Restauration
©) COROM/DVD
@ Local:  C:\ProgramDatalFIM\SVG\Wisiolite [:]
. )
Sauvegarder

Faceti clic pe Salvare.

3.5.3. Restaurare
Restaurarea permite restabilirea fisierelor salvate ale tuturor elementelor necesare software-ului Visiolite®.

Elementele restaurate sunt:

e Baza de date

e Fisierele de configurare

e Secventele

e Instructiunile

e Scoring-ul

e Fisierele executabile (Cu exceptia executabilului Visiolite in sine).

Pentru a efectua o restaurare, mergeti in meniul Optiuni, apoi Salvare/restaurare.

Fichier Examen

Parameétres

Mode hote

Sauvegarde/restauration

Synchronization

Faceti clic pe tab-ul Restaurare
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Alegeti modul de restaurare:
e Dintr-un folder

e De peun CD/DVD

() COROM/DVD

Snnegartereinesicr
Restauration

@ local:  CrVProgramDataFIM\SVG Visiolite

Restaurer

Faceti clic pe Restaurare.
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4.Utilizarea
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4.1. Ridicarea/coborarea corpului Visiolite®
» Tineti cu 0 mana de piciorul Visiolite®. » Apadsati usor si in mod continuu pe

partea de sus a Visiolite®.
» Cu cealaltd méana ridicati, fara a forta,
corpul aparatului.

Observatie: Se recomanda sa puneti mainile pe masa de testare si sa nu puneti degetele in sistemul de inclinare.

4.2. Utilizarea software-ului
4.2.1. Descrierea meniurilor

4.2.1.1. Bara de instrumente
Bara de instrumente permite executarea celorlalte functii ale software-ului.

E-.:amen Options  Aide

= - | & B S Basic T | i e
123456 7 8
1 Fisier nou 5 Pozitionare
2 Deschidere 6 Lansarea unei secvente
3 inregistrare 7 Lista secventelor
4 \dentificare 8 Tiparire
4.2.1.2. Bara de meniu

Meniurile derulante permit realizarea altor actiuni, nedisponibile de pe ecranul principal.

Ex: Options ~ Aid H HL
T Ems A Functionalitati:
1| Mouveau Ctri=N
| ouir. cti-0 - Gestionarea unei examinari
H Enregistrer Ctrl=S . .
Export POF - Acces identificare
Export GDT
Export €SV - EXport
¥ | Identification F2 _ Tipérire
@ Imprimer Ctri=P
Impression sélective
Apercu avant impression
Configuration de I'impression
Quitter
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Functionalitati:

s

= | Positionnement

- Adaugarea unui comentariu

Séquence

- Pozitionarea pacientului

Commentaire

- Lansarea secventei alese
Un comentariu se poate introduce de catre operator si va fi tiparit si
inregistrat impreuna cu examinarea, in baza de date.

Functionalitati:

IR N N Paramétres

Mode hate

- Configurare

Sauvegarde/restauration

Synchronization

- Configurarea modului gazda

- Salvare/restaurare

- Sincronizare
Modul ,,gazdd” permite configurarea interfetei dintre Visiolite® si
software-urile externe, in vederea schimbului de date.

4.2.2. Utilizarea in modul manual
Puteti pilota Visiolite®, pornind de pe ecranul principal. Alegeti un test cu ajutorul butoanelor de comanda si
introduceti raspunsul pacientului.

Religfs

Phuories

Fusion

ouleurs B

aliiadl
Butoane de comanda

4.2.2.1. Alegerea distantei

Phaut o csmnsconection o+ w—% B &
R
Fro -—_
dere |a di . n BmEO o =22
——
Vedere la istanta acuté Lon ClComection 1 . .
P S N bt Go
. . el & —sansconmestion 11— " ¥
LU R S R . a—
Vedere intermediara g Tttt T
R
‘. ————— [~
——
Vedere de aproape Acuité intermédiaire [ Correction B S
PHait o —samscoction. | —H i ——é—e—a O &
] i ] i ] I | T
S Eaeasaeanan | =
——
Acité prés [l Correction IS s s s
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4.2.2.2. Butoanele de comandd
- - -
Acuitate binoculara Acuitate ochiul drept Acuitate ochiul stang
_ Crampvisuel |
- . Astigmatism ochiul Astigmatism ochiul
Camp vizual A
drept stang
Relefs Photies

Coulewrs Dt ‘ ’ ‘
]
Testul perceptiei

. . Testul foriilor
reliefului

Testul culorilor

Senzihilité &

Eblovizsemert Contrastes
Ehloviszemert

Central

Testul sensibilitatii la Test de lumina
- . . o Contrast
lumina orbitoare orbitoare centrala
Fusion

Testul fuziunii

4.2.2.3. Rdaspunsul pacientului
Imediat ce se face clic pe un buton de comanda, aparatul se pozitioneaza pe testul corespunzator si apare o
fereastra. Aceasta fereastra permite introducerea raspunsurilor pacientului.
Exemplu pentru acuitatea vizuala:

3
2 i v B prr———
. e .-c En partant de e g o bons Aoube s e ‘_4
roaitn  MComackn [2=il + : UTZPEV®
i o e "ARPVFE**
o = : ai] > scTLUPRPZ®
wec) 23| © I’G + «s HRPCAU®
1 ﬁ-«u. Olcamecson [oe s PFZHKR® I‘ 6
Fr i z I s » ETPKNFm®
o = cmecton [=i] -  KHCPFLoO
- ac| ) ¢ |“¢ Phocpigebs:  Comection [ Echwc O
e (oo e
Prant 2 4 8 B o8 ow o2 .-; Guber ‘_7
at -
1 Alegerea testului 4 Instructiune de dat pacientului
2 Alegerea luminozitatii S5Raspunsuri asteptate
Fot. puternic: test cu lumina de zi 6 Casute de bifat

Fot. slab: test cu lumina de zi slaba

Fot. mezopic: test cu lumina crepusculara 7 Instructiune pentru operator

3 Raspunsul pacientului
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Tn acest exemplu, operatorul fsi poate citi instructiunile si poate da instructiuni pacientului. Fereastra indica
raspunsurile asteptate, iar operatorul bifeaza casutele, cand randul de litere a fost citit corect.

4.2.2.4. Zone gri
Zonele gri dau o indicatie de raspuns optim si nu pot, in niciun caz, sa determine o normalitate sau o aptitudine de
a ocupa un post sau de a indeplini o sarcina.

Aceste zone nu pot fi utilizate pentru a servi intereselor unei persoane sau in scopuri de discriminare.

Doar concluziile medicului responsabil, in corelatie cu o expertiza medicala suplimentara, vor permite stabilirea,
in functie de natura sarcinii, a unei aptitudini eventuale.

Fiind un test de depistare, rezultatele nu vor putea, in niciun caz, sa fie utilizate in scopuri de prescriptie de
medicamente, de diagnostic pre-chirurgical sau post-chirurgical sau pentru intocmirea unei retete oarecare.

4.2.2.5. Reglaje
Pentru toate testele, este posibil sa reglati iluminarea si modul optic, facand clic pe butoanele urmatoare:

Loin
PHaut v Loin
Mesopique Intermediaire
Photopique bas Hypermetropie
v Photopique haut Pres
Acest document este proprietatea societatii FIM MEDICAL. El nu poate fi reprodus sau comunicat fara autorizatia acesteia. Pagina 30 / 73

This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



FD1020.DOC.010

wuwuw.fim-medical.com

FIM Visiolite®
Medical V01.00.00
A A Manual de utilizare 26/02/2018

4.2.3. Modul automat

Software-ul Visiolite® poate fi utilizat pentru ca testele sa fie realizate in mod preprogramat.

4.2.3.1.
Pentru a utiliza o secventa, procedati dupa cum urmeaza:

Utilizarea secventelor

> Alegeti secventa dorita din lista secventelor din bara de instrumente.

> Faceti clic pe ,,S” in bara de instrumente sau apasati pe bara ,,Space” a tastaturii.

> Treceti de la un test la altul, tot cu ajutorul barei ,Space”.

4.2.4. Configurdri
Software-ul se poate configura astfel:

Fichier Examen

Parameétres

Mode hite

Sauvegarde/restauration

Synchronization

» Faceti clic pe meniul ,Optiuni”
» Faceti clic pe meniul ,Parametri”

4.2.4.1.
» Faceti clic pe tab-ul ,,Parametri”

Parametri de afisare si de tipdrire

Apare fereastra urmatoare:

Paramétres | Séquences

Affichage des tests

Instructions | Export | Utillisateur

Tests affichés

Acuité Loin

Acuité intermédiaire
Acuité prés

Acuité hypermétropie
Acuité mésopique
Contrastes

[] Basse vision
Astigmatisme
Duochrome

Reliefs

Phories

Fusion

Couleurs 1
Eblouissement latéral
Eblouissement central
Amsler

= Champ pénphérigue

Impression

() Tests faits
® Tout

Couleur Bitmaps

[Loge Flus

Premier slide :
Amsler Bino Y] Actif
Base de données Modifier
Champs additionnels
Vitesse bps): (@900 () 38400
Langue : | Frangais w
Format date : (@) JJ MM ASAA
() MM JJ AAAA
Distances : (@ m/cm
CIRAn
Acuité | Dbdéme v
T

Appliquer

> Configurati modul de afisare si de tiparire.

> Alegeti primul test pe care doriti sa-l vedeti aparand la pornirea software-ului.

> Daca e necesar, modificati calea bazei de date.
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Adaugarea de campuri suplimentare, necesare la identificare, in baza de date.
1. Deschiderea ferestrei de addaugare de campuri la efectuarea unui clic pe buton

Champ 2 :
Champ 3 :
Champ 4 :
Champ 5 :
2 _-:. Annuler

3. Validare si inchiderea ferestrei prin clic pe butonul OK.
ATENTIE: Alegerea campurilor este definitiva. O Tnregistrare realizata cu aceste campuri va trebui sa fie

deschisa intotdeauna cu aceleasi campuri. Numele se poate modifica, dar nu va putea, in niciun caz, sa
fie suprimat.

> Alegerea unitatii distantelor (m/cm sau ft/in)
> Alegerea tipului de acuitate vizuala:

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

4.2.4.2. Configurarea secventelor
> Faceti clic pe tab-ul ,,Secvente”

Apare ecranul urmator:

Paramétres | Séquences | Instructions | Export | Utillisateur

Séquence
Basic w Nouvelle Renommer Supprimer Scoring : | Administrative
/]

Slide Cité - Actif
Bro | Ajouter 3> Acuite Lettres Photopigue haut Loin Bino
Acuite Lettres Mono Acuite Lettres Photopique haut Loin Droite
Astigmatisme: << Retirer Acuite Lettres Photopique haut Loin Gauche
Duochrome = Astigmatisme Photopique haut Loin Drotte

Reliefs Monter Astigmatisme Photopique haut Loin Gauche
Phories = Phories Photopique haut Loin Bino
Fusion Eclairement : T Duochrome Photopique haut Loin Droite
Couleurs Mesopique = Duochrome Photopique haut Lein Gauche
Eblouissement |atéral Photopique bas Couleurs Photopique haut Loin Bine
Amsler Acuite Lettres Photopique haut Hypemétropie Bina
Contraste Acuite 123 Photopique haut Prés Bino
Acuite: Landolt Bino
Aguite Landolt Mono Mod
Acite 123 Bino lode optique
fote 123 Mo
Basse vision Mono \ntermédiaire
Champ périphérique ,
Eblouissement certral memamp\e

0K Annuler Appliquer

Mai intai, creati o noua secventd, facand clic pe butonul ,,Noua”.

n orice moment, numele acestei liste va putea fi modificat, ficand clic pe ,,Redenumire”.
De asemenea, este posibil sa stergeti o secventa.

n coloana din stanga, denumitd ,Slide”, veti gisi lista testelor realizabile cu Visiolite®.

Cele 3 liste din centru permit fixarea tuturor parametrilor pentru fiecare test.
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Butoanele , Addugare” sau ,Scoatere” permit alegerea testelor pe care doriti sa le programati in fiecare din
secvente.

Butoanele ,, Ascendent” sau ,Descendent” fixeaza ordinea testelor de realizat.
Coloana din dreapta indica lista si ordinea testelor secventei create.

Odata stabilita, faceti clic pe ,0K” pentru ca secventa sa figureze n lista derulantd accesibila in bara de
instrumente a programului.

4242.1. Scoring-ul:
Pentru fiecare secventa, aveti posibilitatea de a adauga un scoring activ. Scoring-ul permite fixarea unor limite
minime si maxime pe unul sau mai multe teste, definite fie de dumneavoastra, fie implicit in software.

Pentru a alege un scoring, selectati secventa aleasa din lista derulanta.
Apoi, faceti clic pe casuta de bifat Activ.

Faceti clic pe butonul ... pentru a alege scoring-ul.

<Aucun>
Administrative

Insgech’on

Mobile
Skilled
Unskilled

Gestion

Annuler

Cu ajutorul acestei ferestre, veti putea sa creati sau sa editati scoring-uri.
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Pentru a edita, crea, sterge un scoring, faceti clic pe butonul Editare care deschide consola de gestionare a

scoring-urilor.

[

Clerical and Administrative Profile

-
_____________ Saisie Scoring
1 : N
I Lista scoring-urilor i
_____________ | ol Administrative - Description :
: = l% M Douveas
Scara de masurare
_____________ 1 Acuité Relief
f Loinbino :  20/20 -
Lain :
Loin mono: 20440 -
Intermédiaire :
Intermédiaire bino: ~ 20/20  ~
Intermédiaire mono : ~ 20/25 - Prés :
i
I Préshino @ 20/20 - Couleurs
|m———————— Présmono: 20,25 -
|
I Definirea I Mésopiqus: | 20/50  + Fusion
I 1 Lain :
| P .
1 SCOI‘Ing UIUI ! Phories Intermédiaire :
| entru Loin Vertical : nfa -
| 2o
1 p " I Loin horizontal eso :  nja - i
: fleca re test 1 Loin herizontal exo : nja - Champ périphérique
__________ |
i Int Vertical : nja - Temporal :
i Int horizontal eso : nfa - Nasal :
i Int horizontal eso : - Horizontal :
{l Prés Vertical : - Vertical :
I Prés horizontal eso : -
Prés horizontal eso : -

|

90

50

130

&0

Renommer

Supprimer. ‘ Annuler

ste

Stergerea :
scoring-ului :

Redenumirea :
scoring-ului :

Ebloissement central
—————————— -
Tp récupération {s) < 40 - ™ ! : 1
- A= " Scoring nou |
! I
-
Eblouissement Latéral 1 1
e e o o -
-
Reéponses : [ -

Validati ecranul prin butonul OK.

4.2.4.1. Configurarea exportului

4.2.4.1.1. Prezentare

Modul export exista sub mai multe formate si permite crearea de fisiere care pot fi citite de catre alte software-

uri decat Visiolite®. Exporturile posibile sunt urmatoarele:

e PDF (Format Adobe®)
e GDT (Format specific)
e CSV (Export compatibil cu Excel)

Paramétres | Séquences | Instructions _‘ Litillisateur

PDF

Exporter: @ Testsfat () Tout

[ Logo

Export GOT
[] Export automatique

Répertoire d'export CA\ProgramData\FIM*Database

Nom du fichier : Visiolite ExportGdt gdt
[ Import automatique
Répertoire dimport : CA\ProgramData\FIM*Database

Nom du fichier : VisiolitelmportGidt .gdt

Nom du fichier

Modifier

Annuler Appliquer
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4.2.4.1.2. Exportul PDF
PDF Mom du fichier
Exporter : (@) Testsfat () Tout
Modfier
Logo |C:“¢emp\Errtete_jpg B |

Pentru exportul PDF, aveti posibilitatea de a configura ce anume exporta software-ul:

e Testele realizate
e Toate testele

De asemenea, puteti sa alegeti logoul care va fi prezent pe fisierul PDF. (De exemplu: Logoul societdtii
dumneavoastrd)

Cand faceti clic pe butonul Avansat, se deschide o fereastra care permite sa configurati:

e Salvarea automata (Defineste dacd inregistrarea in PDF se face in acelasi timp cu o altd inregistrare
standard)

e Directorul de salvare (Defineste directorul de inregistrare a fisierului PDF)

o Numele fisierului (Defineste numele fisierului: posibilitate de a utiliza variabile globale ca atare

[Nume]

[Prenume]

[Data]

[Ora]

[ID]

O O O O

Sauvegarde automatique
(®) Non

() Mode héte

() Toujours

Répertoire de sauvegarde

(®) Base de données

() Autre

Mom du fichier

(®) visioliteExport

(") Champs [Date] [Heure] [Mom ][Prénom ]
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4.2.4.1.3. Exportul GDT
Export GDT

[7] Bxport automatique
Répertaire d'export : C:MProgramData“FIM"Database :]
Mom du fichier : Vigiolite ExportGdt.gdt

[ Import automatique

Répertoire dimport : C:\Program Data“FIM*Database :]

Mom du fichier ; VisioliteImportGdt gt

Exportul GDT este un export intr-un format specific. In configurarea acestui format, veti putea alege:

e Daca exportul se face automat
e Directorul fisierului exportat
e Numele fisierului GDT exportat
e Dacd importul se face automat
e Directorul fisierului importat
e Numele fisierului GDT importat

Observatie: Nu va lansati intr-o configurare de export, dacd nu sunteti siguri de formatul utilizat.

4.2.4.2. Configurarea instructiunilor
Fiecare fereastra de examinare are douda campuri de instructiune, unul destinat pacientul si unul destinat
operatorului. Aceste instructiuni pot fi editate.

» Faceti clic pe tab-ul , Instructiuni”

Apare ecranul urmator:

Paramétres | Séquences | Instructions | Export | Uillisateur

Acuite Lettres. ~ 1

Astigmatisme

Duochrome:

Reliefs

Phories

Fusion

Coulsurs h
Instruction patient 2
En partant de la premiére ligne, lisez toutes les lettres

Afficher les instnuctions patient

Instruction opérateur

Cochez chaque ligne comectement lue
Une ligne mal lue contient 3 echecs ou plus.

Afficher les instructions opérateur

Fersier ] | fovlonr

1 Teste 2 Instructiune pentru pacient 3 Instructiune pentru operator

> Selectati un test din fereastra de sus, apoi editati instructiunile de dat operatorului si pacientului.
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4.2.4.3. Configurarea operatorului
Configurarea operatorului permite configurarea campurilor privind practicianul. Aceste campuri pot fi tiparite pe
documentele tiparite.

Campurile respective sunt:

e Nume Prenume

e Specialitatea

e Adresa

e Codul postal, orasul
e Numarul de telefon
e Numarul de fax

Paramétres | Séquences | Instructions | Export | Utilisateur

Spécialité
Adresse :

Code postal, vile
Tel

Fax

Impression

Annuler Sopliquer
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4.2.5. Baza de date
Datele pacientului (hume, prenume..), precum si examinarile sunt stocate intr-o baza de date.

4.2.5.1. Identificarea pacientului
> Faceti clic pe butonul , Identificare”

Apare ecranul urmator:

P
IFEme Fonetion
) *
Mele]le: Age: |0 Travail
iy
HPeE i Holes
¥ - -
Sexe: () Masculin () Eéminin
Porteur dune * - - :
conection optique - (Aucune () Venes () Lentiles Opérateur v
[ Examen avec correction
Type
Stz " + = champs obligataires
s
cz
Cc3
C4
s Mocdifier Annuler

Campurile prevazute cu un asterisc rosu trebuie sa fie completate obligatoriu, pentru a permite inregistrarea.

Observatie: Campurile suplimentare create cu ocazia configurarii software-ului sunt plasate in aceasta fereastra.
Veti putea avea pana la 5 campuri suplimentare.

4.2.5.2. Inregistrarea

Butonul ,Inregistrare” permite memorarea testului in curs, dacd toate datele de identificare obligatorii au fost
completate.

Daca operatorul incearca sa iasa din software in momentul efectuarii unei examinari, apare o alerta.

4.2.5.3. Rechemarea unei fise
Pentru a regasi datele unui pacient, deja inregistrate, procedati dupa cum urmeaza:

> Faceti clic pe butonul ,,Deschidere”.
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Apare ecranul urmator:

Fecherche
Par nom | |
Par 1D : FBechercher
[JEntrele: |16/03/2015 etle |17/03/2015
Nouvel examen
LCharger examen
Drétruire
Guitter

|
> in caseta ,Nume” introduceti primele litere din numele pacientului ciutat.

> Faceti clic pe butonul ,,Cautare”.
Lista numelor care incep cu literele respective apare.
> Selectati pacientul.
> Faceti clic pe butonul ,Examinare noua”.
Datele vor fi introduse automat in ecranul de identificare.
Cdutarea pacientilor se poate face si dupa numarul de identificare sau dupa data de inregistrare.

4.2.5.4. Rechemarea unui test
Pentru a vizualiza un test vechi sau pentru a-l tipari, operatorul poate rechema o fisa (A se vedea capitolul
4.2.5.3). Pentru aceasta, procedati ca mai inainte; in dreptul numelui pacientului se afiseaza un mic semn +:
acesta indica faptul ca s-au realizat teste; faceti clic pe acest semn +.

O lista cu date si ore se afiseaza.

> Faceti dublu clic pe una din date sau faceti clic pe ,incircare examinare”, pentru a afisa formularul
realizat la momentul respectiv.

4.2.5.5. Tipdrirea
> Faceti pur si simplu clic pe butonul , Tiparire”, pentru a tipari rezultatele examinarii.

4.2.5.6. Tipdrirea selectiva
Tipdrirea selectiva (meniul Fisier, Tiparire selectivd) va permite sa tipariti examinadrile in functie de criteriile
urmatoare:
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e Niciun criteriu
—————— e Astazi

o leri

Ay

e Saptamana

Nocopes: (1 |2 Imprimer Arvuier ° Lu n é

e Selectare manuala

4.3. Utilizarea telecomenazii Essential

Telecomanda Visiolite® Essential este ergonomica si foarte simplu de utilizat. Fiecare buton al telecomenzii
corespunde unui test, iar fiecarui buton 1i este asociat un indicator luminos, care permite sa va informati despre
testul afisat in Visiolite®.

Conectorul cablului telecomenzii este de tip RJ11. Introduceti conectorul in locasul prevazut in
acest scop.

Pentru a deconecta cablul, coborati limbuta cu degetul si trageti usor de cablu.

Reamintim: Telecomanda Essential trebuie conectata doar la Visiolite® Essential.

Imediat dupa bransarea prizei RJ11 si a adaptorului de retea, Visiolite® se initializeaza in cateva secunde si se
pozitioneaza automat pe testul de acuitate in vederea la distanta 5 metri, in modul binocular. Visiolite® este
pregatit sa functioneze.

Partea dreapta a telecomenzii este consacrata testelor de acuitate vizuala, partea stanga testelor suplimentare.

Testul cdmpului periferic.
O apadsare pentru un unghi.

Vedere la distantd 5 metri, o
apdsare pe plansa de acuitate cu
litere. O a doua apasare pentru
plansa de acuitate cu inele Landolt

Testul astigmatismului

Testul bicromatic

Vedere de aproape 33 cm,
Plansa de acuitate cu litere

Testul foriilor

O apasare pentru vedere intermediard 60
cm, o a doua apdsare pentru testul
hipermetropiei

Testul culorilor de tip Ishihara

Vedere crepusculara, plansa de acuitate cu
litere

O apasare pentru a trece din modul
binocular in modul monocular stang
sau drept.

4.3.1. Inceperea unei examindri
Pentru a incepe examinarea, este suficient sa faceti clic pe testul pe care doriti sa-| realizati.

De exemplu: Testul acuitatii in vedere de aproape 33 cm.

O apasare pe acest buton permite pozitionarea Visiolite® pe plansa de acuitate pentru vederea de
aproape. Un indicator luminos dispus langa buton se aprinde si va confirma selectarea testului
dumneavoastra.
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4.3.2. Modul binocular si monocular

n orice moment in care testul o permite, puteti sa treceti din modul binocular in modul monocular, ficand clic pe
butonul urmator:

- o o - =
[ F | [ A B F |
Binocular Monocular stang Monocular drept

Indicatorii luminosi dispusi deasupra butonului va indica modul selectat.

4.3.3. Campul vizual
Pentru a porni testul cdmpului vizual, trebuie sa apasati pe butonul indicat mai jos, un prim indicator luminos
reprezentand un unghi se aprinde. Apoi, fiecare apdsare permite testarea unghiurilor urmatoare. Fiecare unghi

este reprezentat de un indicator luminos. Astfel, se testeaza campul orizontal si vertical. Acest mod incepe prin
testarea extremitatilor.

Indicatori luminosi 0 /——-‘C pant

pentru fiecare unghi [ 4RO © © :’.\ oo > 2 D000
© )
Rt H—g_ Campul vizual
Dt Ge

4.3.4. Punere in standby

Dupa cateva minute de neutilizare, telecomanda Visiolite® intra in standby. Pentru a o reactiva, este suficient sa
apasati pe o tasta oarecare a telecomenzii sau sa atingeti piesa frontala a Visiolite®.

4.3.5. Formularul de inregistrare asociat telecomenzii Essential
Formularul este necesar pentru inscrierea rezultatelor obtinute de pacient. Trebuie sa retineti ca acesta se
furnizeaza doar cu telecomanda. Veti gasi formularul pe CD-ROM-ul furnizat cu Visiolite® si veti putea, astfel sa-|
tipariti in functie de nevoile dumneavoastra.

Daca un exemplar se inmaneaza pacientului sau unui tert, faceti o copie dupa original.
Formularul este compus din trei parti:

e Identificarea pacientului
e Concluziile si comentariile medicului

e Tabelele sau casutele de bifat, conform raspunsului pacientului

Formularul de raspuns dispune de anumite zone gri. Ele dau o indicatie de raspuns optim si nu pot, in niciun caz,
sa determine o normalitate sau o aptitudine de a ocupa un post sau de a indeplini o sarcind. Aceste zone nu pot fi
utilizate pentru a servi intereselor unei persoane sau in scopuri de discriminare.

Doar concluziile medicului responsabil, in corelatie cu o expertizd medicalad suplimentara, vor permite stabilirea
unei inaptitudini eventuale. Fiind un test de depistare, rezultatele nu vor putea, in niciun caz, sa fie utilizate in

Acest document este proprietatea societatii FIM MEDICAL. El nu poate fi reprodus sau comunicat fard autorizatia acesteia.
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval

Pagina41/73



FIM

Medical

Visiolite®

FD1020.DOC.010
V01.00.00

H @AOGEPEC

wuwuw.fim-medical.com

Manual de utilizare

26/02/2018

scopuri de prescriptie de medicamente, de diagnostic pre-chirurgical sau post-chirurgical sau pentru intocmirea

unei retete oarecare.

Tabelul de raspunsuri permite operatorului sa afle raspunsul asteptat, dar si sa adapteze intrebarile de pus, in

functie de tipul testului.

WEATE § ™ S e (0 et
L My =a 'y =g i = 4 lam=ram =
Ta- P Corta iw renmar=r. F & - 2 Pasmmn j=[ST
B P Tapmaan
Gorwripe pptepm B Senur Bdhems  Bliewies  Doameep - ppemine B S 5P g te e
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4.4,

Utilizarea telecomenazii cu ecran LCD model Master

Telecomanda LCD a Visiolite® este dotata cu un microcontroler care va permite sa alegeti dintre 7 moduri de

functionare.

Conectorul cablului telecomenzii este de tip RJ11. Introduceti conectorul in locasul prevazut in acest scop. Pentru
a deconecta cablul, coborati limbuta cu unghia si trageti usor de cablu. Reamintim: Telecomanda trebuie

conectata doar la Visiolite®.

Imediat dupa bransarea prizei RJ11 si a adaptorului de retea, ecranul LCD al telecomenzii se ilumineaza si afiseaza

un mod de utilizare a Visiolite®. Dupa o initializare de cateva secunde, Visiolite® este pregatit sa functioneze.
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Alegerea luminozitatii Alegerea distantei de

testare

Derulare la stanga

Derulare la dreapta

Ok selectie

4.4.1. Tastele
n orice moment, in timpul unui test, puteti sa actionati asupra:

ld ﬂ ‘} Fotopic puternic

Mezopic crepuscular

e Luminozitatii

Fotopic slab

e Distantei Intermediara

Hipermetropie
Distanta

Aproape

4.4.2. Prezenta capului
Daca indicatorul luminos se aprinde cu intermitentd, inseamna ca fruntea pacientului nu este Tn contact cu piesa
frontala.

4.4.3. Inceperea unei examindri
Imediat dupa bransare, apare ultimul mod utilizat.

kg g O

MOD MANUAL

(0]

Modul MANUAL va permite sa vedeti ansamblul testelor oferite. Totusi, Tn practica, niciun profil de pacient nu
poate justifica un test atat de complet. Prin urmare, este de preferat sa recurgeti la teste programate.
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4.4.4. Alegerea modului
Pentru a face sa se deruleze testele modului selectat, utilizati sagetile la stanga si la dreapta. Treceti de la un mod

la altul, apasand pe sageata la dreapta sau la stanga.

Modul in curs
Aici modul ,MANUAL”

- 2 —

-~
it <) &
- a

visiolite®
MANUAL
Tasta la stanga / Acuitate ABC Bl - Tasta la dreapta /

Modul precedent Modul urmator

Pentru a selecta modul afisat, apdsati pe tasta ,0K”.

4.4.5. Realizarea examindrii
Odata modul ales, treceti de la un test la altul cu ajutorul tastei la dreapta, care va permite sa afisati testul
urmator. Puteti sa reveniti la testul precedent, apasand pe tasta la stanga.

- 2 —

a & <) P |
Tasta la stanga / visiolite=® ' Tastala dreapta /
Testul precedent EXPERT # Testul urmdtor
Acuitate ABC Bl

4.4.6. Campul vizual
Cand telecomanda afiseaza testul campului vizual, apasati pe tasta ,0K”. Utilizati sagetile la dreapta si la stanga
pentru a schimba indicatorul luminos, pentru a iesi din test, apasati din nou pe tasta , OK”.

:'"‘-"'l—\—-l.""f} |
==}

20 de indicatori luminosi de stare ai cdmpului vizual orizontal si vertical

4.4.7. Punere in standby
Dupa cateva minute de neutilizare, telecomanda Visiolite® intra in standby. Pentru a o reactiva, este suficient sa

apasati pe o tasta oarecare a telecomenzii sau sa atingeti piesa frontala a Visiolite®.

4.4.8. Formularul de inregistrare asociat telecomenzii
Formularul este necesar pentru finscrierea rezultatelor obtinute de pacient. Trebuie sa retineti ca acesta se
furnizeaza doar cu telecomanda. Veti gasi formularul pe CD-ROM-ul furnizat cu Visiolite® si veti putea, astfel sa-|

tipariti in functie de nevoile dumneavoastra.

Daca un exemplar se inmaneaza pacientului sau unui tert, faceti o copie dupa original.
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Formularul este compus din trei parti:

e |dentificarea pacientului

e Concluziile si comentariile medicului

e Tabelele sau casutele de bifat, conform raspunsului pacientului

Formularul de raspuns dispune de anumite zone gri. Ele dau o indicatie de raspuns optim si nu pot, in niciun caz,
sa determine o normalitate sau o aptitudine de a ocupa un post sau de a indeplini o sarcind. Aceste zone nu pot fi

utilizate pentru a servi intereselor unei persoane sau in scopuri de discriminare.

Doar concluziile medicului responsabil, in corelatie cu o expertizd medicalad suplimentara, vor permite stabilirea
unei inaptitudini eventuale. Fiind un test de depistare, rezultatele nu vor putea, in niciun caz, sa fie utilizate in
scopuri de prescriptie de medicamente, de diagnostic pre-chirurgical sau post-chirurgical sau pentru intocmirea

unei retete oarecare.

Tabelul de raspunsuri permite operatorului sa afle raspunsul asteptat, dar si sa adapteze intrebarile de pus, in

functie de tipul testului.
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5.Descrierea testelor
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5.1. Testul de acuitate vizuala

Acuitatea vizuala este un criteriu de calitate a vederii. Ea corespunde abilitatii ochiului de a distinge detaliile.
Acuitatea vizuala se determina prin identificarea unor simboluri negre pe fond alb, denumite optotipuri.
Visiolite® dispune de mai multe planse de acuitate vizuala diferite, care permit:

e Variatia optotipurilor pentru a evita memorarea voluntara sau involuntara

e Testarea pacientilor analfabeti

e Testarea persoanelor care nu recunosc decét cifrele

e Testarea vederii morfoscopice (recunoasterea formelor)

e Testarea abilitatii de separare (recunoasterea unui detaliu)

e Testarea vederii slabe (mai mica de 1/10)
Diferite planse testeaza vederea binoculara si monoculara.

Alegerea simbolurilor, precum si morfologiile acestora sunt definite cu strictete, pentru a creste eficacitatea
identificarii optotipurilor.

Un test de acuitate sau o plansa contine 7 niveluri de acuitate vizuala (7 randuri).
Un nivel de acuitate vizuala este reprezentat de 6 optotipuri distincte, grupate pe acelasi rand.
Diferitele niveluri prezentate constituie scara acuitatii.

Un numar corespunzator nivelului de acuitate vizuala exprimat in zecimi: 2, 4, 5, 6, 8, 10, 12 este reprezentat in
stanga fiecarui rand.

Un nivel de acuitate vizuala este validat imediat ce 4 din cele 6 optotipuri ale acestei acuitati vizuale sunt
identificate corect.
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Acuitate binoculara Acuitate Monoculara 1 Acuitate Monoculara 2
Litere
2 UT ZzZPEV 2 KRUCTN 2 CHVFRL
4 ARPVFE 4 ZNVKCGCU 4 K cLRHE
5 TLuez 5 ReLvET B averen
6  nreny 6 @ cxwrur 6 @ neveex
8 e 8 @ s 8 i
10 - 0 @ o 10 -
12 o 12 12 e
Cifre
2 820346 2 872930 2 0243865
4 732830 4 2530458 4 ssz2068
5 555555 5 555555 5 555555
6 ssssss 6 ;;;;;; 6 ======
8 ...... 8 ...... 8 ;;;;;;
10 ,,,,,, 10 ...... 10 ......
12 e 12 12
Landolt
2 ocoo0oco 2 2co0oo0ocCco 2 coo0ocoo0
4 cocooo 4 cooco0c 4 ceoo0o0e
5 cccccc 5 o cooec 5 c o000
6 oooooo 6 eeeeee 6 nnnnnn
8 cccccc 8 eeeeee 8 nnnnnn
10 ...... 10 uuuuuu 10 ......
12 ...... 12 >>>>>> 12 ......
Vedere slaba
Test specific de 0.5 U I N 0.5 V I Z
aptitudine de
conducere .a unui 1KFC2ZU I NTHL C
autovehicul
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5.2. Testul sensibilitatii la contrast

HRP C A

1
2
3
4

Testul sensibilitdtii la contrast

5.2.1. Interes

Acest test permite evidentierea unei diminuari a sensibilitatii la contrast. Sensibilitatea la contrast este o
functie tipic retiniana. Diminuarea acesteia poate indica o alterare a retinei; ea se diminueaza si din cauza
unor boli precum cataracta si glaucomul cronic.

Diminuarea sensibilitatii la contrast este fiziologica in vederea de noapte.

Nivelul de acuitate al acestui test este constant (3,2 zecimi). Doar contrastul descreste la fiecare litera, de
la1001a1,2%

5.2.2. Instructiuni de dat pacientului
LIncepdnd cu primul rénd, cititi toate literele”

e  Bifati raspunsul
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5.3. Bicromatic

Rosu Verde

5.3.1. Interes
Testul bicromatic permite evidentierea unei deficiente a vederii la distanta, intermediare sau de aproape.

5.3.2. Definitie
Un ansamblu de forme negre prezentat simultan pe fond rosu si pe fond verde.

O vedere mai clara (sau mai neagra) pe fond rosu sau pe fond verde va indica o ametropie.

5.3.3. Instructiuni de dat pacientului
»Cercurile negre sunt mai clare sau mai negre pe verde sau pe rosu sau sunt identice? ”

> Indicati raspunsul pe formular.

5.3.4. Rdspunsuri asteptate
e O perceptie similarad pe cele doua fonduri reflectd o vedere normala a vederii la distanta
e O vedere mai clara (sau mai neagra) pe fond rosu indica o tendintd miopica
e O vedere mai clard (sau mai neagra) pe fond verde indica o tendinta hipermetropica sau prezbitie a

vederii de aproape. O astfel de constatare in vederea la distanta conduce la realizarea testului de
hipermetropie

5.3.5. Exemplu de perceptie

Acest document este proprietatea societatii FIM MEDICAL. El nu poate fi reprodus sau comunicat fara autorizatia acesteia. Pagina 50 / 73
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



! PR FD1020.DOC.010
MLF"Vl Visiolite® V0L00.00
Medical bt

@GR Manual de utilizare 26/02/2018

wuwuw.fim-medical.com

5.4. Testul astigmatismului

4
3 5
2\\ 6
1% é7

5.4.1. Interes
Astigmatismul este o sursa importanta de oboseald vizuald, in special in conditii de solicitare intensad sau de
iluminare nefavorabila (lucrul pe ecran sau condusul pe timp de noapte cu lumina orbitoare a farurilor din sensul
opus).

5.4.2. Definitie
Testul astigmatismului este constituit dintr-un cadran cu 7 fascicule de raze, numerotate delalla7.

5.4.3. Conditie prealabila
Acest test trebuie sa fie efectuat in modul monocular.

Utilizatorul trebuie sa priveasca consecutiv fiecare fascicul de raze.

5.4.4. Instructiuni de dat pacientului
»2Anumite raze sunt mai negre sau mai clare? ”

> Indicati raspunsurile pe formular.

5.4.5. Rdspunsuri asteptate
Daca utilizatorul percepe fascicule de raze mai clare sau mai gri decat altele, inseamna ca ochiul este probabil
astigmat.

Tn mod normal, toate razele trebuie s& fie percepute la fel. O razd mai clard in directia 4 indicd un astigmatism
vertical sau direct. Invers, cand razele sunt mai clare in directiile 1 si 7, este vorba de astigmatism orizontal sau
invers. Aceste directii indica faptul ca exista o abilitate optica diferita in meridianul respectiv, corneea astigmata
nemaifiind perfect sferica, ci torica.

Un raspuns ,mai clare” in directiile 1, 4 si 7 este deci imposibil: Visiolite® va va preveni printr-un semn de
intrebare. De cele mai multe ori, in acest caz si dupa ce ati refacut testul, asigurandu-va ca instructiunile au fost
intelese bine, va trebui sa interpretati raspunsul ca ,identice”.

Exista si astigmatism ,oblic”; acesta este cel mai dificil de corectat si persistd uneori dupa corectie. in acest caz,
raspunsul va fi dat fie in meridianele 2 sau 3, fie in meridianele 5 si 6. Raspunsul simultan 2, 3, 5, 6 este imposibil.

Uneori, meridianul astigmat nu va fi depistat decat daca se variaza distanta focala, astfel se va putea testa
astigmatismul in vederea de aproape sau dupa adaugarea lentilei de hipermetropie in vederea la distanta.
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Bineinteles, cautarea astigmatismului in vederea de aproape sau intermediara este inutila, daca este prezent in

vederea la distanta.

n fine, acest aparat nu depisteazd decat astigmatismele asa-zise ,regulate”. Existd alte astigmatisme asa-zise
»,heregulate”, in special pe cicatricea corneeana si a caror depistare este de resortul oftalmologului.

5.4.6. Exemplu de perceptie

4
3 54——Fascicu| deraze
2\\ %
_——

——e

perceput mai clar

1
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5.5. Testul foriilor

5.5.1. Interes
Testul foriilor permite controlarea paralelismului axelor oculare in repaus fiziologic.

Orice afectare a foriilor (este vorba de heteroforie) se manifesta sub forma de oboseala vizuald (astenopie), in
special in conditii de solicitare intensa (lucrul pe ecran).

n timp, o heteroforie poate s3 aib3 drept consecinta, pe fondul oboselii, o diplopie (vedere dubld). Acest test este
interesant Tn special pentru depistarea heteroforiilor latente.

5.5.2. Limite de interpretare
Acest test este semnificativ doar cand acuitatile vizuale ale ochiului drept si ochiului stang sunt sensibil identice. O
diferenta importanta de acuitate intre cei doi ochi face acest test neinterpretabil. Heteroforia, in acest caz, nu
este sinonima cu oboseala vizuald, ochiul mai performant devenind director si deci predominant.

5.5.3. Definitie
O grila avand 9 zone numerotate de la 1 la 9 este prezentata ochiului stang, in timp ce un punct alb este prezentat
ochiului drept. Fara neutralizarea vreuneia dintre imagini de catre creier, cele doua imagini se suprapun.

Localizarea punctului alb pe una din zonele numerotate ale grilei va permite calificarea tipului de forie a
pacientului.

5.5.4. Instructiuni de dat pacientului
,In ce directie se deplaseazs punctul? ”

» Notati numarul cdsutei in formular.

5.5.5. Rdspunsuri asteptate
Punctul alb este perceput:

e inzona5, axele oculare sunt paralele (ortoforie)
e inzona 4, axele oculare au tendinta si divearga orizontal (exoforie)
e Tnzona 6, axele oculare au tendinta s3 conveargd orizontal (esoforie)

e inzona 2 sau 8, axele oculare au tendinta sa divearga vertical (hiperforie)

- -~

Ortoforie Hiperforie
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Esoforie Exoforie
Daca punctul alb sau grila nu sunt percepute, exista neutralizare a uneia dintre imagini de catre creier.

Daca punctul alb este perceput in afara grilei, heteroforia este mai mare de 9 dioptrii.

Visiolite® permite, prin acest test, o disociere completa a celor doi ochi, realizdnd indirect, dar cu mai multa
usurinta si precizie, un test bine cunoscut sub denumirea de , Cover test”. Astfel, cand pacientul ncearca sa
asocieze punctul si grila, el Tsi solicita functia de convergenta. Punctul se va deplasa in directia opusa celei a
heteroforiei sale. Se va nota sensul de deplasare.

Pentru aceasta vi puteti ajuta de sigetile galbene'”: se face clic pe sigeats, se gliseazs si se fixeaza in grild: o
sageata orientata de la dreapta la stanga va semnala o deplasare initiala a punctului (si deci a globului ocular) de
la interior spre exterior: este o ESOFORIE. O sdgeata orientata de la stanga la dreapta, care semnaleaza
deplasarea initiala a punctului de la exterior spre interior: este o EXOFORIE.

®» Atentie

Deplasarea punctului este de cele mai multe ori insesizabild sau inexistenta (ortoforie): intrebarea trebuie sa

pregateasca pacientul sa indice miscarile punctului fata de grila imediat ce testul este prezentat si Thainte ca

punctul sa se imobilizeze'.

Pentru a face acest test mai sensibil, Visiolite® prezinta grila si punctul succesiv, cu un usor decalaj in timp.
®» Atentie

Acest test este neinterpretabil in caz de inegalitate importanta a celor doi ochi. Se va avea grija si in cazul
pacientilor care inchid un ochi in timpul testului.

” A
1

! pentru ca sigetile s apars, trebuie s3 fi bifat optiunea , forii dinamice” in parametrii de configurare.

2 Cand nu exista deplasare a punctului, ne limitdm la a face clic pe patratul unde este vizualizat in gril3.
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5.6. Testul perceptiei reliefului

5.6.1. Interes
Calificarea acuitatii stereoscopice.

Acest test poate fi util, de exemplu, pentru conducerea motostivuitoarelor, care necesita uneori o apropiere
precisa de sarcini sau pentru conducerea autovehiculelor in aprecierea distantelor.

5.6.2. Limite de interpretare

Perceptia reliefului este rezultatul integrarii la nivelul creierului a doua imagini putin decalate. Acest test poate fi
reusit doar daca cei doi ochi au o acuitate vizuala identica sau putin diferita si o convergenta normalad (minimum
fuziune normald). O diferenta importanta de acuitate intre cei doi ochi sau o disparitate de fixare fac acest test
imposibil. Totusi, nu trebuie sa ne grabim sa deducem de aici absenta totald a vederii stereoscopice, deoarece, in
realitatea fiziologica, o acuitate slaba a unui ochi, chiar limitata la o perceptie luminoasa, si normala a celuilalt
ochi permite perceptia reliefului printr-un mecanism de compensare cerebrala. Doar cei cu un singur ochi sunt, in
teorie, lipsiti de perceptia reliefului.

5.6.3. Definitie
Controlul perceptiei reliefurilor este eficientizat cu ajutorul a 6 casute distincte numerotate. Fiecare cdsuta este
constituita din 4 forme: un patrat, un cerc, o stea si un triunghi.

Pentru fiecare casuta, una dintre forme are o disparitate orizontala binoculara, exprimata in secunde de arc (1
secunda de arc = 1 grad/3600). Acest lucru cauzeaza o paralaxa stereoscopica in raport cu celelalte trei forme din
cdsutd. Tn consecinta, aceastd form3 trebuie sa fie perceputd de citre pacient in fata sau in spatele celorlalte trei
forme. Valoarea disparitatii binoculare este diferita pentru fiecare casuta. Ea este grosiera pentru prima casuta si
scade cu jumatate la fiecare casuta consecutiva.

O acuitate stereoscopica comuna trebuie sa perceapa disparitatile tuturor testelor.

Casuta 1 2 3 4 5 6
Disparitate 1600" 800" 400" 200" 100" 50"
(in secunde de arc)
Raspunsuri asteptate Triunghi Cerc Stea Patrat Stea Cerc

5.6.4. Instructiuni de dat pacientului
»Anumite forme par sa fie mai in spate sau mai in fata; dati raspunsul incepand de la grupul 1 pana la grupul 6. ”

> Indicati raspunsurile pe formular.
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5.7. Testul fuziunii

5.7.1. Interes
Controlul vederii binoculare.

Fuziunea este ultimul stadiu al vederii binoculare. Ca si la forii, fuziunea necesita o buna acuitate vizuala a fiecarui
ochi. In caz de anomalie a foriilor, fuziunea se poate obtine prin punerea in miscare voluntard a muschilor
oculomotori, care, in acest fel, corecteaza foriile. Nereusita acestui test indicd o imposibilitate anatomica de a
obtine o convergenta a privirii, care se gaseste, la extrema, in strabism.

O tulburare a fuziunii (ale carei stadii Tncep cu disparitatea fixarii si se termina cu stergerea uneia dintre cele doua
imagini) poate constitui o sursd importantd de oboseald vizuald in cazul lucrului pe ecran. in mod normal,
pacientul trebuie sa vada patru puncte, pentru ca testul sa fie reusit.

5.7.2. Definitie
Un ansamblu de puncte albe este prezentat pacientului, dispuse diferit pentru fiecare ochi.

5.7.3. Instructiuni de dat pacientului
,Cate puncte albe vedeti? ”

> Indicati raspunsul in formular.

5.7.4. Rdspunsuri asteptate
e Perceptia a 4 puncte evidentiaza o fuziune: creierul suprapune corect cele doua imagini provenite de la
fiecare ochi
e Perceptia a 2 puncte evidentiaza o suprimare: creierul neutralizeaza imaginea provenita de la ochiul drept
e Perceptia a 3 puncte evidentiaza o suprimare: creierul neutralizeaza imaginea provenita de la ochiul stang
e Perceptia a 5 puncte evidentiaza o diplopie: creierul nu reuseste sa suprapuna corect cele doua imagini
provenite de la fiecare ochi

Perceptia fara anomalie
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5.8. Depistarea DMLA (degenerescenta maculara legata de varsta)/Grila Amsler

5.8.1. Interes
Depistarea unei deficiente a cdmpului vizual central.

5.8.2. Definitie
Testul este caracterizat prin prezentarea unei grile pe fond negru, contindnd un punct central alb.

Utilizatorul trebuie sa-si fixeze atentia pe punctul central.

5.8.3. Conditie prealabila
Acest test trebuie sa fie efectuat in modul monocular.

5.8.4. Instructiuni de dat pacientului
,Liniile orizontale si verticale sunt perfect drepte? ”

»Vedeti anumite zone deformate? ”
»Pe grild apar gduri sau zone negre? ”
> Indicati raspunsul in formular.

5.8.5. Rdspunsuri asteptate
- Odistorsiune a liniilor, sau metamorfopsie, poate fi asociata cu o degenerescenta maculara

- 0 zona de disparitie a liniilor este asociata cu prezenta unui scotom (pata oarba) la nivelul maculei.

5.8.6. Exemple de perceptie
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5.9. Testul perceptiei culorilor

5.9.1. Interes
Depistarea deficientelor cromatice: acest test ofera, pe langa explorarea discromatopsiilor congenitale, asa cum o
fac tabelele de tip Ishihara, si posibilitatea de a explora discromatopsiile dobandite.

De fapt, originalitatea acestor teste consta in capacitatea lor de a depista tulburarile de perceptie a culorilor in
zonele desaturate si Tn axul albastru-galben. Aceste zone nu sunt explorate prin testul Ishihara clasic, care
exploreaza doar axul rosu-verde, afectat in principal in deficientele congenitale de perceptie a culorilor.

Afectarea axului albastru-galben predomina in discromatopsiile dobandite, in particular de origine toxica, care
constituie un semn precoce al acesteia. Acest test este cu atdt mai mult sensibilizat de prezentarea culorilor
desaturate, aproape de neutralitate, ceea ce permite luminanta aparatului, calibrat pentru acest tip de test
(modul fotopic puternic).

5.9.2. Definitie
Testul prezentat este un test pseudoizocromatic de tip Ishihara.

Controlul perceptiei culorilor este eficientizat cu ajutorul a 6 casute distincte numerotate.
Fiecare casuta sau plansa este constituita dintr-un mozaic de puncte de marime, saturatie si culori variabile.

Zone de puncte de culoare similara sunt definite pentru a forma cifre. Fiecare casuta face sa apara un numar
constituit din doua cifre. Culorile sunt alese astfel incat o anomalie a perceptiei culorilor sa cauzeze o dificultate in
recunoasterea anumitor cifre.

Ansamblul acestor teste permite solicitarea a 12 linii de confuzie cromatica in cele trei axuri:

e Protan (rosu)
e Deutan (verde)
e Tritan (albastru-galben)
in fiecare din cele sase numere prezentate, fiecare cifrd corespunde unei linii de confuzie.

Cu titlu de exemplu: in cadrul numarului 81, absenta recunoasterii cifrei 8 corespunde unei deficiente de tip tritan
(albastru), caracteristica unei afectari a conurilor din straturile superficiale ale retinei.

Absenta recunoasterii cifrei 1 corespunde unei deficiente de tip deutan (verde), care se poate observa la
afectarea conurilor din straturile profunde ale retinei, la fel cum ,4” din numarul 45 tinde sa indice o deficienta de
tip protan (rosu) prin afectarea acelorasi straturi profunde.

Aceste orientari de depistare sunt rezumate n tabelul de mai jos.
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5.9.3. Conditie prealabila
Acest test trebuie sa fie practicat in modul fotopic puternic. Totusi, daca subiectul testat spune ca este orbit
(subiecti cu ochi deschisi la culoare), se poate realiza in modul fotopic mediu, dar niciodata in modul fotopic slab.

Observatie importantd

Testul trebuie s3 fie realizat in vedere MONOCULARA. El necesitd o acuitate vizuala cel putin egald cu 8/10. In caz
de acuitate mai mica, orice anomalie de perceptie a culorilor va trebui sa fie confirmata in vederea intermediara
sau Tn vederea de aproape (cu conditia ca subiectul sa aiba o acuitate vizuala mai buna la aceste distante).

5.9.4. Instructiuni de dat pacientului
,Cititi cifrele colorate din fiecare casuta.”

> Indicati raspunsurile pe formular.

Grila de citire exprimata in termeni de tendinta:

Casuta 1 Casuta 2 Casuta 3 Casuta 4 Casuta 5 Casuta 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. Limite de interpretare
Nu se va pune un diagnostic formal pe baza raspunsurilor: ele constituie o orientare.

De fapt, toate formele de anomalie se pot combina la un acelasi subiect si fiecare anomalie se poate exprima in
mod mai mult sau mai putin complet.

Astfel, de exemplu, expresia unei deficiente de tip protan poate merge de la simpla anomalie de confuzie a
nuantelor in axul rosu/verde (protanomalie) la cecitatea completa la culoarea rosie (protanopsie).

Vom vorbi de tendinta si vom avea grija sa nu tragem o concluzie pe baza unei singure examinari.

Doar repetarea testelor in cursul unor examinari succesive va permite confirmarea sau infirmarea acestei
tendinte, in particular in cazul unei expuneri la solventi sau in prezenta unei patologii evolutive precum diabetul.

n fine, acest test trebuie interpretat cu prudentd la subiectii cu varsta peste 40 ani, la care perceptia culorilor
poate fi in mod normal alterata.
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5.10.

Testul campului vizual extern si central

Visiolite propune doua tipuri de teste pentru campul vizual: cdmpul vizual extern si cdmp vizual central.

Definitii

5.10.1. Camp vizual extern:

Intinderea cadmpului orizontal de la temporal la nazal pentru fiecare ochi si de la temporal stanga pani la

temporal dreapta, pentru ambii ochi. Intinderea campului vertical.
Caracteristicile cAmpului orizontal

Unghiuri testate in partea temporala

90°, 75°, 60°, 45°, 30°

Unghi testat in partea nazala 50°
Total pentru un ochi 140°
Total binocular 180°

Unghiuri testate

Caracteristicile campului vertical

30°, 22°,-22°,-30°.

Dispunerea indicatorilor luminosi ai cAmpului extern

Regardez droit devant vous.
Et dites si vous voyez apparaitre une petite lumiére.
Gauche . . Draite
30 30
27.9 27.9 27.9 27.9
[# 19.1 191 Q
20 @ -5 173 177 259 259 17.2 V72 250 @ 90
22 22 @
75 17.2 a3 | 93 17:2 17.2 293 | 9.3 17:2 75
60 o 17.2 17.2 Y 17.2 17.2 o o 60
R o 19114 14-19.1 50 50 19.1-14 14191 3p 45

@ =0z 122 7/3| 713 122~ 202 202 P22/ 73 73 425, 202 @
27 22

™ 202/ 127 127 202 202/ 1207 | 127 202 °

30 202 | 207 202 | 202 30

26.3 263 26.3 263
Cliquez sur e bouton corespondant 3 la réponse O Eechec
Ou 3 la souris, clic drot ou gauche surla LED.
Champ visuel exteme v
Pergu
Recommencer un point Séquence
Recommencer le test Non perqu
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5.10.1.1. Interes
Aprecierea aptitudinii de conducere a autovehiculelor sau utilajelor: o apreciere a amplitudinii cAmpului vizual
orizontal si vertical este impusa de anumite reglementari (exemplu: codul rutier).

5.10.1.2.  Utilizarea modului manual
Selectati testul din lista.

Faceti clic pe indicatorul luminos care trebuie testat
Faceti clic pe butonul ,,Perceput” sau , Neperceput”, dupa cum pacientul a perceput sau nu stimulul.

5.10.1.3.  Utilizarea in modul automat
Selectati testul din lista, apoi faceti clic pe ,Secventd” pentru a lansa automatismul.
Cand pacientul raspunde, faceti clic pe butonul ,,Perceput”.
Daca nu percepe stimulul, faceti clic pe ,,Neperceput”.

Nota: Secventa testului campului vizual este semi-aleatorie. Programul testeaza mai intai punctele cel mai

indepdrtate de ochi, apoi se apropie de acesta. Testul se opreste cand intinderea campului vizual al fiecarui ochi
este masurata.

5.10.2. Camp vizual central
e (Cautarea defectelor vizuale intr-o raza data (10°, 20°, 30°).

Dispunerea indicatorilor luminosi ai cAmpului central

Regardez droit devant vous
Et dites si vous voyez apparaitre une petite lumiére.
Gauche . . Droite
30 30
27.9 27.9 27.9 37.9
° i3 ) " ®
20 259 173 177 259 259 172 7 259 90
22 22
9 9 @ 0 0
75 17.2 a3 9.3 172 17.2 93 93 17.2 75
60 17.2 17.2 172 17.2 60
45 30 191714 147191 3 sp 19,114 1a-19.1 3P 45
20.2 12.2 7/3 | 7\3 122 2g:2 202 122 73 7.3 122 20.2
22 @ 9o O 9 22
202 127 127 202 202 127 1207 202
30 @ 2202 22 @ 202 [ 202 Q 30
26.3 26.3 26.3 26.3
Cliquez sur le bouton comespondant 3 la réponse. ) Echec
Ou & la souris, clic droit ou gauche surla LED.
Champ visuel central v
Pergu
Recommencer un poirt Séquence
Recommencer le test Non perqu
Quitter

5.10.2.1. Interes
Aprecierea aptitudinii de conducere a autovehiculele sau de conducere a utilajelor: o apreciere a integritatii
campului vizual central este impusa de anumite reglementari (codul rutier).
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5.10.2.2. Utilizarea

Selectati testul din lista, apoi faceti clic pe ,Secventd” pentru a lansa automatismul.

Cand pacientul raspunde, faceti clic pe butonul ,,Perceput”.
Daca nu percepe stimulul, faceti clic pe ,Neperceput”.

5.10.3. Instructiuni de dat pacientului.

»Mentinand privirea fixata pe punctul central, observati flash-uri luminoase in cdmpul dumneavoastra vizual?”

> Indicati raspunsul in formular.

B Atentie: Daca pacientul poarta ochelari, bratele acestora pot altera intinderea cAmpului vizual.

5.10.4. Semnificatia indicatorilor luminosi din fereastra de test

c Perceput
. Neperceput
. Netestat

5.10.5. Rezultate

Nu face parte din secventa.

Gauche | . Droite ¢ Perceput
& @ & + o 4  Neperceput
AR & A
P g i g g e Lt - = Netestat
o] ] o ] -] L] S L= -] ] -1 Q [e] L ; Fl
2% 000"l E% o 0e” petiphéricue
[ B RN R R
F JT S S Y P S R S )
Camp vizual * ¢ Camp vizual
extern central
\ Vertical droit ; a0= Gauche Droite
Vertical gauche : a0= o= 200 30° 10° 200 3Q° /
Horizontal droit : 140% Total : 4 19 5 4 19 %
Harizontal gauche ; 140= Testds - 4 19 35 a 19 35
Horizontal : 180% Non percus : 0 a a 1 3 5
Echec J
5.10.6. Limite
Acest test nu pretinde ca realizeaza o explorare completd a cdmpului vizual.
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Limitat Tn mod intentionat la scopul sdau esential, care este determinarea anumitor aptitudini, el nu are vocatia de
a stabili un diagnostic al unei stari patologice, chiar daca, in anumite cazuri, el va permite efectuarea unei
depistari. Pentru aceasta, existd aparate specializate (perimetrul Goldman, etc.).

Un rezultat anormal trebuie sa fie interpretat cu prudentd, in special pentru campul vizual nazal (morfologia
nasului putand impiedica vizibilitatea semnalului luminos). in cdmpul vizual lateral, pacientul poate fi impiedicat
de bratele ochelarilor proprii.
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5.11. Testul sensibilitatii la lumina orbitoare (versiunea Master-GT)

B Atentie: Utilizarea testului sensibilitdtii la lumind orbitoare poate avea consecinte asupra
pacientului. Nu uitati sa tineti cont de contraindicatiile medicale. (A se vedea capitolul 2.3)

5.11.1. Interes
Testul sensibilitatii la lumina orbitoare permite o depistare rapida prin simularea jenei provocate de faruri in cazul
incrucisarii cu un vehicul, noaptea.

Obiecte de
citit

Sursa de lumina

orbitoare
@ AC 632 UL (@

Testul sensibilitdtii la lumind orbitoare

Optotipurile au fost concepute pentru ca pacientul sa nu poata sa ghiceasca cuvintele fara a le citi. Cuvintele alese
sunt:

¢ Fie litere aleatorii

e Fie nume de orase in limba ceha

Marimea caracterelor este o acuitate la 3,2/10 si 4/10, pentru a nu include in acest test o dificultate suplimentara.

Pozitionarea obiectelor in scena de condus este importanta. Acestea au fost pozitionate intentionat in mai multe
locuri cu contraste diferite, astfel incat sa simuleze dificultatea in conditii de circulatie in vehicul.

Diferite unghiuri de pozitionare a obiectelor care trebuie identificate
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5.11.2. Principiu
Se afiseaza o scena de condus, care include diverse obiecte, cu diverse contraste.

Tn stanga scenei se afld o sursd de lumina orbitoare. Subiectul enumerd obiectele pe care le percepe cat mai
aproape de sursa luminoasa, iar operatorul introduce raspunsurile.

5.11.3. Instructiuni de dat pacientului si instructiuni pentru operator
,Enumerati fiecare element pe care il percepeti in scend. ”

e Faceti clic pe obiectele percepute
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5.12. Testul rezistentei la lumina orbitoare (versiunea Master-GT)

B Atentie: Utilizarea testului rezistentei la lumind orbitoare poate avea consecinte asupra pacientului.
Nu uitati sa tineti cont de contraindicatiile medicale (a se vedea capitolul 2.3).

5.12.1. Interes
Testul rezistentei la lumina orbitoare este un test cu titlu educativ. El este pe planul doi in raport cu testul

sensibilitatii prezentat in capitolul 0. Acest test va permite sa masurati timpul de recuperare a vederii unui pacient
supus la o importanta sursa luminoasa.

5.12.2. Principiu
Specificitatea acestui test impune un protocol precis integrat in aceasta optiune. Dupa cateva secunde de
adaptare, software-ul prezintd mai intai un test de acuitate vizuala bazatd pe ,Litere Binocular Mezopic”.
Pacientul este orbit timp de 10 secunde, apoi aparatul afiseaza un test de acuitate vizuald bazat pe ,Cifre
Binocular Mezopic”. Scopul fiind de a masura timpul de recuperare a acuitatii vizuale a pacientului.

P )
‘o@’®, N N
Q (%) Acuitate vizuala Acuitate vizuala
Adaptare v litera binocular, in Lumina cifra binocular, in
@  mezopica ambiant orbitoare ambiant3 Rezultate
) ® ‘ ) mezopica mezopica
e )

5.12.3. Instructiuni de dat pacientului

Instructiunile sunt date pe masura testarii de catre software. Aceasta este seria de ecran afisata de Visiolite®.

Flegardes drait devant vous

Adaptarea pacientului Tn ambianta mezopica durand
zece secunde.

00:07

Attendez la fin du comptage

Eere O
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Lisez la lignes 10
Masurarea acuitatii vizuale a pacientului in ambianta
©820346n mezopica, dupa adaptarea pacientului
1732890¢c : pica, dup P P :
59463750 ; o | bifeas bund acui
c58 320 4c peratorul bifeaza cea mai buna acuitate a
t 0 9267 8n=o pacientului.
v w2 7 65 4 30
26 34 9 8 0o | Observatie: Daca pacientul prezinta dificultati pe un
rand, este de preferat pentru acest test sa nu stea
‘ w0 mult si sa aleaga randul de deasupra.
Echee O
FRiegardez dmit devant wous
| Orbirea pacientului cu lumina se practica pe grila
: Amsler, astfel incat sa provoace un scotom. Lumina
EBLOUISSEMENT
| orbitoare se mentine timp de 10 secunde.
0009
Operatorul trebuie sa insiste asupra faptului ca
[ pacientul trebuie neaparat sa-si fixeze atentia pe
cercul central.
| Attendez la fin du comptage
y
Echec O
En partant de |a premigre igne lisez toutss lss letres
Ultima faza a testului.
:UTZPEVo | Se evalueaza acuitatea vizuala a pacientului pe baza
+«+ARPVFE® | - elor i ambiant 5 o eru i
s CTLUPZ: : cifrelor in ambianta mezopica. Se face acest lucru in
s HRPCAUG scopul masurdrii timpului de recuperare si evitarii
s PF 2 HEKRGO oricarei memorari a primului test afisat.
wE TPKNFo
2KHCPFL®o f Operatorul bifeazd cea mai bun3 acuitate a
pacientului.
Cochez chaque ligne conectement lue.
| i ——" Observatie: Nu mai insistati dup3 doud minute
He: v aup :
Echec O
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6.1. Curatarea suportului frontal detasabil

Ca masura de igiend, este obligatoriu, intre fiecare examinare, sa decontaminati suprafetele Visiolite® care vin in
contact cu pielea (carcasa, masca si suportul frontal). Suportul frontal detasabil trebuie sa fie sistematic curatat,
dupa fiecare utilizare, cu ajutorul unei carpe umede si unui produs bactericid si fungicid general. Societatea FIM
MEDICAL prevede utilizarea de Bactinyl® 5M si/sau lavetele Bactinyl® inodore.

Daca suportul frontal este deteriorat (uzat...), contactati distribuitorul dumneavoastra sau societatea FIM
MEDICAL pentru a-l inlocui.

B Atentie: Nu sterilizati niciodata Visiolite® sau accesoriile acestuia.
® Atentie: Nu curatati niciodata Visiolite® cu multa apa si nici nu-I stropiti direct cu vreun lichid.

6.1.1. Scoaterea piesei frontale
> Trageti pur si simplu de partea superioara

6.1.2. Montarea la loc a piesei frontale
> Apasati in partea superioara

> Apasati clipsurile situate n partea inferioara a piesei

6.2. Curatarea carcasei

Carcasa Visiolite® poate fi curatata cu ajutorul unei carpe umede si unui produs bactericid si fungicid general.
Societatea FIM MEDICAL prevede utilizarea de Bactinyl® 5M si/sau lavetele Bactinyl® inodore.

6.3. Curatarea lentilelor

Suprafata externa a lentilelor aparente trebuie sa fie curatata regulat, cu ajutorul unei carpe din microfibra.
Utilizarea regulata a carpelor din microfibra nu altereaza tratamentul antireflex.

Nu apdsati prea tare pe lentile in timpul acestei operatiuni.

B Atentie: NU utilizati produse bactericide pentru a curita lentilele, pentru a evita indepéartarea
tratamentului antireflex.

6.4. Intretinerea orificiilor cAmpului periferic

> Anuse curata

> Stergeti de praf cu o carpa moale

6.5. Revizia anuala

Sunt prevazute diferite actiuni de intretinere care permit mentinerea in buna stare de functionare a Visiolite®.

Acest document este proprietatea societatii FIM MEDICAL. El nu poate fi reprodus sau comunicat fard autorizatia acesteia. Pagina 70 / 73
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



[ FD1020.DOC.010

at Visiolite®

@GP0 Manual de utilizare 26/02/2018

wuwuw.fim-medical.com

Tn cursul acestei intretineri, operatiunile urméitoare sunt realizate de serviciul SAV al FIM MEDICAL sau de
distribuitorul dumneavoastra, daca a fost abilitat de FIM MEDICAL sa efectueze mentenanta:

e Controlul functionalitatilor globale ale aparatului

e Curatarea sistemelor optice

e Controlul si curatarea benzii de teste

e Controlul si mici reparatii ale elementelor mecanice si electronice

e Verificarea si calibrarea LED-urilor laterale si centrale (doar pentru versiunea Master GT)

e Aceasta intretinere poate fi ceruta de client sau de FIM MEDICAL, daca operatiunile preventive par
necesare pentru buna functionare a aparatului

6.6. Garantie

n cadrul garantiei contractuale, sunt suportate doar reparatiile. Garantia nu va fi aplicabild decat daca conditiile
de utilizare normale si uzuale ale aparatului au fost respectate. Cu ocazia reviziei anuale se efectueaza un anumit
numar de operatiuni preventive, revizia nu poate constitui o garantie de suportare a unei defectiuni care poate
interveni dupa aceasta revizie.
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7.Ce trebuie facut daca?
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7.1. Nu percepeti niciun zgomot la pornire

» Verificati bransarea la alimentare

> Verificati ca lumina de pe blocul de alimentare sa fie aprinsa

7.2. Zgomotul de la pornire vi se pare obisnuit, dar indicatorul luminos de pe
ecran ramane gri

» Verificati conexiunea USB si instalarea driver-ului

7.3. Un mesaj de eroare apare la inregistrare

7.3.1. ,Identificare completa”
Campurile marcate cu o steluta rosie, in panoul de identificare, sunt obligatorii pentru inregistrare.

7.3.2. ,Operatiunea trebuie sd utilizeze o cerere care poate fi actualizata”
Acest mesaj se datoreaza unei probleme de drept de acces la scriere pe acest calculator. Administratorul trebuie
sa acorde utilizatorului toate drepturile asupra arborescentei unde se afla baza de date.

7.4. Regasesc fisa de identificare a pacientilor mei, dar nu si examinarile

> Faceti clic pe ,,+”-ul situat in stdnga numelui pacientului, in caseta de dialog ,, Deschidere”

7.5. Lumina din Visiolite® nu se aprinde

» Verificati bransarea la alimentare

» \Verificati pozitionarea pacientului pe suportul frontal

7.6. Lumina orbitoare si antrenarea motorului vi se par slabe

> Verificati ca utilizati blocul de alimentare recomandat
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