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1.1.Lista articolelor furnizate

Tn momentul despachetérii, veti avea urméatoarele articole:

= Aparatul VisioClick®

= 1 cablu USB (lungimea cablului 1 m)

= 1 pereche de casti audio (conector jack 3,5 mm, lungimea cablului 1,2 m)

= 1 suport metalic pentru casti

= CD Rom care contine manualul de utilizare al VisioClick®, precum si software-ul VISIOLITE®
= Fisa de date

= Husa de transport

Nota: VisioClick® trebuie returnat Serviciului post-vanzare (SAV) (pentru interventii) in ambalajul s3u original. Tn
cazul unei reparatii acoperite de garantie, aceasta nu va fi acceptata in lipsa ambalajului original.

1.2.Prezentare

Va recomandam sa cititi acest manual de instructiuni in intregime Tnainte de a utiliza aparatul.

Acest manual de utilizare este destinat utilizatorilor aparatului de testare a vederii Visiolite® insotit de solutia
automata VisioClick®. Solutia automata VisioClick® este compatibila cu aparatele de testare a vederii Visiolite® V4
informatizate (produse incepand din 2012) si versiunea v5 a software-ului Visiolite®.

VisioClick® este un aparat care permite automatizarea aparatului de testare a vederii VISIOLITE®. Principiul de
functionare al acestui aparat consta in transmiterea unor instructiuni vocale catre pacient prin castile audio,
primirea raspunsurilor pacientului prin butonul de apasare si stabilirea comunicarii intre calculator si aparatul de
testare FIM MEDICAL.

VisioClick® este format dintr-o cutie raspuns (carcasd) si o pereche de casti audio. Aparatul este conectat la un
calculator printr-o prima conexiune USB si la aparatul de testare a vederii Visiolite® printr-o a doua conexiune
USB. Operatorul controleaza aparatul cu ajutorul software-ului Visiolite®.

VISIOCLICK® este un aparat nou al carui rol este de a usura activitatea profesionistilor din domeniul sanatatii prin
aceea ca pacientul devine autonom in timpul examinarii. Profesionistul va putea sa se concentreze pe alte sarcini
pe durata desfdsurarii uneia sau mai multor examinari simultane ale pacientilor. Pe de alta parte, VisioClick®
permite generarea unor sunete in limba pacientului care se prezinta pentru testare.

Prezenta profesionistului in imediata apropiere este obligatorie pe toata durata testului.

Acest document este proprietatea Societatii FIM MEDICAL. Nu poate fi reprodus sau comunicat fara aprobarea acesteia. Pagina 5 / 24
Acest document este proprietatea Societatii FIM MEDICAL. Continutul nu poate fi reprodus sau comunicat fara aprobarea acesteia



V01.00.00

Februarie 2019

1.3.Caracteristici tehnice

Caracteristicile VisioClick®:

Temperatura de stocare
Temperatura de utilizare
Umiditate

Altitudine de functionare
Tensiune

Putere

Impedanta de iesire
Conector audio
Standarde de referinta
Clasa medicala

Clasa de securitate firmware
Clasa electrica

Parte aplicata

Cod GMDN

Dimensiuni

Greutatea aparatului

ntre -10 si 60°C
ntre 15 si 35°C
Maximum 75%
<2000 metri

5VDC (prin port USB)
Maximum 2,5 W
16Q-320Q

3,5 mm

IEC 60601-1, IEC 60601-1-2
| (regula 12)

A

Clasa |

Tip BF

250x140x50 mm (fara suportul pentru casti)
476 g (doar carcasa)
706 g (cu cablu + suport + casti)

Anul primei aplicari a marcajului CE: 2019

Caracteristicile castilor furnizate: (Ref. $51104)

Lungimea cablului
Diametrul cupelor
Impedanta

Intervalul frecventei

Conector

1,2m
70 mm

320

20 Hz - 20 KHz

Jack audio 3,5 mm stereo 3 poli (TRS)
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1.4.Simboluri

Etichetele contin urmatoarele marcaje:

c E Marcaj CE directiva 93/42/CEE

Parte aplicata de tip BF

Nu trebuie aruncat 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

A nu se reutiliza. Unica folosinta.

2] I
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2. Securitate
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2.1.Informatii generale

Atentie:

Utilizati doar cablurile furnizate de FIM MEDICAL

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

Nu conectati si nici nu utilizati VisioClick® in mediu exploziv sau in prezenta gazelor anestezice

Nu trageti de cabluri

Nu utilizati aparatul cu cabluri deteriorate

Este interzisa orice modificare a echipamentului

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

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

Aparatul trebuie asezat pe o suprafata plana si stabila

n cazul deteriorarii vizibile a aparatului sau accesoriilor sale, contactati serviciul SAV al FIM MEDICAL
sau distribuitorul dumneavoastra

VisioClick® este conceput pentru a fi utilizat impreuna cu aparatul Visiolite® sau orice alt aparat FIM
MEDICAL autorizat. Nu este autorizata nicio alta conectare la aparate ale tertilor.

Este necesara o verificare vizuala si a functionarii corespunzatoare a echipamentului Thainte de orice
utilizare si dupa fiecare test

Suportul pentru casti nu trebuie demontat in timpul testului. Nu permiteti copiilor sa se joace cu
aparatul

Pentru a evita problemele de interferenta de origine electromagnetica sau alte interferente cu alte
aparate, nu utilizati VisioClick® intr-un mediu perturbat sau prea aproape de alte aparate

Din motive de securitate, accesul la cablul USB de conectare la calculator sau la aparat trebuie lasat
liber

Evitati sa utilizati VisioClick® intr-un mediu bruiat care face imposibila intelegerea corespunzatoare a
instructiunilor orale furnizate prin castile audio

Desi aparatul VisioClick® asigura o anumita autonomie pacientului, un profesionist din domeniul
sanatatii trebuie sa fie in permanenta in imediata apropiere pentru a supraveghea buna derulare a
testelor.

VisioClick® este un Dispozitiv Medical conform termenilor din regulamentul aplicabil. Conectarea sa la
un calculator nu poate avea loc decat daca este respectat standardul IEC60950 pentru siguranta
echipamentelor din tehnologia informatiilor

Atentie: pentru a corespunde cerintelor de biocompatibilitate a echipamentelor prevazute de I1SO

10993, este obligatorie utilizarea unor protectii igienice de unica folosinta marca FIM MEDICAL cu

castile audio.
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2.2.Utilizatori

VisioClick® este rezervat exclusiv profesionistilor din domeniul sanatatii (asistenta, medic, oftalmolog, optician...)
care utilizeaza aparatul de testare a vederii Visiolite® si software-ul acestuia.

n ceea ce priveste nivelul de studii al profesionistilor din domeniul sdn&tatii, aparatul nu prezinta nicio dificultate
de utilizare.

Operatorul trebuie sa fie suficient de pregatit in utilizarea calculatoarelor si a sistemului de operare asociat.
Operatorul trebuie sa cunoasca regulile privind igiena si contaminarile bacteriene.

In caz de neclarititi, profesionistul in domeniul medical trebuie si consulte manualul de utilizare si/sau s
contacteze societatea FIM MEDICAL sau distribuitorul sau.

2.3.Contraindicatii medicale

ntrucat VisioClick® functioneazd impreund cu aparatul de testare a vederii VISIOLITE®, contraindicatiile medicale
aplicabile sunt cele legate de aparatul VISIOLITE®. Consultati capitolul §2.3 din manualul de utilizare VISIOLITE®.

VisioClick® este un aparat auditiv prevazut cu o casca audio pentru a enunta comenzi verbale. Asigurati-va ca
pacientul poate intelege instructiunile Tn limba selectata si ca poate suporta casca audio.

Pe durata testului este interzis sa se poarte proteza auditiva.

2.4.Masuri de precautie de luat inainte de examinare

Tnainte de a utiliza aparatul VisioClick®, operatorul trebuie s il informeze si sa {i explice pacientului functionarea
automatismului (ascultarea instructiunilor, raspunsuri...). Consultati manualul de utilizare VISIOLITE®
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3.1.Procedura de instalare a echipamentului

3.1.1.Despachetare
Scoateti din cutie punga ce contine elementele aparatului VisioClick®.

Va recomandam insistent sa pastrati ambalajul original VisioClick® in intregime pentru o operatiune ulterioara de

mentenanta.

!
Figura 1 Deschiderea ambalajului original VisioClick®

3.1.2.Schema aparatului

Figura 2 VisioClick® si accesoriile sale

1 carcasa

Carcasa aparatului VisioClick® este formata din: un soclu pe care este asezat suportul pentru casti, o parte
functionala buton de raspuns si o parte de conectare.

2 Suportul pentru cisti

Suportul pentru casti poate fi montat pentru a pastra castile atunci cand nu sunt utilizate.

3 castile

Castile sunt conectate la soclul VisioClick® si fac posibila receptionarea instructiunilor pe durata testelor.

4 Cablul USB

Cablul USB asigura conectarea la un alt aparat sau la calculator. Acesta va asigura alimentarea VisioClick®.
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3.1.3.Mod de functionare

Aparat de verificare a
vederii VISIOLITE

1%

Comunicare USB
VisioClick/Visiolite

Teste vizuale

)

) —

(prin HUB USB) 1 Instructiuni
vocale g
Comunicare /
Operator
Calculator USB / \
* pC/VisioClick Raspunsuri
software VISIOLITE <y v Pacient

VisioClick

Figura 3 Diagrama de functionare a VisioClick®

3.1.4.Montaj si conectare

Figura 4 Instalarea suportului pentru casti

» Introduceti bratele suportului pentru casti in cele 2 orificii din soclu prevazute in acest scop. Inelul
sau bucla de sustinere a castilor trebuie orientata catre utilizator. Asigurati-va ca bratele sunt
complet introduse si ca suportul este bine fixat.

Figura 5 Vedere din spate - Suport de conectare

Acest document este proprietatea Societatii FIM MEDICAL. Nu poate fi reprodus sau comunicat fara aprobarea acesteia. Pagina 13 / 24
Acest document este proprietatea Societatii FIM MEDICAL. Continutul nu poate fi reprodus sau comunicat fara aprobarea acesteia



V01.00.00
Februarie 2019

1 Cablu cisti audio
2 Cablu USB conectare la aparatul FIM

3 Cablu USB conectare la calculator

> Conectati cablul castilor la priza jack (1) din soclul VisioClick®. Asezati apoi castile pe suport.

Figura 6 VisioClick® cu castile asezate corect pe suport.

> Utilizati cablul USB de 1 m furnizat impreuna cu VisioClick® pentru a conecta Visiolite® la VisioClick®.
Sectiunea platd a cablului este conectata la VisioClick® (2) iar cea patrata este conectata la Visiolite®.
Atentie: este totusi necesar sa se conecteze cablul de alimentare al Visiolite®. Consultati manual de
utilizare Visiolite®.

> Utilizati cablul USB de 3 m furnizat impreuna cu Visiolite® pentru a conecta VisioClick® la calculator.
Sectiunea patrata a cablului este conectata la VisioClick (3) iar cea platd este conectata la calculator.

3.2.Sisteme de operare compatibile

VisioClick® functioneaza cu urmatoarele sisteme de operare: Windows XP, Windows Vista, Windows 7, Windows
8, Windows 8.1 si Windows 10.

3.3.Utilizarea software-ului aparatului FIM

VisioClick® este conceput pentru a functiona cu ajutorul software-ului dezvoltat pentru aparatul FIM la care este
conectat. Consultati manualul de utilizare al acestuia din urma pentru detalii privind interfata programului.

Pentru a asigura o functionare corespunzatoare a VisioClick®, este necesar ca software-ul aparatului FIM sa fie
actualizat (consultati manualul de utilizare al aparatului conectat).
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4. Accesorii di
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4.1.Protectii igienice de unica folosinta. (ref. $51105)

Societatea FIM MEDICAL a dezvoltat special protectii igienice de unica folosinta pentru a fi utilizate cu castile
audio livrate impreuna cu VisioClick®.

Atentie: Aceste protectii igienice de unica folosinta trebuie sa fie utilizate sistematic la fiecare examinare si
trebuie inlocuite la fiecare pacient.

Atentie:  Din motive de igiena si biocompatibilitate, este obligatorie utilizarea protectiilor igienice de unica
folosinta marca FIM MEDICAL impreuna cu castile audio.

Aceste protectii au fost produse special in conformitate cu cerintele de biocompatibilitate a
materialelor prevazute in ISO 10993, precum si cu dimensiunile castilor audio furnizate impreuna cu
VisioClick®.

Dacd doriti protectii igienice de unica folosintda FIM MEDICAL, contactati societatea FIM MEDICAL sau
distribuitorul dumneavoastra. Acestea sunt furnizate in diferite ambalaje.

4.2.Casti audio (ref. $S1104)

Societatea FIM MEDICAL comercializeaza impreuna cu VisioClick® casti audio cu caracteristicile specificate in §1.3.
Pot fi utilizate si alte casti din comert dacd respecta caracteristicile tehnice specificate in §1.3. (Intervalul de
impedanta, formatul de conectare...) si cu conditia sa aibd un diametru al cupelor castilor de 70 mm pentru a

putea utiliza protectiile de unica folosinta produse special de FIM MEDICAL (Ref. $51105)

Atentie:  Din motive de igiena si biocompatibilitate, este obligatorie utilizarea protectiilor igienice de unica
folosinta marca FIM MEDICAL impreuna cu castile audio (Ref. $S1105)

Aceste protectii au fost produse special in conformitate cu cerintele de biocompatibilitate a
materialelor prevazute in ISO 10993, precum si cu dimensiunile castilor audio furnizate impreuna cu
VisioClick®.

Daca doriti casti audio, contactati societatea FIM MEDICAL sau distribuitorul dumneavoastra

4.3.Cablu USB (ref. SS1103)

Societatea FIM MEDICAL comercializeaza impreuna cu VisioClick® un cablu USB tip A catre tip B cu o lungime de 1
m.
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5.1.Utilizarea protectiilor igienice de unica folosinta

Figura 7 Montarea protectiei igienice pe cupa castilor

v" Asezati protectiile igienice de unica folosintd pe fiecare cupa a cistii audio (partea cu difuzorul)
v" Ajustati protectiile pentru a nu exista parti mai groase cauzate de eventuale pliuri intre casc3 si pacient.

Important: Aceste protectii igienice de unica folosinta trebuie sa fie utilizate sistematic la fiecare
examinare si trebuie inlocuite la fiecare pacient.
Aceste protectii au fost produse special in conformitate cu cerintele de biocompatibilitate a
materialelor prevazute in ISO 10993, precum si cu dimensiunile castilor audio furnizate impreuna cu
VisioClick®. Din motive de igiena si biocompatibilitate, este obligatorie utilizarea protectiilor igienice
de unica folosinta marca FIM MEDICAL.

5.2. Utilizare cu Visiolite®

Asezati Visiolite pe masa si conectati sursa de alimentare la reteaua de 230V.
Asezati VisioClick® la stanga sau la dreapta Visiolite®.
Conectati VisioClick la calculator si la Visiolite® in modul indicat in capitolul §3.1.4 din prezentul manual.

AN NI NN

Porniti software-ul Visiolite® pe calculator. VisioClick® si Visiolite® ar trebui sa fie conectate si gata de
utilizare.

Aparatul VisioClick® este conceput pentru a functiona cu aparatul Visiolite® si software-ul aferent. Pentru
detalii privind setarea si utilizarea VisioClick® cu Visiolite® trebuie sa cititi alineatul corespunzator din
manualul de utilizare al software-ului Visiolite®. Manualul de utilizare al software-ului Visiolite® este furnizat
pe CD impreuna cu VisioClick®

Important: Aparatul VisioClick® este compatibil cu Visiolite® v4 incepand cu versiunea v05.00.00 a
software-ului Visiolite®.
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6. intretinere - Mentenant3
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6.1.Curatarea carcasei

Ca masura de igiena, este obligatoriu sa decontaminati intre fiecare examinare suprafetele VisioClick® care intra

in contact cu pielea (carcasa). Carcasa poate fi curatata cu ajutorul unei carpe imbibate cu un produs bactericid si
fungicid aprobat de FIM MEDICAL (consultati lista §6.3).

»
»
»

Atentie: Nu sterilizati niciodata VisioClick® sau accesoriile acestuia.

Atentie: Nu curatati niciodata VisioClick® cu multa apa si nici nu-l introduceti direct in vreun lichid.
In cazul deteriordrii carcasei, contactati societatea FIM MEDICAL sau pe distribuitorul
dumneavoastra pentru schimbarea echipamentului.

6.2.Curatarea castilor

Ca masura de igienad, este important sa decontaminati suprafetele castilor (cupe, arc) cu ajutorul unei carpe
Tmbibate cu un produs bactericid si fungicid aprobat de FIM MEDICAL (consultati lista §6.3).

»

v A 4

Atentie: Utilizarea protectiilor igienice de unica folosintd nu inlocuieste decontaminarea
echipamentului.

Atentie: Nu sterilizati niciodata castile

Atentie: Nu curatati niciodata castile cu multa apa si nici nu le introduceti direct in vreun lichid.

In cazul deteriordrii castilor, contactati societatea FIM MEDICAL sau pe distribuitorul
dumneavoastra pentru schimbarea echipamentului.

6.3.Lista produselor bactericide si fungicide generice aprobate de FIM MEDICAL

Dat fiind numarul mare de marci si recomandari de lavete decontaminante existente pe piatd, societatea FIM

MEDICAL a aprobat pentru produsele sale recomandari care nu altereaza aspectul si nici rezistenta materialelor

plastice ale cupelor aparatelor sale.

Societatea FIM MEDICAL aproba pentru decontaminarea produselor sale utilizarea lavetelor sau carpelor imbibate

cu urmatoarele substante:

A\

VVVYVYYVYYVYVVYVYY

Alcool izopropilic 70%

Lavete dezinfectante Bactynil®
Clorox® Healthcare Bleach
Sani-Cloth® Bleach
Sani-Cloth® Plus

Sani-Cloth® HB

Super Sani-Cloth®

Sanicloth® AF3

Formula 409®

Virex® Plus
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6.4.Intreruperea functionarii

n cazul intreruperii functionarii, verificati conexiunile USB la calculator si la aparatul FM MEDICAL. Asigurati-va ca
driverele sunt corect instalate pe calculator si ca aparatul este recunoscut in mod corect. Daca este necesar,
reinstalati software-ul furnizat si reporniti calculatorul.

Capitolul FAQ (Intrebéri frecvente) furnizeaza cateva raspunsuri la intrebarile adresate cel mai frecvent.

n cazul in care aparatul nu mai functioneazd in pofida tuturor actiunilor intreprinse, deconectati-l si introduceti-
daca este posibil in ambalajul sau original impreuna cu cablul si accesoriile aferente. Serviciul SAV al FIM MEDICAL
sau distribuitorul dumneavoastra (daca a fost autorizat de cdtre FIM MEDICAL) vor fi la dispozitia dumneavoastra
pentru mentenanta.

6.5.Garantie
VisioClick® are o garantie de 2 ani.

Castile au o garantie de 1 an.

Garantia contractuala acopera numai interventiile de reparatii. Garantia nu va fi valabild decat daca au fost
respectate conditiile normale si obisnuite de utilizare.

6.6.Reciclare - Expirarea duratei de viata

VisioClick® si toate accesoriile aferente trebuie returnate societatii FIM MEDICAL in cazul in care nu mai sunt
utilizate. FIM MEDICAL se va ocupa de reciclare si distrugere.

Aparatul poate fi, de asemenea, preluat de o firma de reciclare a aparatelor electronice care garanteaza un
impact minim asupra mediului.

Protectiile igienice trebuie colectate selectiv ca deseuri contaminate biologic (DASRI).
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7. FAQ
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7.1.Nu auziti niciun sunet

Asigurati-va ca exista o conectare corecta a cablului USB intre calculator si conectorul (3) al aparatului
VisioClick®.

Verificati modul in care sunt conectate castile audio la conectorul (1) al VisioClick®.

Verificati daca functioneaza castile folosind o alta sursa de alimentare (de ex. calculatorul
dumneavoastra), apoi reconectati-le la VisioClick®.

Verificati setdrile de reglare a volumului in software-ul Visiolite. Consultati manualul de utilizare Visiolite®.
Daca problema persistd, contactati serviciul post-vanzare al FIM MEDICAL sau distribuitorul
dumneavoastra. (daca a fost autorizat pentru servicii post-vanzare de catre FIM MEDICAL).

7.2.Pot utiliza alte casti audio in locul celor furnizate de FIM MEDICAL?

Pot fi utilizate si alte casti din comert daca respecta caracteristicile tehnice specificate in §1.3. (Interval de
impedanta, formatul de conectare, etc...)

Castile vor trebui, de asemenea, sa aiba un diametru al cupelor de 70 mm pentru a putea utiliza
protectiile de unica folosinta produse special de FIM MEDICAL (Ref. SS1105)

7.3.Pot conecta si alt aparat in afara de Visiolite la portul USB al VisioClick®?

VisioClick® este conceput exclusiv pentru a fi utilizat impreuna cu aparatul Visiolite® sau orice alt aparat
FIM MEDICAL autorizat.
Nu este autorizata nicio alta conectare la aparate ale tertilor.
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Va multumim ca ati citit acest manual.
Nu ezitati sa ne contactati in cazul in care aveti

nevoie de informatii suplimentare.

FIM MEDICAL
51 rue Antoine Primat 69100 Villeurbanne Cedex- FRANTA
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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