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1. Descripcion del producto

1.1 General

El dispositivo Viva esta disefiado para ser una cdmara de fondo de ojo de
alta calidad, asequible, portatil y facil de usar que permita a los trabajadores
sanitarios capturar y gestionar imadgenes de la poblacion general. El
dispositivo es de mano y no midriatico, por lo que hace accesible la
tecnologia a muchos usuarios y pacientes.

Volk Viva no necesita que la pupila esté dilatada y su uso estd dirigido

unicamente a profesionales médicos cualificados en ambientes profesionales
only sanitarios. Volk Viva es un dispositivo prescriptivo disefiado para utilizarse

unicamente bajo la supervisién de un médico o profesional autorizado.

El proveedor de servicios médicos tiene la responsabilidad de proteger

la informacion sanitaria del paciente y cumplir con las normativas locales
relacionadas con la informacion de la salud del paciente. Las imagenes en
el Volk Viva pueden contener informacidn identificativa del paciente; es
responsabilidad del proveedor de servicios médicos asegurar que se lleva
a cabo la salvaguarda de los datos personales para proteger la informacion
sobre la salud del paciente.

1.1.1 Uso previsto

El dispositivo Viva es una camara oftalmoldgica disefiada para capturar y
almacenar imagenes del ojo y las zonas de alrededor.

1.1.2 Indicaciones de uso

El uso de Volk Viva estd dirigido a profesionales sanitarios cualificados para
capturar imagenes digitales no midriaticas de la retina en alta resolucion. El
dispositivo esta diseflado para asistir en la visualizacion, documentacion y
analisis del fondo del ojo, incluyendo la cabeza del nervio éptico, la macula y
la retina periférica.

Los profesionales sanitarios deben seguir las instrucciones y directrices del
fabricante para un correcto funcionamiento y mantenimiento de Volk Viva.
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1.2 Simbolos importantes

Simbolo | Descripcién

c € El dispositivo se ha testado y cumple con las disposiciones del Reglamento (UE)
2017/745 sobre los productos sanitarios.

La lectura de la documentacion del usuario adjunta indica que en este manual

de instrucciones y mantenimiento se incluyen directrices de funcionamiento
importantes. No seguir estas instrucciones podria poner en riesgo al paciente o al
operario.

=

informativas importantes. El usuario queda advertido de las importantes

f Precaucion. Consulte las instrucciones de uso para obtener advertencias
instrucciones de uso y mantenimiento.
| ]

Pieza aplicada de tipo BF: la pieza aplicada es una parte de un dispositivo que
durante un uso normal entra necesariamente en contacto fisico con el paciente.

Es obligatorio consultar las instrucciones de uso.

d Este simbolo va acompafado del nombre y la direccién del fabricante.

Especificaciones de eliminacién
La Directiva europea sobre residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)
2012/19/UE indica las especificaciones a la hora de eliminar los residuos.

Fragil, tratar con cuidado.

S
T Mantener seco.

MD Indica que el objeto es un dispositivo médico.

Simbolo de dispositivo médico. Precaucion: Las restricciones de la ley federal
0”"/ limitan la venta de este dispositivo a un médico o profesional cualificado.
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(((0))) Radiacion de radiofrecuencia: puede darse una interferencia electromagnética
‘ en los alrededores del equipo.
&I Indica la fecha en la que se fabricd el dispositivo.

Representante autorizado en la Comunidad Europea, acompanado del nombre y
m los datos de contacto del representante autorizado.

No se incluyen los simbolos que aparecen en el teléfono inteligente. Visite el sitio
web del fabricante del teléfono para ver las instrucciones de uso del teléfono.
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1.3 Advertencias y
precauciones

Volk Viva es seguro para pacientes y profesionales clinicos cuando se utiliza
siguiendo las instrucciones, advertencias y precauciones presentadas en estas
instrucciones de uso. Antes de utilizar el dispositivo, debe familiarizarse con
todas las advertencias, precauciones y secciones de estas instrucciones de uso
relacionadas con la utilizacién del dispositivo. A o largo de este documento
también aparecen advertencias y precauciones especificas.

Restablecer el teléfono inteligente a los valores de fabrica borrard la aplicacion
de Viva y los datos asociados de calibracion, lo que provocara que el dispositivo
quede inservible.

Utilice unicamente los accesorios y piezas para este producto que ofrece o
especifica Volk Optical.

No conecte el dispositivo a ordenadores, portatiles, fuentes de alimentacion
0 equipos eléctricos que no sean el teléfono inteligente compatible mientras
el dispositivo esté alrededor del paciente (a menos de 1,21 metros [4 pies] del
paciente).

El dispositivo no puede utilizarse para capturar imadgenes mientras esté
conectado a un ordenador o una fuente de alimentacion.

No estd permitido hacer ninguna modificaciéon en el dispositivo.

Todos los servicios de mantenimiento y reparacion de este equipo debe
realizarlos Volk Optical Inc. o un centro aprobado por Volk Optical Inc.

El dispositivo no estd disefiado para esterilizarse.

Unicamente siga las instrucciones de limpieza de la seccién de mantenimiento
de este documento.

Para evitar el riesgo de contaminacion cruzada e irritacion, limpie la copa ocular tras
examinar a cada paciente siguiendo las instrucciones de limpieza que aparecen en la
seccion de mantenimiento de este documento.

Volk Viva 8
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Borrar la aplicacién preinstalada de Volk Viva en el teléfono inteligente eliminara
todos los datos e imagenes de pacientes, ya que la aplicacion almacena todos
los datos en la memoria cifrada de la aplicacion. El usuario nunca debe borrar o
desinstalar la aplicacién Viva del teléfono inteligente.

Revise el dispositivo antes de cada uso.

No utilice el dispositivo si hay indicios de dafo.

Los sanitarios deben asesorar a los pacientes sobre las reacciones adversas en la
piel con la que el dispositivo entra en contacto, como rojez (eritema), hinchazon
(edema), irritacion, sensibilizacion (hipersensibilidad retardada de tipo 1V), alergia,
respuesta inmune u otras reacciones.

Es responsabilidad del usuario asegurarse de que se estén creando copias de
seguridad regulares de los datos para evitar su pérdida.

Este producto contiene un quimico reconocido en el estado de California como
causante de cancer, defectos de nacimiento u otros dafos reproductivos.

No retire del dispositivo la etiqueta del producto.

>p B> B Bk P

1.4 Contraindicaciones de uso

Como la exposicion prolongada a una luz intensa puede dafar la retina, no debe
alargarse innecesariamente el uso del dispositivo en el examen ocular y, ademas,
el ajuste del brillo no debe exceder lo imprescindible para ofrecer una visién clara
de las estructuras deseadas.

Volk Viva esta clasificado como dispositivo de Grupo 1 segun el estdndar

ANSI Z80.36-2016. Volk Viva esta clasificado como de Grupo 2 segun el estandar
1ISO 15004-2:2007.
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PRECAUCION: La luz que emite este dispositivo es potencialmente peligrosa.
Cuanto mayor sea la duracion de la exposicidon y mayor el nimero de pulsos,

A mayor serd el riesgo de dano ocular. La exposicion a la luz de este instrumento
cuando funciona a maxima potencia excederia las recomendaciones de
seguridad tras:

Modo retina
* 30 303 imagenes

Modo externo

* 9 horas, 15 minutos de iluminacion o 50 imagenes
PRECAUCION: No capture mas de 50 imagenes al dia por paciente.

PRECAUCION: Condiciones como catarata, opacidad corneal y nistagmo pueden
complicar o impedir la toma de imagenes.

>

1.5 Requisitos ambientales
de uso

El Volk Viva estd concebido para utilizarse exclusivamente por profesionales
médicos en un ambiente sanitario profesional.

Volk Viva no debe utilizarse en presencia de anestésicos inflamables o
mezclados con aire, oxigeno u éxido nitroso; en entornos enriquecidos con
oxigeno; o en cualquier otro ambiente potencialmente explosivo.

No sumerja el dispositivo ni permita que entre liquido en su interior.
No exponga el dispositivo a la lluvia ni a ambientes muy hiumedos.
Evite utilizar el dispositivo en un ambiente con polvo.

Evite someter el dispositivo a vibraciones o golpes.

Evite dejar la copa ocular en la luz directa, ya que puede existir riesgo de
guemadura en la piel.

> P>
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Conecte el dispositivo Unicamente a ordenadores, portatiles y fuentes de
alimentacion fuera del rango del paciente que hayan pasado los estdndares de
seguridad para equipos de tecnologias de la informacion IEC 60950-1,

EN 60950-1 0 UL 60950-1 para garantizar la seguridad de la conexion eléctrica
del USB.

El dispositivo debe utilizarse en el entorno electromagnético indicado en este
documento.

> B

1.6 Contenido del paquete

El paguete del producto Volk Viva incluye los objetos siguientes:

. Dispositivo Volk Viva

. Estuche de Volk Viva y cinta para el hombro
. Cable USB

. Copa ocular

. Tapa de la lente

. Guia de inicio rapido de Volk Viva
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2. Manual de instrucciones

2.1 Desenvolver el producto

Confirme que todos los objetos adquiridos estén incluidos en el estuche
empaquetado y que no hay ningun dafo visible en las piezas.

2.2 Cargar el dispositivo

Cargue el dispositivo con el cable USB tal y como se muestra, conectando un
extremo del conector USB en el Volk Viva y el otro extremo en una fuente de
alimentacion certificada IEC 60950-1, EN 60950-1 0 UL 60950-1 hasta que el
dispositivo esté completamente cargado. Después, desconecte el cargador del
conector USB del dispositivo.

2.3 Utilizar el dispositivo

Encienda el dispositivo presionando el botdn de alimentacion como se muestra.

tras examinar a cada paciente siguiendo las instrucciones de limpieza que

i Para evitar el riesgo de contaminacion cruzada e irritacién, limpie la copa ocular
aparecen en la seccion de mantenimiento de este documento.
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Para reinstalar la copa ocular después de limpiarla, busque la hendidura en el
interior de la copa y hagala coincidir con la ranura en el extremo de la camara
Viva. Extienda delicadamente la copa ocular sobre el aro negro, con cuidado de
no tocar la superficie de la lente.

2.4 Configuracion del
software Viva

Una vez encendido el dispositivo se abrird automaticamente la aplicacién de Viva.
La aplicacion de Viva puede abrirse en cualquier momento tocando el icono de
Viva en la pantalla de inicio del teléfono inteligente. Al usarse por primera vez
deben revisarse y aceptarse los términos de uso de Viva.

9 =oee o <=0

™ Terms & Conditions

ditions.

o < it o <

El dispositivo pedira la creacion de una contrasefia que se utilizard para descifrar
los datos exportados al transferirlos fuera del dispositivo. Si el usuario crea una
contrasefa, todos los datos exportados se cifraran por defecto. La contrasefa
debe incluir un cardcter en mayuscula, un caracter en mindscula, un nimero y un
caracter especial.
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ATENCION: Si el usuario crea una contrasefia, los datos de los pacientes se
exportaran a la carpeta de Viva en un formato cifrado. El usuario tendra que
introducir la contrasefa para descifrar los datos antes de transferirlos fuera del
dispositivo Viva. Asegurese de guardar la contrasefa para evitar cualquier pérdida
de datos. En caso de que se pierda la contrasefa, no se podra acceder a los datos
cifrados.

T2 <=0 0 <=0 e =
& setpassword & setpassword

Se7 phsswoRD.
C s D)

= )
[ o < o < 1 o <

Este paso puede saltarse a discrecion del usuario. Si el usuario se salta la
creacion de la contrasefa, todos los datos exportados no estaran cifrados y seran
accesibles por defecto.

ATENCION: Si el usuario se salta la creacion de la contrasefia, los datos de

los pacientes se exportaran a la carpeta de Viva en un formato no cifrado. El
fabricante no se hace responsable de ninguna pérdida, acceso o revelacion de
datos no autorizados como resultado del uso de esta configuracion.

23 <=0

Do you want o set a password for protectin
Patient dota? “

Skip setting password?

n o < mn o £

El dispositivo pedira al usuario ajustar la mascara digital. Apunte el dispositivo
hacia una hoja de papel en blanco. Utilice las flechas de la pantalla para mover
la mascara arriba/abajo/a la izquierda/a la derecha. Cuando los componentes
internos estén correctamente cubiertos, toque Save Calibration (Guardar
calibracion).
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Hay una serie de tutoriales disponibles para ver antes del primer uso. Estos
videos se pueden ver en cualquier momento en el dispositivo en el menu
Settings (Ajustes).

EET) P EZYT) e

<« support

How to Image

Después de ver los tutoriales opcionales, el software volvera a la pantalla de
inicio.

2.5 Ajustes de seguridad del
teléfono

ATENCION: Se recomienda que el usuario también afiada un bloqueo de
seguridad al propio teléfono inteligente. Esta es la mejor manera de asegurar
que usuarios no autorizados no puedan acceder a todos los datos almacenados
en el dispositivo.

Para establecer un bloqueo de seguridad: salga de la aplicacion de Volk Viva
y vaya a la pantalla de inicio del teléfono. Abra Settings (Ajustes) y seleccione
Lock screen (Bloqueo de pantalla) seguido de Screen lock type (Tipo de
blogueo de pantalla).

Volk Viva 15



EZLD ey ETrTY FewrEn EZLD ey

Settings Q < Lockscreen a < Screenlock type
Display Screenlock type PN
© By tendU -

Pattern
@ VWelbspor andsyle Modiom o

Suipe
@ T Nasacuty Cuer ok 0
None
@ Fomescreen — —
~ Locksarom Wigms Biometrics
@ Lockseeen D >
- Touch and hold to edit (e J
Fingerprints @
© Sty andprivcy Roaming clock fo )
@ Locaton About Lock screen
O e - Looking for something else?
Face recognition
I o < 0 < I o <

Las opciones disponibles de bloqueo de pantalla incluyen PIN, contrasefa,
patrén y reconocimiento facial. El bloqueo de huella dactilar no es compatible
con el dispositivo Volk Viva.

ATENCION: En caso de que la contrasefia de seguridad se olvide o se pierda, el
dispositivo quedara inservible.

2.6 Ajustes del software Viva

Se puede acceder al software Viva desde la pantalla de inicio, tocando el icono
con forma de engranaje en la esquina superior izquierda. Antes del primer uso,
asegurese de que cada ajuste estd configurado como desea.

) FErr=ry 0% Ferr=y
& settings
Virtus connection
Patients o Not comactea

Oata encryption
Q s o o
ovwama
MR comection (beta)
Imaging settings
Support

Tutorials

Instructions o uso
Chac forupdates
Advanced tools

Reset app to default
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Ajustes

Virtual connection
(Conexiodn virtual)

Data encryption
(Cifrado de datos)

Delete data
(Borrado de datos)

EMR connection (Conexién
EMR)

Imaging settings (Ajustes
de imagen)
Support (Asistencia)

Tutorials (Tutoriales)

Instructions for Use
(Instrucciones de uso)

Check for updates
(Comprobacioén de
actualizaciones)

Advanced tools
(Herramientas avanzadas)

Reset app to default
(Restablecimiento de la
aplicacién por defecto)

Descripcion

Conectarse a Virtual de Volk
(software de telemedicina)

Activar o desactivar el cifrado de datos y
cambiar la contrasefa

Borrar manualmente los datos o establecer
un intervalo en el que los datos se borren
automaticamente

Configurar la conexién EMR

Activar el modo de captura externa y acceder
a las opciones avanzadas de exportacion de
datos

Contactar el servicio técnico de Volk

Acceder a los tutoriales en video y las guias
de resolucion de problemas

Acceder a las instrucciones de uso digitales

Buscar actualizaciones de la aplicacion

Acceder a la version de firmware, la
calibracion del dispositivo e instalar el Modo
de prueba. Solo debe utilizarse cuando lo
recomiende el servicio de atencioén al cliente
de Volk Optical

Restablecer la aplicacion por defecto
eliminando todos los datos existentes

2.6.1 Conexidén Virtual

El usuario puede conectarse a Virtual de Volk con las credenciales validas
proporcionadas a los usuarios de Virtual de Volk. La conexion en Virtual
permite a los usuarios acceder a la programacioén de pacientes y cargar las
imdagenes Viva a la plataforma de Virtual de Volk. El usuario debera volver a
iniciar sesion tras 30 minutos de inactividad. Consulte la seccion 2.14 para mas

informacién.
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2.6.2 Cifrado de datos

El usuario puede activar o desactivar el cifrado de datos. Para desactivar el
cifrado de los datos exportados debe introducirse la contrasefia actual. Para
activar el cifrado de los datos exportados debe crearse una nueva contrasefa.

ATENCION: Si el cifrado estd activado, los datos del paciente se exportaran a
la carpeta de Viva en un formato cifrado. El usuario tendra que introducir la
contrasefa para descifrar los datos antes de transferirlos fuera del dispositivo
Viva. Asegurese de guardar la contrasefia para evitar cualquier pérdida de
datos. En caso de que se pierda la contrasefa, no se podra acceder a los datos
cifrados.

ATENCION: Si el cifrado esta desactivado, los datos del paciente se exportaran
a la carpeta de Viva en un formato no cifrado. El fabricante no se hace
responsable de ninguna pérdida, acceso o revelacién de datos no autorizados
como resultado del uso de esta configuracion.

La contrasefa para el cifrado de datos puede cambiarse al introducir la
contrasefa actual y crear una contrasefa nueva. Las contraseflas deben incluir
un caracter en mayuscula, un caracter en minuscula, un nimero y un caracter
especial.

ATENCION: Asegurese de guardar la contrasefia para evitar cualquier pérdida de
datos. En caso de que se pierda la contrasefa, no se podra acceder a los datos
cifrados.

e <= T <=0 T <=0

< Data encryption & Change password < Change password

Encrypt exported data
© Gecommended)

o

-

Disable encryption for exported data
ol

o

Enter your password to disable
eneryption tod dat

o < I o < o < o <
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Si el cifrado de datos esta activado, todos los informes en PDF estaran
protegidos con contrasena. Si el cifrado de datos esta desactivado, se podra
acceder a todos los informes en PDF sin contrasefa.

acceso o revelacion de datos no autorizados como resultado del uso de esta

ATENCION: El fabricante no se hace responsable de ninguna pérdida,
A configuracion.

2.6.3 Borrado de datos

El dispositivo Viva puede borrar datos automaticamente para optimizar el
almacenamiento del dispositivo. Se pueden borrar los datos cuando se alcance
una fecha de caducidad determinada al seleccionar Delete automatically
(Borrado automatico) > Enable automatic deletion (Activar borrado
automatico) > Selecting an interval (Seleccionar un intervalo). Los datos se
pueden borrar automaticamente a los 7 dias, 30 dias, 60 dias, 90 dias o 180 dias.

) Fewry

& Delete data

Deleto automatically

Automatically delete data

i o < 1 o < 0 o <

El usuario puede borrar manualmente de manera masiva los datos de un intervalo
de tiempo seleccionando Start date (Fecha de inicio) > End date (Fecha de fin) >
Delete data (Borrar datos) > Delete (Borrar).

i) <= =3 ey

& Delete data ¢ Delete data

swawe [ emaome seprozs sep 30,2025

Delete data?

0 o < 1] o < i o <
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ATENCION: El fabricante no se hace responsable de ninguna pérdida de datos
como resultado del uso de este ajuste. Una vez borrados, los datos no se pueden
recuperar. Para evitar la pérdida de datos, es recomendable transferir los datos
del paciente a un sistema seguro antes de que se borren.

2.6.4 Conexion EMR

El usuario puede conectarse a su sistema de historia clinica electréonica (EMR, por
sus siglas en inglés) compatible con DICOM a través de la informacion de su titulo
de EA (AE, por sus siglas en inglés), direccion IP y puerto para su modalidad de
lista de trabajo y receptor DICOM remoto. Configurar una EMR compatible con
DICOM permite a los usuarios acceder a su programacion de pacientes y cargar
las imagenes de Viva automaticamente en la EMR. Solo es necesario hacer la
configuracion una vez. Consulte la seccion 213 para mas informacion.

0 Ty

& EMR connection

Modality Work List DISCONNECTED

AeTe

1P Address port

Remote DICOM Receiver DISCONNECTED

AeTe

1 Address port

2.6.5 Ajustes de imagen

El usuario puede activar External capture mode (Modo de captura externo).
Estas imagenes pretenden capturar y almacenar imagenes del ojo y la zona de
alrededor solo con fines documentales.

040 ey

& Imaging settings.

Enable BMP export

Enable external capture mode
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La cdmara Viva exporta imagenes en JPEG por defecto. El usuario debera
activar la exportacién a DICOM o BMP. Si la exportacion a DICOM esta
activada, el dispositivo generard una imagen .dmc sin conexion directa con la
EMR del usuario (consulte la seccién 2.6.4 con las instrucciones para conectar
directamente con una EMR). Esta imagen puede subirse manualmente al EMR
del usuario.

Si estd activada la exportacién BMP, el dispositivo generard una imagen .omp
por cada imagen comprimida en JPEG.

2.6.6 Asistencia

El usuario puede contactar con el servicio de atencidn al cliente de Volk
Optical a través del correo electrénico del dispositivo o por teléfono desde un
dispositivo diferente.

2.6.7 Tutoriales

Acceso a tutoriales en video y guias de resolucion de problemas.

2.6.8 Instrucciones de uso
Acceso a las instrucciones de uso digitales. También se puede acceder a las
instrucciones de uso digitales en el sitio web de Volk.

2.6.9 Buscar actualizaciones

La versidn actual del software aparece en Buscar actualizaciones.

Toque en Check for updates (Buscar actualizaciones) para acceder a las
actualizaciones disponibles para la aplicaciéon. Es necesario tener conexion wifi.

Si hay una actualizacion disponible, el usuario puede descargarla en el
momento o esperar para instalarla mas tarde. Si el usuario elige descargarla
en el momento, aparecera un indicador de carga que mostrara el estado de
la descarga. Una vez que la actualizaciéon se haya descargado se instalara
automaticamente. Si no hay actualizaciones disponibles la aplicaciéon indicara
que estd actualizada.

3 <=

Downloading updates
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Volk Viva 21



2.6.10 Herramientas avanzadas

Para ajustar la mascara digital, toque en Mask calibration (Calibrar mascara).
Apunte el dispositivo hacia una hoja de papel en blanco. Utilice las flechas de la
pantalla para mover la mascara arriba/abajo/a la izquierda/a la derecha. Cuando
los componentes internos estén correctamente cubiertos, toque Save Calibration
(Guardar calibracion).

& Maskcalibration

Durante la fabricacion se calibra el dispositivo utilizando herramientas de
fabricacion. Se recomienda al usuario no cambiar los ajustes de calibracion

a menos que el servicio de atencion al cliente de Volk Optical indique como
hacerlo. Para acceder a las opciones de calibracion es necesaria una contrasefa
que proporciona el servicio de atencion al cliente de Volk Optical.

Las versiones actuales de firmware aparecen listadas en el menu Firmware
versions (Versiones de firmware).

Se puede instalar el modo de prueba después de las instrucciones y acceder con
el cédigo de acceso que proporciona Volk a los usuarios seleccionados. El modo
de prueba permite a los usuarios acceder a las nuevas funciones de la aplicacion
antes de lanzarlas. Para activarlo, introduzca la contrasefia del modo de prueba y
toque Activate Test Mode (Activar modo de prueba). El modo de prueba puede
desactivarse en cualquier momento y volver a la version actual de la aplicaciéon

de Viva. El modo de prueba se desactiva automaticamente a los 30 dias de uso.

e [T
& Advanced tools

Device calbration

Firmuare versions

Test mode.
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2.6.11 Restablecer la aplicacion por defecto
Restablecer la aplicacion por defecto borra todos los datos de los pacientes
de la memoria de la aplicacion y de la carpeta exportada. Antes de poner
en marcha el restablecimiento de fabrica, transfiera todos los datos de los
pacientes a una ubicacién secundaria para evitar perderlos.

Al restablecer la aplicacion a los pardmetros por defecto se restablecen todos
los ajustes de usuario y se puede utilizar para restablecer la contrasefa de
cifrado en caso de que se haya perdido u olvidado. No obstante, se perderan
todos los datos existentes.

Rosot app to default?

2.7 Crear y seleccionar
pacientes

Para crear un paciente, seleccione Add Patient (Anadir paciente). Introduzca
toda la informacién necesaria cuando cree un paciente nuevo. Los campos
obligatorios son el nombre completo y la identificacién del paciente. Cada
paciente debe tener una identificacion diferente. Una vez que se hayan rellenado
los campos obligatorios, seleccione Start Imaging (Capturar imagenes) debajo
del paciente para empezar a tomar imagenes.

o3 e 3 oo 505 [OET

o & Add New Patient & AddNew Patient
Q Putiant 10+

Patient 10+ 23 x

Aditionalinformation o1

‘Addtional information o1

Date of Birth Date of Birth

o sex

E-mailaddross Emal adress

Notes

Notos
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Para tomar imagenes de un paciente existente, busque o filtre al paciente en
la base de datos y seleccione Start Imaging (Capturar imagenes) al lado del
nombre del paciente.

e e e [

P < suare & searchpatient

Patients ® aovpaniens Q
[, 7 oatonts oun % sore by nome
oovia watlams pezsive
- o -
- g
oo o Mgl
[ fescasn

i < ) <

Para empezar la sesidén de toma de imagenes sin introducir al principio los datos
del paciente se debe seleccionar Quick Imaging (Captura rdpida). Las imagenes
tomadas al utilizar esta funcidon pueden asignarse a un paciente existente o a
uno nuevo tras la sesion. Las sesiones de captura rapida de imagenes que no se
asignen a un paciente nuevo o existente se almacenaran en un perfil de paciente
anénimo.

ATENCION: Es responsabilidad del usuario garantizar que la trazabilidad de la
informacion del paciente no se pierda al utilizar la funcién de Captura rapida.

e rEerTn
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2.8 Ajustes de imagen

Seleccione Start Imaging (Capturar imagenes) o Quick Imaging (Captura
rdpida) para empezar a tomar imagenes. Seleccione los ajustes deseados en la
pantalla de captura. El usuario puede ajustar el nivel de brillo, el enfoque y la
fijacion.

Para ajustar el nivel de brillo, seleccione el icono Brightness (Brillo). Reduzca
el nivel de brillo si las imagenes tomadas son demasiado brillantes. Aumente el
nivel de brillo si las imagenes tomadas son demasiado oscuras.

1 18

X Lucy smith X Lucy Smith

Brightness

Para ajustar el modo de enfoque, seleccione el icono Focus (Enfoque). En el
modo Tap to Focus (Tocar para enfocar), toque en la vista previa de la imagen
o en el botén de disparo del foco automatico para enfocar. En el modo Manual
focus (Enfoque manual), seleccione el error de refraccion esférico equivalente
del paciente en el control deslizante. El dispositivo establecera la posicidon de
enfoque en correspondencia con la informacién del error de refraccion.

11 r E 4

X Lucy Smith 3 y Smith X LucySmith

RETINA  EXTERNAL

Manual
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El dispositivo incluye 9 objetivos de fijacion que permiten tomar imagenes
de diferentes areas de la retina ajustando la fijacion del paciente. Seleccione
el objetivo de fijacion deseado en el menu Fixation (Fijacion). Por defecto, el
objetivo de fijacion es el centro de la pantalla para obtener una foto centrada
de la macula.

114

X Lucy Smith X Lucy Smith

El usuario puede capturar y almacenar imagenes del ojo y las zonas de
alrededor utilizando el modo External capture (Captura externa). Dirijase a

la seccién 2.6.5 para leer las instrucciones sobre cémo activar el modo de
Captura externa. Una vez que este modo esté activado, seleccione el modo
deseado encima de la previsualizacion de la imagen. Para el modo Retina, el
ojo estard iluminado con luz infrarroja durante la alineacion y habra un breve
destello de luz blanca para capturar la imagen. En el modo External (Externo),
el dispositivo utiliza luz blanca para alinear y luego usa un breve destello de
luz blanca para capturar la imagen. No hay un objetivo de fijacién en el modo
Externo.

X Lucy Smith

RETINA &
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2.9 Capturar imagenes

Para tomar fotos de la retina, el paciente y el médico deben estar sentados
uno frente al otro. Utilice la mano dominante para sujetar el Viva y la mano
no dominante para estabilizar el dispositivo, colocando los dedos pulgar e
indice en el agarre posterior de la copa ocular. Utilice el resto de dedos para
estabilizarlo contra la cara del paciente.

/

Pida al paciente que se cubra el otro ojo y que se fije en la luz roja del interior
del dispositivo. Acerqgue la pupila, manteniendo el dispositivo en vertical y
perpendicular al ojo del paciente. Acerque lentamente el dispositivo al ojo
mientras mantiene la pupila en el centro de la pantalla. Localice la retina;
puede verse como un reflejo purpura dentro de la pupila. Empuje el dispositivo
hasta que la retina ocupe todo el campo de visidn. Si utiliza el modo Tap to
Focus (Tocar para enfocar), toque en la vista previa de la retina o el enfoque
automatico con el botdn de disparo para enfocar el dispositivo. No tenga
miedo de empujar con cuidado el dispositivo hacia el paciente para ocupar
todo el campo de vision; la copa ocular es flexible.

Lucy Smith T X Lucy Smith Lucy Smith

RETINA  EXTERNAL RETIN
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Lucy Smith X Lucy Smith

Una vez que consiga alinearlo correctamente, pulse el botén Capture
(Capturar) en la pantalla. Las imagenes también se pueden tomar presionando
los botones de volumen en el lateral del dispositivo. La cdmara emitird un
destello y capturara una imagen.

NV CONSEJO: Informe al usuario de que verd un breve destello luminoso
-‘O’- brillante y que mantenga el ojo abierto. Esto le ayudara a prepararse y evitara
- movimientos reflejos que puedan comprometer la imagen.

Para capturar imagenes externas, cambie al modo External (Externo). Sujete

el dispositivo como si quisiera obtener imagenes de la retina, pero con una
distancia de trabajo mayor. Pida al paciente que mire por encima de su hombro
o que fije la mirada en un punto cercano a su oreja. Enfoque el dispositivo en la
cornea y luego capture la imagen.

N, -’ CONSEJO: Para obtener mejores resultados, capture imdgenes externas en una
habitacién poco iluminada evitando la luz solar.

Tanto en el modo Retina como External (Externo) aparecera una vista previa
de la imagen. El usuario puede hacer zoom en la imagen para verificar la
calidad antes de aceptar o rechazar la imagen. La imagen debe asignarse al ojo
derecho o izquierdo antes de guardarse. Todas las opciones traen de vuelta al
usuario a la pantalla de toma de imagenes en la que se pueden capturar mas
imagenes si se desea.
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X Lucy Smith X Lucy Smith Lucy Smith

Una vez que se hayan capturado todas las imagenes, seleccione Review Exam
(Revisar examen) en la pantalla de toma de imagenes. Si se ha completado

la toma de imagenes utilizando Quick Imaging (Captura rapida), se pedira

al usuario que asigne las imagenes bien a un paciente nuevo, existente o
anénimo. Para asignar imagenes a un paciente existente, elija Select patient
from the list (Seleccionar un paciente de la lista) > encuentre al paciente

en la base de datos de la aplicacion > seleccione Assign images (Asignar
imdagenes). Para asighar imagenes a un paciente nuevo, seleccione Add a new
patient (ARadir un paciente nuevo) y luego introduzca los datos del paciente.
El nombre del paciente y la identificacion se generaran automaticamente si las
imagenes se guardan en el perfil de un paciente anénimo. La informacién del
paciente puede afadirse al perfil en cualquier momento tras el examen (véase
la seccion 2.11).
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2.10 Revisar imagenes

En la pantalla Exam summary (Resumen del examen), el usuario puede revisar
todas las imagenes tomadas durante el examen. Toque cualquier imagen para
obtener una revisién ampliada o afadir filtros. Seleccione rojo, verde o azul

para hacer una copia de la imagen solo con los canales rojos, verdes o azules.

Image review

El usuario puede seleccionar Comparar imagenes para revisar dos imagenes

a la vez. Toque Compare Images (Comparar imagenes) y luego seleccione las
dos imagenes del examen. El usuario tiene la opcién de ampliar las imagenes y
desplazarse por ellas a la vez o por separado.

o ] oy = <=

<« compareimages < compare images

€ Exomsummary

” S me——

Har 4,2024

@ Avosssonrvores

Images.

Las imagenes pueden borrarse del examen al tocar el icono de la papelera
situado sobre la imagen y seleccionando Delete (Borrar).
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Se pueden afadir notas al informe del examen seleccionando Add Report Notes
(Anadir notas al informe). Estas notas se conservaran en el examen del paciente
en el dispositivo y se aftadirdn al informe del examen en PDF.
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ATENCION: El contenido de las notas del examen representa la opinién de la
persona que las introduce y no refleja la opinidn, la visién ni las recomendaciones
de Volk Optical Inc.

Puede capturar imadgenes adicionales durante el mismo examen al seleccionar el
botdn de Atras en la esquina superior izquierda. Las imdgenes o informes pueden
compartirse desde aqui utilizando el icono Share (Compartir) en la esquina
superior derecha. Dirijase a la seccion 2.12 para mas informacion.

Una vez que se hayan tomado, revisado y afadido notas a todas las imagenes,
seleccione Complete Exam (Completar examen) para guardar y cerrar el examen.
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2.11 Gestion de pacientes

El usuario puede revisar los exdmenes anteriores en cualquier momento al
seleccionar al paciente en la lista de pacientes existentes. Asi se abrira Patient
Profile (Perfil del paciente). La informacién del paciente puede modificarse o
ampliarse al seleccionar el icono del lapiz junto al nombre de la persona. Esta
herramienta puede utilizarse para asignar imagenes anénimas a un paciente
tras el examen.
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Desde el menu Edit Patient (Editar paciente) se puede borrar el perfil del
paciente.
Todos los exdmenes asociados se borraran si se elimina el perfil del paciente.

w2 <=
< Editpatient

FullNome *
Lucy smith x

pationt 10 *
23 x
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oate of irth
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Notes.

Delete selected patient?

ATENCION: El fabricante no se hace responsable de ninguna pérdida de datos
como resultado del uso de este ajuste. Una vez borrados, los datos no se
pueden recuperar. Para evitar la pérdida de datos, es recomendable transferir
los datos del paciente a un sistema seguro antes de que se borren.
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Desde Patient Profile (Perfil del paciente) puede utilizar la funcién Compare
Images (Comparar imadgenes) para revisar las imagenes de diferentes
exdmenes. Seleccione dos imagenes para comparar y seleccione Compare
(Comparar). Se puede cambiar la comparacion de imagenes al seleccionar
Change Image (Cambiar imagen).
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Toque en un examen individual para ampliarlo y revisarlo en profundidad.
Desde la vista Exam Details (Informacion del examen), el usuario puede afadir
imagenes filtradas, llevar a cabo una revision en detalle de las imagenes, borrar
imagenes y afladir o editar las notas del informe.
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2.12 Compartir datos del
paciente

Todas las imagenes capturadas con el dispositivo Viva se exportan a la
memoria del teléfono inteligente tras cada examen. El formato por defecto
de las imagenes es JPEG. Dirijase a la seccidon 2.6.5 para encontrar las
instrucciones sobre coémo activar los archivos de imagen DICOM o BMP. Se
puede acceder, transferir y descargar las imdgenes y los informes de manera
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inaldmbrica (como, por ejemplo, por Bluetooth o subiéndolos a una aplicacién
de almacenamiento de archivos en el dispositivo) o a través de conexion USB
con un ordenador con el cable que viene con el dispositivo.

Si el usuario ha seleccionado una contrasefa durante la configuracion de

la aplicacién (véase la seccion 2.4), los datos del paciente en esta carpeta
estardn cifrados. Si el usuario no ha seleccionado una contrasefia, los datos del
paciente en esta carpeta no estaran cifrados. Este ajuste puede modificarse en
cualquier momento, incluyendo el cambio de contrasefa o activar y desactivar
el cifrado (véase la seccidn 2.6.2).

Para descifrar los datos en la carpeta de Viva, debe introducir la contrasefa
en la aplicacion al tocar Share (Compartir) en la pantalla de Inicio, Perfil del
paciente o Informacidén del examen o conectar el dispositivo a un ordenador.
Las imagenes e informes pueden copiarse fuera de la memoria del dispositivo.

Decrypt exported data

Para compartir varios pacientes de forma inaldmbrica, seleccione Share
(Compartir) en la pantalla de inicio. Seleccione los pacientes que desea
exportar y seleccione Compartir. Si el cifrado estd activado, introduzca

la contrasefa. Después, seleccione los pacientes y toque Share Selected
(Compartir seleccién). Cuando selecciona varios pacientes, se comparten todas
sus imagenes e informes.
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Para compartir imdgenes de un paciente individual, abra Patient Profile (Perfil
del paciente) y luego seleccione Share (Compartir) arriba a la derecha.
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Para compartir imagenes e informes de exdmenes especificos, abra Exam
details (Informacidn del examen). Seleccione Share (Compartir) arriba a la
derecha. Tiene la opcién Compartir informe o Compartir imagenes. Seleccione
Share Report (Compartir informe) para generar un informe en PDF con las
imagenes seleccionadas y las notas del examen. Seleccione Share Images
(Compartir imagenes) para exportar solo las imagenes. Este flujo de trabajo
puede llevarse a cabo justo al finalizar el examen o en la pantalla Revisar

examen.
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¢ Exomdetails < share images.
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Decrypt exported data
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Si el cifrado de datos estd activado, los datos del paciente se volveran a cifrar
automaticamente tras la transferencia inaldmbrica.

Para transferir archivos con cable conecte el dispositivo Viva a través de un
USB-C (el cable que viene con el dispositivo) a su ordenador. Si el cifrado esta
activado, introduzca su contrasefa en la aplicacién Viva para descifrar los datos
exportados.

Cuando el dispositivo esté conectado al ordenador, reconocera a Volk Viva
como un dispositivo de almacenamiento externo. Para abrir los archivos en un
ordenador con Windows abra Este equipo > Volk Viva > Almacenamiento de
archivos interno > DCIM > Viva. Los archivos de los pacientes estdan nombrados
con el nombre del paciente: Apellido_PrimerNombre_Identificaciondelpaciente.
Los archivos de imagen estan etiquetados con una marca de tiempo que incluye
AfRoMesDia y HoraMinutoSegundo (AAAAMMDD_hhmmss) y sufijos para OD, OS
o externo. Copie y pegue las carpetas a su ordenador en la ubicacion que desee,
como Dropbox o Google Drive.
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Para abrir los archivos en un ordenador Mac primero debe instalar la aplicaciéon
para transferir archivos de Android desde el sitio web de Android. Una vez
instalada, abra la aplicacion y conecte su dispositivo Viva al ordenador Mac.
Utilice la aplicacion para transferir archivos de Android para copiar la carpeta
de Viva y los datos de los pacientes en su Mac.

eoce & SM-A236E
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Android File Transfer

~ Last Modified size

Browse and transfer files between your Mac
computer and your Android device.

DOWNLOAD NOW

Supports mac0s 107 and higher.

By dowioading.you e 1o cur Terms of Senvi d vy Plcy

>l
How to use it > B Pictures

1. Download the app.

2. Open AndroidFileTransfordmg.

3. Drag Android File Transfer to Applications.

4. Use the USB cable that came with your Android device and
connect to your Mac.

5. Double clck Androld Fie Transfr.

6. Browse the files and folders on your Android device and copy
fles.

GET MoRE HELP

12 items, 96.38 GB available

Si el cifrado de datos esta activado, los datos de los pacientes se volveran a
cifrar automaticamente cuando desconecte el dispositivo del USB.

213 DICOM

Viva es capaz de integrarse con la historia clinica electrénica (EMR, por sus
siglas en inglés) compatible con DICOM a través de la comunicacién con el
servidor remoto del sistema de comunicacién y archivo de imagenes (PACS,
por sus siglas en inglés) de su EMR. Esto le permite afladir la lista de pacientes
programados en su EMR directamente en Viva a través del servidor de lista

de trabajo de modalidades. Ademas, las imagenes de los pacientes se pueden
cargar en la EMR a través de un receptor remoto de DICOM. El servidor de lista
de trabajo de modalidades y el receptor remoto de DICOM alojado en su EMR
pueden comunicarse con Viva si se introduce el titulo EA, la direccion IP y el
numero de puerto de cada sistema.

NOTA: Viva debe estar conectado a una red inaldmbrica que pueda ser
detectada por la EMR. Consulte con su Departamento de Informatica para
identificar las credenciales del sistema de su EMR y otros requisitos de
comunicacion que puedan afectar al uso de esta funcion.

La pagina de configuracion de la EMR puede encontrarse accediendo a
Settings (Ajustes) > EMR Connection (Conexién EMR).
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Cuando la aplicacion de Viva se conecte correctamente al sistema, cambiara el
estado de Disconnected (Desconectado) a Connected (Conectado).

200 <= 506 ey
& EMRconnection & EMR connection
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YoURI ADDRESS. X vourrost X
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Una vez que tanto el servidor de lista de trabajo de modalidades como

el receptor remoto DICOM estén configurados, la lista de sus pacientes
programados aparecera en la seccion Appointments (Citas). Para ver todos los
pacientes programados, seleccione View All (Ver todo).
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Seleccione el paciente del menu de citas para empezar con las imagenes.
Después de tomar y revisar las imagenes del paciente, las imagenes se enviardn
automaticamente de manera remota al receptor DICOM cuando seleccione el
botéon Complete Exam (Finalizar examen). Una ventana emergente aparecera
para confirmar cudntas imagenes se han enviado a la EMR.
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Preguntas frecuentes:
P: éQué es el titulo EA, la direccion IP y el numero de puerto de mi EMR?

R: Pdngase en contacto con su Departamento de Informatica para que le facilite
esa informacion.

P: ¢Puedo conectar solo el servidor de lista de trabajo de modalidades o
también tengo que conectar el receptor remoto DICOM?

R: Es necesario conectar ambos para poder utilizar la funcion de integracién en
EMR.

P: He introducido las credenciales correctamente y Viva pone que esta
conectado, pero no funciona mi EMR.

R: Pdngase en contacto con su Departamento de Informatica para confirmar que
no haya otras restricciones en su red que puedan afectar a la operatividad de
esta funcién de la EMR.

2.14 Virtual de Volk

La aplicaciéon de Viva es capaz de integrarse en la plataforma de telemedicina
basada en la nube conocida como Virtual de Volk. Esta plataforma permite
organizar pacientes para que se puedan ver directamente en Viva y que las
imagenes se carguen de manera automatica en la plataforma Virtual para las
consultas de los profesionales sanitarios.

NOTA: Virtual de Volk es un servicio de pago aparte y necesita conexion a una
red para poder utilizarse con la cdmara Viva.

Para acceder a Virtual, vaya a Settings (Ajustes) > Virtual Connection (Conexion
Virtual) >y luego pulse el botén Connect (Conectar) para iniciar sesion. El

usuario debe iniciar sesion utilizando sus credenciales de técnico de camara
cada vez que se vaya a utilizar la aplicacién de Viva en el modo Virtual de Volk.
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El estado de Virtual de Volk estd indicado en la pagina de configuracion, debajo
de Virtual Connection (Conexién de Virtual). El estado de Virtual puede ser
Not Connected (Desconectado), Connected (Conectado) y Working Offline
(Trabajar sin conexion). El estado Desconectado significa que Virtual de Volk
no se estd utilizando o no se ha iniciado sesién. El estado Conectado significa
que Virtual de Volk estd activo y que un técnico de cdmara estd conectado
actualmente. Un indicador wifi con una barra atravesada aparecera cerca

del estado de Conectado si el usuario ha perdido la conexién a Internet. Las
imagenes no se pueden subir a Virtual de Volk si no hay una conexidon estable
a Internet. El estado Offline (Sin conexién) significa que las imagenes se
almacenaran de manera local en el dispositivo hasta que un técnico de camara
inicie sesidn y las asigne a la cuenta del paciente.

El usuario puede elegir Trabajar sin conexién si no hay una conexién estable a
Internet. Para trabajar sin conexion, pulse el botdn correspondiente en la pantalla
de inicio de sesion. Todas las imagenes tomadas en el modo Sin conexidn se
almacenaran de manera local en la aplicacién de Viva. Para asignar las imagenes
del modo Sin conexidn al perfil de un usuario en Virtual de Volk, establezca una
conexion estable a Internet e inicie sesion en la cuenta del técnico. Se pedira al
usuario que asigne los pacientes del modo Sin conexion a la cuenta del técnico.
La informacién e imagenes del paciente se cargaran en el perfil del usuario de
Virtual de Volk y se eliminaran del perfil local del modo Sin conexién.

Los pacientes programados aparecerdn debajo de la pestafa de citas en la parte
superior del menu principal. Para ver a todos los pacientes seleccione View All
(Ver todo). El administrador puede programar a los pacientes para el técnico

de cdmara. El usuario también puede crear nuevos pacientes o tomar imagenes
para los pacientes ya existentes en el modo Virtual de Volk.
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Todas las imagenes que se capturen mientras esté conectado Virtual de Volk se
cargaran en la plataforma de Virtual si cumplen con el requisito de numero de
imagen definido por el administrador. El requisito de niUmero de imagen aparece
en la pantalla de toma de imagenes.

X Shane Brown

El usuario se desconectara automaticamente de su cuenta de Virtual de Volk
a los 30 minutos de inactividad. El usuario puede cerrar sesion manualmente
accediendo a la pagina de ajustes y pulsando Disconnect (Desconectar).

Virtual de Volk no generara informes ni exportara datos a la memoria del
dispositivo. Si el usuario necesita descifrar imagenes no capturadas por Virtual,
tendra que desconectarse primero de Virtual.

2.15 Actualizaciones de la
aplicacion

Para tener una mejor experiencia, conéctese regularmente a una red Wi-Fiy
reinicie la aplicacion Viva para asegurarse de que esté actualizada, incluida la
version mas reciente de este manual del usuario. Actualizar la aplicaciéon no
borrara los datos de los pacientes, pero es recomendable crear una copia de
seguridad antes de actualizarla.
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El dispositivo debe estar conectado a una red wifi para descargar e instalar
las actualizaciones. Utilice el menu de ajustes del teléfono inteligente para
conectarse a una red.

Si hay alguna actualizacién disponible, el dispositivo estd conectado a una red
Wi-Fi y usted inicia la aplicacion nuevamente, recibird un mensaje para descargar
e instalar una actualizacién disponible. Tiene la opcién de saltarla o descargarla.
Si elige descargarla, la aplicacidon descargara e instalard automaticamente la
actualizacion. La aplicacion se abrird de nuevo automaticamente cuando se haya
terminado de instalar la actualizacion.

Tiene la opcién de comprobar si hay actualizaciones o instalar cualquier
actualizacion que se haya saltado abriendo Settings (Ajustes) > Check for
Updates (Buscar actualizaciones).

0% FerEn ) <Saoe
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Virtual connection
Not conmectea =

Data eneryotion K

Downloading updates

dons for use

Check for updates R

Downioad updates?
Advanced tools s

Resot app to dofault S
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Virtual Connection
Not Comectaa

Data encryption 5

Delte data
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EMR comnecti
Cotbousntcomacion
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V/ Volkviva

D0 you want to update this app?
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3. Mantenimiento

3.1 Mantenimiento general

La cdmara Volk Viva es un dispositivo médico que debe tratarse con cuidado.
Este instrumento solo debe limpiarse de manera manual y sin sumergirlo. No
lo meta en el autoclave ni lo sumerja en liquidos de limpieza. No desinfecte ni
esterilice el dispositivo. Desconecte siempre todas las conexiones eléctricas
antes de limpiarlo.

Evite tocar la superficie de la lente éptica salvo cuando sea necesario limpiarla.
No fuerce objetos dentro del conector USB descubierto.

Si el dispositivo deja de ser funcional o deja de funcionar como deberia, no
intente repararlo o hacer cambios en él. Solo Volk Optical estd autorizado a
reparar o modificar el dispositivo. Péngase en contacto con volk@volk.com para
resolver problemas.

No intente llevar a cabo ningun tipo de mantenimiento mientras el dispositivo
estd siendo utilizado en un paciente.

Si el dispositivo muestra signos relevantes de sobrecalentamiento no siga
utilizandolo. Apague el dispositivo y deje que se enfrie.

3.2 Instrucciones de limpieza

Para limpiar las superficies plasticas no épticas y los elementos no eléctricos del
dispositivo, limpie la superficie externa de la carcasa con un paio de algoddén
limpio y absorbente que no suelte pelusa humedecido con una solucién de
agua/detergente (2 % del volumen en detergente) o con una solucién de agua
con alcohol isopropilico (70 % del volumen de IPA). Asegurese de que seca las
superficies a mano con cuidado utilizando un pafio de algoddn limpio que no
suelte pelusa.

Para desinfectar la copa ocular de silicona, utilice una toallita con alcohol (70 %
de alcohol) o sumerija la copa ocular en una solucion de glutaraldehido, peréxido
de hidrégeno o &cido peracético. Aclare la copa ocular con agua corriente.
Seque la copa ocular con un pafo limpio después de utilizarla.

No utilice pafios de limpieza de fibra sintética (como la microfibra) en las
superficies Opticas. Las imperfecciones estéticas (como las huellas de los dedos)
pueden quitarse con una toallita para lentes.

Repetir este proceso en la copa ocular de silicona apenas tiene impacto en

su composicion si se siguen las instrucciones. Es importante dejar de utilizar
cualquier pieza o componente del dispositivo médico que muestre indicios de
dafo, desgaste o deterioro significativo.
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4. Descripciones técnicas

4.1 Especificaciones

Parametro

Nombre del dispositivo

Modalidad de captura de imagenes
Tamafio minimo de la pupila
Campo de vision

Ajuste del enfoque

Correccion de dioptrias

Fuente de luz

Resolucién de la cdmara
Tamaio de la imagen
Formato de la imagen
Dimensiones

Peso

Interfaz

Capacidad de la bateria
Carga

Software

Sistema operativo

Descripcion

Volk Viva

No midriatica

3 mm

45°

Enfoque automatico, enfoque manual
-15 a +15 dioptrias

LED infrarroja

Luz LED blanca

9x LED rojos

16 MP

1920 x 1080 pixeles (2,07 MP)
BMP, DICOM

7,25” x 3,25” x 8,75”

600 gramos

USB-C

Li-Po 5000 mAh

25W:max. 9V, 2,77 A

Aplicacion para el teléfono de Volk
Viva

Android OS
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4.2 Entorno de manejo y
almacenaje

Temperatura +10°Ca +35°C
Humedad relativa 30 % a80 %
Presién atmosférica 800 hPa a 1060 hPa

El dispositivo estd disefiado para utilizarse en interiores. No almacene ni utilice
el dispositivo en unas condiciones ambientales que no sean las prescritas.

Este instrumento no cumple con los requisitos ISO 15004-01 de almacenaje.
No almacene este instrumento en condiciones en las que la temperatura pueda

superar los +35 °C o caer por debajo de los +10 °C.

Evite utilizar el dispositivo en un ambiente con polvo.

Evite someter al dispositivo a vibraciones y golpes.

>

4.3 Entorno de transporte

Temperatura -30 °C a +40 °C
Humedad relativa 10 % a 90 %
Presion atmosférica 600 hPa a 1060 hPa

4.4 Vida util esperada

La vida util esperada del dispositivo es de 1 afo.

4.5 Desechar el dispositivo

Desechar este producto de forma ilegal puede tener un impacto negativo en

la salud humana y en el medioambiente. No se deshaga de Volk Viva como si
fuese un residuo urbano. Cuando deseche este producto, siga las instrucciones
de acuerdo con las leyes y normativas vigentes en su zona.
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5. Compatibilidad
electromagnética

5.1 General

Los sistemas eléctricos médicos requieren precauciones especiales en lo
relacionado con la compatibilidad electromagnética (EMC, por sus siglas en
inglés) y han de instalarse y ponerse en marcha conforme a la informacion sobre
la EMC proporcionada.

Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles (incluidos los
periféricos como cables de antena y antenas externas) no deben utilizarse a
menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de Volk Viva, incluyendo los
cables especificados por el fabricante. De lo contrario, podria tener lugar una
degradacion del rendimiento de este equipo.

Si se conectan cables adicionales puede producirse un riesgo de aumento de
emisiones o disminucién de la inmunidad.

No se ha comprobado la compatibilidad de este dispositivo con todos los demas
posibles emisores de radiofrecuencia, como rayos X, detectores de metales,
equipos electroquirurgicos, equipos de diatermia, dispositivos celulares 5G, NFC,
WPT o dispositivos de vigilancia electrénica de articulos (EAS, por sus siglas en
inglés). Debe utilizarse con precaucion si dichos emisores estan presentes en el
entorno de utilizacion.

Se debe evitar el uso este equipo de manera adyacente o apilado con otros
equipos porgue podria causar un funcionamiento inadecuado. Si es necesario
utilizarlo de esta manera, se debe observar el dispositivo y los equipos
adyacentes para comprobar que estan funcionando con normalidad.

> BB P

5.2 Emisiones e informacion

Volk Viva esta preparado para utilizarse en un entorno con las condiciones
electromagnéticas especificadas a continuacion. El cliente o el usuario de Volk
Viva debe asegurarse de que se utilice en dicho entorno.
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Test de emisiones | Cumplimiento | Entorno
electromagnético - Guia

Emisiones de Grupo 1 Volk Viva utiliza energia de radiofrecuencia
radiofrecuencia CISPR 11 solo para su funcionamiento interno. Por lo
tanto, sus emisiones de radiofrecuencia son
muy bajas y es poco probable que causen
interferencias en los equipos electrénicos

cercanos.
Emisiones de Clase B Volk Viva se puede usar en cualquier
radiofrecuencia CISPR 11 establecimiento no doméstico y puede

utilizarse en instalaciones domésticas y en
aquellas conectadas a la red eléctrica publica

Emisiones armonicas Clase A de bai ltai i | difici
IEC 61000-3-2 e bajo vo taje que a |mgnt§ os edificios
utilizados con fines domésticos teniendo en
. . cuenta las siguientes advertencias.
Fluctuaciones de voltaje Cumple

Atencion: Este sistema/equipo solo deben
IEC 61000-3-3 utilizarlo profesionales sanitarios. Este
sistema/equipo puede causar interferencias
de radio o alterar el funcionamiento de
equipos cercanos. Puede ser necesario
tomar medidas atenuantes como reorientar o
recolocar el Volk Viva o proteger la ubicacion.

Guia y declaracion del fabricante - Inmunidad
electromagnética
Volk Viva debe utilizarse en el entorno electromagnético especificado a

continuacion. El cliente o el usuario de Volk Viva debe asegurarse de que se
utilice en dicho entorno.

Test de IEC 60601 Cumplimiento | Entorno

inmunidad Test de nivel electromagnético -
Guia

Descarga +8 kV contacto +8 kV contacto Los suelos deben ser de

electroestatica (ESD) +15 kV aire +15 kV aire madera, asfalto o azulejo

IEC 61000-4-2 cerdmico. Silos suelos
estan cubiertos con material
sintético, la humedad
relativa debe ser como
minimo de un 30 %.
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Test de
inmunidad

Transitorio eléctrico
répido/rafagas
IEC 61000-4-4

Sobretension
IEC 61000-4-5

Caidas de tension,
interrupciones
breves y
variaciones de
tension en las
lineas de entrada
de la fuente de
alimentacion

IEC 61000-4-11

Frecuencia
eléctrica (50/60
Hz) campo
magnético

IEC 61000-4-8

IEC 60601
Test de nivel

+2kV para lineas
de alimentacion
eléctrica

+1kV lineas a la
linea (2)

0 % UT; 0,5 ciclo
a 0°, 45°, 90°,
135°, 180°, 225°,
270°y 315°

0 % UT; 1 ciclo
y

70 % UT; 25/30
ciclos

Fase Unica: a 0°

0 % UT; 250/300
ciclos

30 A/m

Cumplimiento

+2kV para lineas
de alimentacion
eléctrica

+1kV lineas a la
linea (2)

0 % UT; 0,5 ciclo
a 0°, 45°,90°,
135°, 180°, 225°,
270° y 315°

0 % UT; 1 ciclo
y

70 % UT; 25/30
ciclos

Fase Unica: a O°

0 % UT; 250/300
ciclos

30 A/m

Entorno
electromagnético -
Guia

La calidad de la red eléctrica
debe ser la habitual en

un entorno comercial u
hospitalario.

La calidad de la red eléctrica
debe ser la habitual en

un entorno comercial u
hospitalario.

La calidad de la red eléctrica
debe ser la habitual en

un entorno comercial u
hospitalario. Si el usuario
de Volk Viva necesita un
funcionamiento continuo
cuando hay cortes en la red
eléctrica es recomendable
que se conecte Volk Viva a
una fuente de alimentacion
ininterrumpida o a una
bateria.

La frecuencia eléctrica de
los campos magnéticos
debe estar en los niveles
habituales de un entorno
comercial u hospitalario.

NOTA: U, es la tension de la red de corriente alterna antes de la aplicacion del
test de nivel.
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Test de
inmunidad

Radiofrecuencia
conducida
IEC 61000-4-6

Radiofrecuencia
radiada
IEC 61000-4-3

IEC 60601
Test de nivel

3 Vrms
0,15 MHz -
80 MHz

6 Vrms en ISM y
frecuencias de
radioaficionados
entre 0,15 MHz y
80 MHz

80 % AM a 1 kHz

10 V/m
80 MHz hasta
2,7 GHz

Cumplimiento

3 Vrms
0,15 MHz -
80 MHz

6 Vrms en ISM y
frecuencias de
radioaficionados
entre 0,15 MHz vy
80 MHz

80 % AM a 1kHz

10 V/m
80 MHz hasta
2,7 GHz

Entorno
electromagnético -
Guia

Los equipos de comunicaciones
de radiofrecuencias portatiles

y moviles no deben utilizarse
mas cerca de ninguna parte del
Volk Viva, incluidos los cables,
que la distancia de separacion
recomendada calculada a partir
de la ecuacion aplicable a la
frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion
recomendada:

d = [3.5/10] VP 80 MHz hasta
800 MHz

d = [7/10] VP 800 MHz hasta
2,7 GHz

Donde P es la potencia maxima
de salida del transmisor

en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor y d
es la distancia de separacion
recomendada en metros

(m). Las intensidades de
campo de los transmisores

de radiofrecuencia fijos,
determinadas mediante un
estudio electromagnético del
lugar, a) deben ser inferiores al
nivel de conformidad en cada
gama de frecuencias, b) pueden
producirse interferencias en las
proximidades de los equipos
marcados con el siguiente
simbolo: (((R))

NOTA 1: A 80 MHz y 800 MHz se aplica la frecuencia de mayor rango.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser validas para todas las situaciones. La
absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas afecta a la propagacion
electromagnética.
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Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base
de los radioteléfonos (celulares/inalambricos) y las radios moviles terrestres,

la radio de aficionados, las emisiones de radio en AMy FM y las emisiones de
television no pueden predecirse tedricamente con exactitud. Se debe considerar
un examen electromagnético del lugar para evaluar el entorno electromagnético
por los transmisores fijos de radiofrecuencia. Si la intensidad de campo medida
en la ubicacioén en la que se utiliza Volk Viva supera el nivel de cumplimiento de
radiofrecuencia aplicable anteriormente, se debe observar el dispositivo Volk
Viva para verificar su funcionamiento normal. Si se observa un funcionamiento
anormal, serd necesario tomar medias adicionales como reorientar o cambiar de
sitio el Volk Viva.

Test de IEC 60601 Test de Entorno

inmunidad nivel y cumplimiento electromagnético - Guia
INMUNIDAD MHz Modulacién Campo de Los equipos de comunicaciones

a los campos intensidad de radiofrecuencia portatiles

y moviles no deben utilizarse
mas cerca de ninguna parte del

cercanos de las

radiofrecuencias
de equipos de 385 18 Hz 27 V/m Volk Viva, incluidos los cables,
R 450 18 Hz 28 V/m que la distancia de separacion
Fomynlgaaon 710 217 Hz 9V/m recomendada calculada a partir de
inalambricos 745 217 Hz 9 V/m la ecuacion aplicable a la frecuencia
del t isor.
780 217 Hz 9 V/m el transmisor
810 18 Hz 28 V/m Distancia de separacion
870 18 Hz 28 V/m recomendada:
930 18 Hz 28 V/m E =[6/d]1VP
1720 217 Hz 28v/m | 9= I[6/E1WP
1845 217 Hz 28 V/m Donde P es la potencia maxima
1970 217 Hz 28 V/m de salida del transmisor en
2450 217 Hz 28 V/m vatios (W) segun el fabricante
5240 217 Hz 9V/m cdiel transmiﬁor, desla d(ijstzncia
e separacidon recomendada en
5500 217 Hz 9 V/m metros (m) y E es la intensidad de
5785 217 Hz 9 V/m campo en V/m. Las intensidades
de campo de los transmisores
01342 21 kHz 65 A/m fijos de radiofrecuencia,
13.56 50 kHz 75 A/m determlnadas med|ar3t<_9 un
estudio electromagnético del
0,030 cw 8 A/m emplazamiento, deben ser

inferiores al nivel de conformidad
en cada gama de frecuencias.
Puede haber interferencias en los
alrededores del equipo sefalado
con el siguiente simbolo: (((R))

Volk Viva 50



NOTA: Estas directrices pueden no ser validas para todas las situaciones. La
propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y el reflejo de
estructuras, objetos y personas.

Distancias de separacion recomendadas

El Volk Viva estd disefado para utilizarse en un entorno electromagnético en

el que las perturbaciones de radiofrecuencias radiadas estén controladas. El
cliente o el usuario del Volk Viva puede ayudar a prevenir las interferencias
electromagnéticas manteniendo una distancia minima entre los equipos de
comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moviles (transmisores) y el Volk
Viva, como se recomienda a continuacion, de acuerdo con la potencia maxima de
salida del equipo de comunicaciones.

Potencia de Distancia de separacién conforme a la frecuencia
salida maxima del| del transmisor (m)
transmisor (W) 80 MHz hasta | 800 MHz hasta | 710, 745,780, | 385, 450, 810,
800 MHz 2,7 GHz 5240, 5500, | 870, 930, 1720,
d =[3.5/10] VP d =[7/10] VP 5785 MHz 1845, 1970,
d=1[6/9]1VP 2450 MHz
d =1[6/28] VP
0,01 0,035 0,070 0,067 0,021
o1 0110 0,221 0,21 0,070
1 0,350 0,700 0,667 0.214
10 1107 2,213 2,108 0,700
100 3,500 7,000 6,670 2143

Para los transmisores con una potencia de salida maxima no indicada
anteriormente, la distancia de separacion recomendada d en metros (m) puede
estimarse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde
P es la potencia de salida maxima nominal del transmisor en vatios (W) segun el
fabricante del transmisor.

NOTA 1. A 80 MHz y 800 MHz se aplica la distancia de separacion para la gama
de frecuencias mas alta.

NOTA 2: Estas directrices pueden no ser validas para todas las situaciones. La

absorcion y el reflejo de estructuras, objetos y personas afecta a la propagacion
electromagnética.
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5.3 Cumplimiento

Volk Viva cumple con los siguientes estandares:
. IEC 60601-1:2005+A1:2012+AMD2:2020

. IEC 60601-1-2:2014+A1:2020

. 1ISO 10940:2009

. 1ISO 15004-2:2007

. ANSI Z80.36:2016

La clasificacion de la FDA (EE. UU.) es de Clase Il y exento de 510(k).
La clasificacién del Reglamento Europeo sobre dispositivos médicos 2017/745 es
de Clase .

Esta declaracidn no sera valida si se realizan cambios en Volk Viva sin la
autorizacion del fabricante.

CUALQUIER INCIDENTE GRAVE RELACIONADO CON EL DISPOSITIVO QUE
TENGA LUGAR DEBE INFORMARSE AL FABRICANTE Y A LA AUTORIDAD
COMPETENTE EN EL LUGAR EN EL QUE ESTE ESTABLECIDO EL USUARIO O
EL PACIENTE.
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6. Mensajes de error y consejos
para resolver problemas

A continuacion, se muestra una lista con los mensajes del sistema y de error con
los que se puede encontrar el usuario mientras utiliza el dispositivo:

Mensaje del sistema Interpretacion

No se puede utilizar el dispositivo
para capturar imadgenes mientras
estd conectado al cargador o al
ordenador. Asegurese de que el
conector USB-C esta desconectado
antes de empezar a capturar
imdgenes.

Cannot proceed with imaging while
plugged in

No se puede utilizar el dispositivo
para capturar imagenes mientras
estd conectado al cargador o al
ordenador. Se debe reiniciar la
camara y desconectar el USB-C antes
de continuar capturando imagenes.

Cannot continue imaging while plugged

&
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Mensaje del sistema Interpretacion

El uso de la funcion solicitada
necesita conexioén a Internet. Utilice
el aviso de la aplicacion de Internet
para conectarse a su red wifi.

<« support

How to Image >

Internet

Top a networ o comnect

wisi ©
v @
S ¢
@ vokGuest

> seeat

Los componentes internos son
visibles cuando se capturan
imagenes. Recalibre la mascara
siguiendo las instrucciones de la
seccion 2.6.10.

7. Garantia

Volk Optical ofrece 1 ano de garantia de serie con el Volk Viva.

7.1 Términos de la garantia

Volk ofrece una garantia limitada contra los defectos de fabricacion de Viva
durante el periodo de un (1) afio desde la fecha de entrega del dispositivo Viva
al cliente. La obligacion de Volk y el Unico recurso exclusivo del cliente en virtud
del presente documento se limitaran, bajo el criterio de Volk, a la sustitucion

o reparacion de la unidad Viva defectuosa. El cliente no debe devolver la
mercancia salvo autorizacion por escrito de Volk. Volk debe tener derecho a
inspeccionar la mercancia en la instalacién del cliente. La falta de notificacion
inmediata por escrito (30 dias) por parte del cliente tras descubrir cualquier
presunto defecto constituira la aceptacion del dispositivo Viva tal y como se
entregd, y la renuncia por parte del cliente a cualquier reclamacién al respecto.
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Sin perjuicio de las garantias y recursos anteriores, Volk no tendrd ninguna
obligacidn en virtud del presente documento si el dispositivo Viva resulta
defectuoso como resultado del desmontaje o modificacién de los productos por
parte del cliente, servicio o reparacidon no autorizados, uso indebido o abuso del
hardware o software Viva, o la combinacion con software, hardware o sistemas
no autorizados, o almacenamiento inadecuado, accidentes, contaminacion,
adulteracion, configuracion incorrecta, uso indebido o aplicacién incorrecta
después de su entrega al cliente, o el hecho de que el cliente no utilice Viva

de acuerdo con las instrucciones de uso y cualquier otra documentaciéon
proporcionada, incluyendo, entre otros, el hecho de no seguir las instrucciones
de limpieza recomendadas o las advertencias contenidas en las instrucciones
de uso, o el incumplimiento por parte del cliente de cualquiera de los Términos
y condiciones de venta de Volk o de los Términos y condiciones de Viva que se
pueden encontrar en www.volk.com.

El cliente sera responsable de devolver los productos al servicio de garantia a
Volk Optical, 7893 Enterprise Drive, Mentor, Ohio 44060 - USA. En el supuesto
de que el dispositivo Viva no sea apto para el servicio de garantia, el cliente es el
unico responsable de todos los costes de envio y gestion.

Las reparaciones de la garantia incluirdn mano de obra, ajustes y recambios de
piezas. Las piezas de recambio pueden ser refabricadas o contener materiales
refabricados. El servicio de garantia no se ofrecera sin la prueba de que el
producto se comprd directamente a Volk Optical, un distribuidor autorizado de
Volk o una plataforma de venta en linea autorizada por Volk. En caso de que
haya una retirada de producto durante el periodo de la garantia, se sustituird el
dispositivo Viva sin coste para el cliente. Cualquier reparacidon de averias que no
estén cubiertas por la garantia mencionada anteriormente se llevard a cabo bajo
la discrecion de Volk y al coste que Volk determine.

VOLK NO OFRECE NINGUNA OTRA GARANTIA, EXPRESA O IMPLICITA,

EN RELACION CON EL HARDWARE O EL SOFTWARE, INCLUIDAS, ENTRE
OTRAS, LAS GARANTIAS IMPLICITAS DE COMERCIABILIDAD, NO INFRACCION
E IDONEIDAD PARA UN FIN DETERMINADO, QUEDANDO TODAS ELLAS
EXPRESAMENTE EXCLUIDAS.
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8. Servicio técnico y
mantenimiento

Los pedidos deben hacerse al distribuidor autorizado de Volk Optical de su
region. La informacion de contacto de los distribuidores autorizados se puede
obtener directamente de Volk Optical.

Para reparaciones y mantenimiento, péngase en contacto con el distribuidor
autorizado de Volk Optical al que le compré el dispositivo o contacte con
nosotros a través de rma.support@volk.com o los numeros de teléfono que
aparecen listados al final de esta seccidn.

Si tiene alguna pregunta sobre como configurar, usar o solucionar problemas
de su dispositivo, o para solicitar instrucciones de uso en formato impreso sin
costo adicional, pdngase en contacto con nuestro equipo de atencidn al cliente
a través de volk@volk.com o los nimeros de teléfono que aparecen listados al
final de esta seccion.

Linea gratuita dentro de Estados Unidos: +1 (800) 345-8655
Teléfono: +1(440) 942-6161

Fax: +1 (440) 942-2257

Correo electrénico: volk@volk.com

Sitio web: www.volk.com

Volk Optical Inc. Rudolf Riester GmbH

7893 Enterprise Drive EC REP BruckstraBe 31

Mentor, Ohio 44060 72417 Jungingen, Germany
USA Correo electroénico:

info@riester.de
Teléfono: +49 74 77 / 92 70-0
Fax: +49 74 77 / 92 70-70
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9. Historial de revisiones

Revisiéon Fecha de Descripcion Revisidn necesaria
publicacién por razones de
seguridad?
4 de abril de 2024 | Version inicial No
12 de abril de 2024 | Actualizacion de las instrucciones No

relacionadas con el modo de captura
externa y las opciones de tipo de archivo
de exportacion

D 19 de junio de 2024 | Sin cambios en el contenido, solo No
actualizacion del disefio

E 23 de agosto de 2024 | Actualizaciones para el registro en No
la Unidn Europea, actualizacion de
la convencion de nomenclatura de la
carpeta del paciente
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Volk Optical Inc.

7893 Enterprise Drive
Mentor, Ohio 44060
USA

Teléfono: 440-942-6161
Linea gratuita dentro de Estados Unidos: 1-800-345-8655
Fax: 440-942-2257

Correo electroénico: volk@volk.com
Sitio web: www.volk.com
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