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1. Opis proizvoda

1.1 Opce informacije

Uredaj Volk VistaView je midrijaticna fundus kamera namijenjena
za snimanje i spremanje slika fundusa oka s prosirenom zjenicom.
Uredaj moze snimati vrlo kvalitetne slike s velikim vidnim poljem
od 55°. Uredaj upotrebljava preciznu optiku i ugradenu elektroniku
u kombinaciji s integriranim pametnim telefonom za snimanje slika
mreznice, makule i opti¢ckog diska.

Za upotrebu uredaja Volk VistaView oko mora biti prosireno

i namijenjen je upotrebi samo od strane obucenih stru¢njaka

& u profesionalnom zdravstvenom okruzenju. Napomena: Volk
only VistaView je uredaj za propisanu upotrebu namijenjen upotrebi
samo od strane lije¢nika ili ovlastenog zdravstvenog djelatnika.

Zdravstveni djelatnik odgovoran je za zastitu zdravstvenih
podataka pacijenta i postovanje lokalnih zakona u vezi sa
zdravstvenim podacima pacijenta. Slike na uredaju Volk VistaView
mogu sadrzavati informacije o pacijentu koje se mogu identificirati,
a zdravstveni je djelatnik odgovoran za osiguravanje provedbe
zastitnih mjera za podatke u svrhu zastite zdravstvenih podataka
pacijenta.

1.2 Vazni simboli
Opis

c € Uredaj je testiran i sukladan odredbama navedenima u EU Propisu o
medicinskim uredajima 2017/745.

Simbol

Vazne upute za rukovanje navedene su u ovim Uputama za
upotrebu (Upute). Nepridrzavanje ovih uputa moze dovesti
pacijenta ili rukovatelja u opasnost.

=

Vazne informacije upozorenja potrazite u ovim Uputama. Korisnika
se savjetuje o vaznim uputama za rad i odrzavanje.

Dio uredaja koji pri normalnoj upotrebi dolazi u kontakt
s pacijentom.

Obavezno pregledajte ove Upute.
Oznacava da je predmet medicinski uredaj.

Oznacava datum proizvodnje medicinskog uredaja.
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Simbol propisanog uredaja. Oprez: Federalni zakon (SAD) dopusta
prodaju ovog uredaja iskljucivo od strane ili po nalogu lije¢nika ili
ovlastenog zdravstvenog djelatnika.
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Radiofrekvencijsko zracenje: U blizini opreme moze doci do
elektromagnetskih smetnji.

Uz simbol nalaze se naziv i adresa proizvodaca.

Uredaj odlozite na ispravan nacin i obavezno postujte sve zakone
i propise koji se primjenjuju na vase podrucje.

Uz ovlastenog predstavnika u Europskoj uniji nalazi se ime
i kontaktne informacije ovlastenog predstavnika.

Lomljivo, rukujte pazljivo.
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Odrzavajte suhodu.

Simboli koji se nalaze na pametnom telefonu i u njemu nisu ukljuceni.
Upute o upotrebi pametnog telefona potrazite na web-mjestu
proizvodaca pametnog telefona.

> )

1.3 Upozorenja i mjere
opreza

Uredaj Volk VistaView treba se upotrebljavati u skladu s uputama,
upozorenjima i izjavama opreza navedenim u ovim Uputama radi
najucinkovitijih i sigurnijih rezultata. Prije upotrebe uredaja morate
se upoznati sa svim upozorenjima, mjerama opreza i svim odjeljcima
ovih Uputa. U ovim Uputama takoder mozete pronaci posebna
upozorenja i mjere opreza.

Uredaj zahtijeva Sirenje pacijentovih zjenica za snimanje.

snimanje mreznice.
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Korisnik je duzan osigurati redovito sigurnosno kopiranje podataka
kako bi se sprijeCio gubitak podataka.

Korisnik je odgovoran za pracenje lozinke za Sifriranje podataka kako
bi se sprije¢io gubitak podataka.

Brisanjem prethodno instalirane aplikacije za pametni telefon Volk
VistaView izbrisat ¢e se svi podaci o pacijentu i slike jer aplikacija
sprema sve podatke u Sifriranu memoriju aplikacije. Korisnik nikada
ne smije izbrisati ili deinstalirati aplikaciju pametnog telefona

s uredaja VistaView.

Korisnik ne smije mijenjati Bluetooth postavke pametnog telefona.
Bluetooth veza treba biti aktivha i automatski povezana. To je nuzno
za ispravan rad uredaja i on mora stalno biti priklju¢en. Ako postoji
problem s Bluetooth postavkama, pogledajte odjeljak 6.1 Pogreske
uredaja.

S ovim proizvodom upotrebljavajte samo dodatnu opremu i dijelove
koje ste dobili ili koje je odredila tvrtka Volk Optical.

Nije dopustena neovlastena izmjena uredaja.

Upotrebljavajte iskljucCivo izvor napajanja isporucen u paketu prodaje
ili ovlasteni ITE izvor napajanja. Ako vam je potrebno zamjensko
napajanje, obratite se tvrtki Volk Optical Inc. ili lokalnom distributeru.

Uredaj nemojte spajati na racunala, prijenosna racunala, napajanje
ili elektri¢nu opremu dok je uredaj unutar okoline pacijenta (unutar
1,2 m od pacijenta).

Uredaj se ne moze upotrebljavati za snimanje slika fundusa dok je
priklju¢en na racunalo ili napajanje.

Servisiranje i popravak ove opreme smije obavljati samo tvrtka Volk
Optical Inc. ili centar koji je odobrila tvrtka Volk Optical Inc.

Upotrebljavajte samo upute za ¢is¢enje navedene u ovim Uputama, u
odjeljku 3. Odrzavanje.

Uredaj nije namijenjen za dezinfekciju upotrebom autoklava, ETO
plina ili bilo kojeg drugog nacina sterilizacije osim postupaka cis¢enja
i dezinfekcije navedenih u Uputama, u odjeljku 3. Odrzavanje.

Kako biste izbjegli opasnost od unakrsne kontaminacije i iritacije,
ocistite okular za pacijenta nakon svakog pregleda pacijenta
slijedeci upute za cisé¢enje navedene u ovim Uputama, u odjeljku 3.
Odrzavanje.
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1.4 Kontraindikacije za
upotrebu

Kako bi se izbjegla dulja izlozenost svjetlu, upotreba uredaja za o¢ni
pregled ne smije se nepotrebno produljivati, a postavka svjetline

ne smije prelaziti vrijednosti nuzne za jasnu vizualizaciju i snimanje
ciljnih struktura.

Uredaj Volk VistaView klasificiran je kao ogranicenja izlaganja
svjetlu grupe 1 na temelju standarda ANSI Z80.36-2016. Uredaj Volk
VistaView klasificiran je kao ogranicenja izlaganja svjetlu grupe 2 na
temelju standarda ISO 15004-2:2007.

nacin da uzrokuje ostecenje oka ako trajanje izlaganja premasuje 7

f ‘ Svjetlo koje se emitira iz ovog instrumenta potencijalno je opasno na
sati i 7 minuta neprekidne upotrebe pri maksimalnoj postavci.

1.5 Uvjeti okoline za
upotrebu

Uredaj Volk VistaView namijenjen je upotrebi u zatvorenom prostoru
u uvjetima normalne temperature i vlaznosti od strane obucenih
stru¢njaka i samo u profesionalnim zdravstvenim ustanovama.

Uredaj Volk VistaView nije prikladan za upotrebu u prisutnosti
zapaljivih anestetika i/ili mjesavine zraka, kisika ili dusikovog
oksida, u okruzenjima obogacenima kisikom ili u bilo kojem drugom
potencijalno eksplozivhom/zapaljivom okruzenju.

Nemojte izlagati okular za pacijenta izravnoj suncevoj svjetlosti jer
postoji opasnost od opeklina na kozi.

Izbjegavajte upotrebu uredaja u prasnjavom okruzenju.
Uredaj nemoijte izlagati kisi ili okruzenjima s visokom razinom vlage.

Uredaj nemojte uranjati u tekucinu niti dopustiti da tekucina ude u
unutrasnjost uredaja.

Izbjegavajte podvrgavanje uredaja vibracijama ili elektri¢nim
udarima.
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Upotrebljavajte samo USB-C kablove s oznakom CE s ovim uredajem.

Uredaj prikljucite samo na ra¢unala, prijenosna rac¢unala i napajanje
izvan okoline pacijenta koji su prosli sigurnosni standard za
informaticku opremu IEC 60950-1, EN 60950-1i UL 60950-1 kako
biste osigurali sigurnost USB-C elektricnog prikljucka.

Ako uredaj radi u elektromagnetskom okruzenju, mora se
upotrebljavati u skladu s uputama i smjernicama navedenima u
odjeljku 5. Kompatibilnost i sukladnost.

> > P

1.6 Sadrzaj pakiranja

Paket proizvoda Volk VistaView ukljucuje sljedece stavke.

Uredaj Volk VistaView

Silikonski okular za pacijenta

Poklopac objektiva

Upute za upotrebu uredaja Volk VistaView
Priru¢nik za uredaj Volk VistaView

Punjac

Medunarodni adapteri za utikace

USB-C kabel

Kutija uredaja Volk VistaView
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2. Upute za rad

2.1 Raspakiravanje proizvoda

Provjerite jesu li svi kupljeni proizvodi u zapakiranoj kutiji i ima li
vidljivih ostec¢enja na bilo kojem dijelu.

2.2 Punjenje uredaja

Punite uredaj s pomocu USB-C kabla kako je prikazano, spajajudi jedan
kraj s USB-C priklju¢kom na uredaj Volk VistaView, a drugi kraj sa
zidnim punjacem ili s USB-C priklju¢kom na racunalo. Kada se uredaj
potpuno napuni, iskopcajte punjac iz USB-C priklju¢ka na uredaju.

-

N

%

2.3 Postavljanje okulara za
pacijenta

Postavite okular za pacijenta na kraj uredaja VistaView kako je
prikazano. Upotreba okulara za pacijenta nije obavezna, ali pomaze
u blokiranju svjetla koje dolazi iz prostorije i stabilizira uredaj tijekom

poravnavanja.

[ P c—
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2.4 Pokretanje uredaja

Ukljucite uredaj pritiskom na gumb za napajanje kako je prikazano.

U

Zadana lozinka je 1234. Kako biste promijenili lozinku, prijedite na
postavke telefona tako da prstom povucete prema dolje s vrha
zaslona, pritisnete ikonu zupcanika za postavke i trazite ,Screen
Lock” (Zakljuc¢avanje zaslona).

2.5 Pokretanje poruka

Kada je uredaj ukljuc¢en, prijedite na aplikaciju VistaView koja je
instalirana na uredaju. Pocetni zaslon trebao bi biti vidljiv na zaslonu
kao sto je prikazano u nastavku.

Volk VistaView 11



Nakon postavljanja aplikacija ¢e od korisnika zatraziti pazljivo Citanje
i razumijevanje uvjeta i odredbi za upotrebu uredaja VistaView®
tvrtke Volk Optical Inc. Prije nastavka korisnik se mora klizno
pomaknuti na dno zaslona i odabrati | Understand and Agree
(Razumio/la sam i slazem se).

Nakon $to prihvati odredbe i uvjete za upotrebu uredaja VistaView®
tvrtke Volk Optical Inc., korisnik ¢e biti obavijeSten o upozorenjima
povezanima sa Sifriranom pohranom datoteka i izvjes¢em zasticenim
lozinkom. Provjerite je li lozinka pohranjena na sigurnoj lokaciji

i podijelite je samo s pouzdanim pojedincima. Za nastavak odaberite
| Understand (Razumio/la sam).

Imajte na umu da je korisnik odgovoran za izvoz podataka na nacin
koji je u skladu s njihovim praksama.

/A IMPORTANT!

Volk Optical Inc.
VistaView™ Terms and Conditions
02

dat
Revised as of August 4, 2020

Make sure to store this password ina
safs location to avoid any data loss.

Od korisnika se trazi unos lozinke duljine najmanje 8 znakova
s najmanje jednim od navedenih znakova: velikim slovom, malim
slovom, brojem i posebnim znakom.

Imajte na umu da je korisnik odgovoran za spremanje lozinke na
sigurnu lokaciju kako bi se izbjegao gubitak podataka.

Password Saved.

Make sure to store this password in a safe
location to avoid any data loss.




Kako bi se postigli najbolji rezultati prilikom koristenja znacajke Voice
Activation (Aktivacija glasom) na uredaju VistaView, korisnik moze
nauciti uredaj da prepozna njegov glas i izgovor rijeci ,,Capture”
(Snimanje) i ,Focus” (Fokus). Za pocetak ucenja pritisnite Continue
(Nastavi). Kada ste spremni, dodirnite ikonu mikrofona i ponovite
rije¢ ,,Capture” (Snimanje) pet (5) puta, nakon toga ponovite rijec
,Focus” (Fokus) pet (5) puta. Zaslon ¢e se azurirati nakon svakog
uspjesnog pokusaja ucenja. Ovo ucenje mozete ponoviti u bilo kojem
trenutku slijedeci korake u izborniku Postavke ucenja glasovnih
naredbi u sljede¢em odjeljku ovih Uputa.

Let's setup your

voice capture.

2.6 Postavljanje aplikacije
VistaView

Prije pokretanja sesije snimanja s pacijentom korisnik uvijek mora
provjeriti je li status uredaja Active (Aktivan) u donjem lijevom
kutu pocetnog zaslona. Ako je status uredaja Inactive (Neaktivan),
pogledajte savjete za rjeSavanje problema u odjeljku 6.1 Pogreske

uredaja.
@ c @
- [emsme ]

Start
Imaging

Manage
Patients
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Nakon pokretanja aplikacije prijedite na izbornik postavki tako da
odaberete ikonu Settings (Postavke) u gornjem desnom kutu, kako je
prikazano. Preporucuje se da korisnik promijeni ili azurira samo Clinic
Settings (Postavke klinike), Image Settings (Postavke slike), Export
Settings (Postavke izvoza), Train Voice Capture (Obucite snimanje
glasa), Telemedicine Mode (Nacin telemedicine), and Test Mode
(Nacin testiranja).

Postavke klinike

Korisnik moze dodati i urediti podatke o klinikama u Clinic Settings
(Postavke klinike) kako bi organizirao informacije i podatke dobivene
iz viSe klinika. Za dodavanje klinike odaberite Add Clinic (Dodaj
kliniku) pod Clinic Settings (Postavke klinike).

Postavke slike

Korisnik moze promijeniti Image Settings (Postavke slike) za izvoz
JPEG ili DICOM komprimiranih slika i neobradenih slika.

Ako su DICOM datoteke potrebne, odaberite postavku DICOM prije
snimanja. Slike se ne mogu pretvoriti u DICOM nakon snimanja.
Postavka RAW Image Acquisition (Snimanje neobradene slike)
korisniku omogucuje automatski izvoz neobradenih slika u digitalnom
negativnom formatu (DNG) koji odgovara komprimiranim JPEG ili

DICOM slikama. Ako je izvoz neobradenih slika isklju¢en, korisnik
moze izgubiti mogucnost sljedivosti neobradene slike.

Postavke izvoza

Korisnik moze promijeniti Export Settings (Postavke izvoza) kako bi
omogucio ili onemogucio Sifriranu pohranu datoteka. Za promjenu
lozinke za Sifriranu pohranu datoteka i lozinke za izvjesée o pacijentu
odaberite Change Password (Promijeni lozinku). Unesite staru
lozinku, unesite novu lozinku i potvrdite novu lozinku.

Korisnik je odgovoran za pracenje lozinki kako bi se izbjegao gubitak
podataka.

EXPORT PASSWORD PROTECTION

Volk VistaView 14



Postavke ucenja glasovnih naredbi

Kako bi se postigli najbolji rezultati prilikom koristenja znacajke Voice
Activation (Aktivacija glasom) na uredaju VistaView, korisnik moze
nauciti uredaj da prepozna njegov glas i izgovor rijeci ,Capture”
(Snimanje) i ,,Focus” (Fokus). Za obucavanje uredaja odaberite Train
Capture (Nauci snimanje) ili Train Focus (Nauci fokus) pod Train
Voice Commands (Ucenje glasovnih naredbi). Ako je odabrano Train
Capture (Nauci snimanje), ponovite rije¢ ,Capture” (Snimanje) pet
(5) puta, ako je odabrano Train Focus (Nauci fokus), ponovite rije¢
,Focus” (Fokus) pet (5) puta kada se to od vas zatrazi.

Nacin telemedicine

Korisnik moze ukljuciti Telemedicine Mode (Nacin telemedicine)

za povezivanje s platformom Virtual by Volk. Korisnik moze

Enable Telemedicine Mode (Omoguci nacin telemedicine) samo

s valjanim akreditivima za prijavu koju daje platforma Virtual by Volk
korisnicima.

Nacin telemedicine omogucuje korisnicima pristup Zakazanim
pacijentima i prijenos VistaView slika na platformu Virtual by Volk.
Pogledajte odjeljak 2.19 Nacin telemedicine za viSe pojedinosti.

Da omogucite Nacin telemedicine, kliknite gumb Enable
Telemedicine Mode (Omogucdi nacin telemedicine). Pojavit ¢e se
prozor za prijavu s poljima za korisni¢cko ime i lozinku. Tvrtku Volk
mozete izravno kontaktirati pomocu gumba Kontaktirajte nas kako
biste saznali vise o platformi Virtual by Volk.

'
Back Home %
IRTUAL

IMAGE SETTINGS

EXPORT SETTINGS v

TRAIN VOICE COMMANDS

Work Offline
ENABLE TELEMEDICINE MODE

CHECK FOR UPDATES

ABOUT

SUPPORT

( contactus
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Zadane postavke

Slike zaslona u nastavku oznacavaju zadane postavke za Clinic
Settings (Postavke klinike) i Image Settings (Postavke slike).

Uredaj je kalibriran i uparen putem Bluetooth veze tijekom
proizvodnje koju vrsi tvrtka Volk. Korisniku se savjetuje da ne mijenja
postavke Calibrate (Kalibracija) ili Bluetooth osim ako mu to nije
savjetovala korisni¢ka podrska Volk Optical.

Za savjete za rjeSavanje problema pogledajte odjeljak 6.1 Pogreske
uredaja.

Ponovno postavljanje VistaView softvera

Opcija Reset VistaView Software (Ponovno postavljanje VistaView
softvera) briSe sve podatke o pacijentu iz memorije aplikacije i iz
mape s izvezenim podacima. Prije ponovnog postavljanja podatke o
pacijentu prenesite na racunalo i na sigurnu lokaciju kako biste izbjegli
gubitak vaznih podataka.

Ponovno postavljanje VistaView softvera ponovno postavlja sve
korisnicke postavke, osim postavki za Bluetooth i kalibraciju. Ponovno
postavljanje VistaView softvera moze se upotrebljavati za ponovno
postavljanje Sifrirane pohrane datoteka i lozinke za izvje$ce o pacijentu
ako se izgubi ili zaboravi, ali to ¢e dovesti do gubitka svih podataka.
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Nacin testiranja

Opcija Test Mode (Nacin testiranja) omogucuje korisnicima testiranje
novih znacajki aplikacije prije nego su one izdate. Nacinu testiranja
se moze pristupiti samo lozinkom danom odabranim korisnicima od
strane tvrtke Volk.

CLEAR PATIENT DATA

! ENTER PASSCODE TO ACCESS TEST
LES

RESET VISTAVIEW SOFTWARE v

ENTER TEST MODE PASSCODE

Da omogucite Test Mode (Nacin testiranja), kliknite Enter Test Mode

Passcode (Unesite lozinku za Nacin testiranja) i unesite lozinku. Nacin
testiranja moze se onemoguditi u bilo kojem trenutku za povratak na

objavljenu verziju aplikacije VistaView. Nacin testiranja se automatski

iskljucuje nakon 30 dana koristenja.
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Postavka

Postavke klinike

Postavke slike

Postavke izvoza

Ucenje glasovnih
naredbi

Nacin telemedicine
Provjerite ima li
azuriranja

O uredaju

Regulatorne informacije

Podrska

Brisanje podataka o
pacijentu

Kalibracija
Bluetooth

Ponovno postavljanje
VistaView softvera

Nacin testiranja

Korisnik

je odgovoran za osiguravanje

Funkcija

Dodajte i uredite podatke o klinikama
kako biste organizirali informacije
i podatke dobivene iz vise klinika.

Podesite JPEG kvalitetu, omogucite
DICOM izvoz i omogucite snimanje
neobradenih slika.

Promijenite Sifriranu pohranu podataka
i lozinku za izvjesce o pacijentu i iskljucite
Sifriranu pohranu podataka.

Uvjezbajte uredaj da prepoznaje
korisnikov glas kada izgovori ,Capture”
i ,Focus”.

Omogucite vezu s platformom Virtual by
Volk.

Rucno provjerite ima li azuriranja
aplikacije.

Broj verzije aplikacije VistaView.
Pogledajte identifikacijski broj FCC-a
(FCC ID) za RF modul uklju¢en u uredaj
VistaView. Dodatne informacije potrazite
u odjeljku 5.3.

Otvorite digitalne Upute, odredbe

i uvjete, licence trece strane i kontaktne
informacije korisnicke podrske tvrtke
Volk.

Brisanje svih podataka o pacijentu i slika
iz aplikacije.

Kalibrirajte prozor za snimanje VistaView.
Uparivanje i povezivanje s uredajem.
Ponovo postavite sve podatke i postavke.

Pristupite neobjavljenim znacajkama
aplikacije za beta testiranje

redovitog sigurnosnog

kopiranja podataka kako bi se sprijeCio gubitak podataka, narocito
prije ponovnog postavljanja VistaView softvera.
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2.7 Odabir pacijenta

Odaberite Start Imaging (Pokreni snimanje) na po¢etnom zaslonu.
Odaberite izmedu mogucnosti New Patient (Novi pacijent) i Existing
Patients (Postojedi pacijenti) ovisno o pacijentu kojeg se pregledava.
Odaberite Quick Imaging (Brzo snimanje) da zapocnete sesiju
snimanja bez prvobitnog unosa podataka o pacijentu.

Tijekom snimanja novog pacijenta unesite trazene podatke o
pacijentu. Obavezna polja su ime, prezime, ID pacijenta, spol, datum
rodenja i ,Imaged by” (Snimio/la) (ime rukovatelja/korisnika). Svaki
pacijent mora imati jedinstveni ID pacijenta.

NEW PATIENT EXISTING PATIENT

Neme v Lastimaged V.

Prilikom snimanja postojeceg pacijenta pretrazite bazu podataka
pacijenata i odaberite pacijenta za snimanje.

Nakon unosa svih pojedinosti odaberite Save and Begin Imaging
(Spremi i zapocni snimanje) kako biste presli na zaslon za snimanje.

There is currently no clinic
created. Would you like to create
one

Volk Optical

Or Volk

Snimke slike nastale koristenjem Quick Imaging (Brzo snimanje)
mogu se dodijeliti Novom ili Postoje¢em pacijentu nakon sesije
snimanja.
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Napomena: Ako klinika nije postavljena, uredaj ¢e od korisnika
zatraziti dodavanje klinike. Odaberite Yes (Da) za postavljanje klinike
prije nastavka ili odaberite No (Ne) za nastavak bez klinike. Oznacite
Don’t Ask Me Again (Ne pitaj me ponovo) ako ne Zelite ponovo
vidjeti ovu poruku. Korisnik jos uvijek moze dodati kliniku tako da
pristupi postavkama klinike putem ikone zupcanika za postavke na
pocetnom zaslonu.

2.8 Snimanje slika

Na zaslonu za snimanje odaberite zeljene postavke. Korisnik moze
prilagoditi nacin fokusiranja i svjetlinu.

Ereae

Press or Say "Capture”

Za podesavanje nacina fokusiranja odaberite ikonu s Focus

(Fokus), a zatim odaberite ili Focus Assist (Pomoc¢ pri fokusiranju) ili
Manual (Rucni nacin rada).

Za podesavanje svjetline odaberite ikonu @ Brightness (Svjetlina).
Zapocnite s najnizom svjetlinom i po potrebi je povecajte.

Ako je potrebno, ukljuc¢ite znacajku Voice Activation (Aktivacija
glasom) aktiviranjem gumba za uklju¢ivanje/iskljucivanje, kao sto je
prikazano. Jednostavno izgovorite rije¢ ,,Focus” (Fokus) kako biste
fokusirali i zakljucali fokus, izgovorite rije¢ ,,Capture” (Snimanje) kako
biste snimili sliku nakon poravnanja i kad je mreznica u punom polju.
Znacajka aktivacije glasom najbolje funkcionira kada korisnik nauci
svoj uredaj VistaView da prepozna njegov glas izgovaranjem rijeci
,capture” (snimanje) i ,focus” (fokus) pet puta tijekom prve uporabe
aplikacije ili u bilo koje vrijeme putem postavki VistaView.

Za snimanje pacijenta, pacijent i ispitivac trebaju sjediti okrenuti
jedan prema drugom. Uredaj VistaView drzite s pomocu
dominantne ruke i s pomocu nedominantne ruke stabilizirajte uredaj
postavljanjem prstiju odmah iza okulara za pacijenta.
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Zamolite pacijenta da vam pogleda preko ramena ili da se fiksira na
mjesto blizu vaseg uha. Priblizite se zjenici, drzedi uredaj okomito i u
uspravnom polozaju. Polako pomicite uredaj blize oku, istovremeno
drzedi zjenicu u sredini zaslona. Pronadite mreznicu koja se moze
vidjeti kao mali odraz unutar zjenice. Ako je omogucena opcija
Focus-Assist (Pomoc¢ pri fokusiranju), dodirnite gumb Tap or Say
“Focus” (Dodirni ili reci ,,Focus®) na zaslonu ili izgovorite ,,Focus”
(Fokus) kada se prikaze opticki disk. Zatim se zaklju¢ava desni fokus
za oko. Kada je fokus zaklju¢an, mozete promijeniti polozaj kamere
ako je potrebno. Zadrzite odraz mreznice na sredini zaslona i polako
pomicite uredaj blize pacijentovom celu.

Odgovarajuca udaljenost snimanja postize se kada mreznica potpuno
ispuni prozor snimanja. Nemojte se bojati njezno gurnuti uredaj

blize pacijentu kako biste ispunili vidno polje - okular za pacijenta je
fleksibilan i uredaj nece dodirivati pacijentovo oko.

Ako upotrebljavate ru¢no fokusiranje, s pomoc¢u gumba na desnoj
strani zaslona povecajte ili smanjite fokus za jedan po jedan diopter
radi uskladivanja s refraktivhom snagom pacijenta prije pocetka
snimanja.
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ice Activation
Press or Say "Capture”

Za snimanje slike provjerite ispunjava li mreznica cijelo vidno polje
i svijetli li bez tamnih toCaka, refleksija ili osjencanih podrucja koja
se pojavljuju prema granicama tijekom pregleda. Pritisnite gumb
Capture (Snimanje) na zaslonu. Uredaj ¢e zatreperiti i snimiti sliku.
Ako je uklju¢ena znacajka Voice Activation (Aktivacija glasom),
snimite sliku izgovaranjem rijeci ,Capture” (Snimanje).

Napomena: Obavijestite pacijenta da ce vidjeti jarko svjetlo i da
drzi oci otvorene. To ¢e pripremiti pacijenta i pokusat ¢e se izbjeci
refleksni pokreti koji mogu ugroziti sliku.

Prikazat c¢e se pregled slike. Korisnik moze zumirati sliku Sirenjem
dva prsta radi provjere kvalitete prije prihvacanja slike i dodjeljivanja
oka OD (desno) ili oka OS (lijevo) ili kako bi odbio sliku. Sve opcije
vracaju korisnika na zaslon za snimanje na kojem se po Zelji moze
snimiti vise slika.

Press or Say "Capture”

Accept OD (Right)

Accept OS (Left)
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Nakon $to su sve slike snimljene, na zaslonu odaberite Done
(Gotovo) sto ¢e korisnika odvesti na zaslon pregled pregleda za
New Patients (Nove pacijente) ili Existing Patients (Postojece
pacijente). Odabirom opcije Done (Dovrseno) za Quick Imaging
(Brzo snimanje) ¢e dovesti do sko¢nog prozora, pitajuci korisnika
zeli li dodijeliti snimke pacijentu. Klik na Yes (Da) omogucduje
korisniku da dodijeli snimke novom ili postoje¢em pacijentu. Klik
na No sprema snimke na profil “Unknown Patient” (Nepoznati
pacijent).

Would you like to save these

images to a patient profile
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2.9 Pregled slika i dodavanje
biljeski
Na zaslonu pregleda pacijenta korisnik moze dodirnuti slicicu kako bi

se slika uvecala. Korisnik moze takoder prstima prosiriti i ustipnuti za
povecavanje i smanjivanje slike.

Oznacavanjem okvira Red Free (Bez crvene boje) ispod slike dodaje
se inacica izvorne slike mreznice bez crvene boje kako bi se po
potrebi olaksala analiza.

Ako je potrebno, dodirnite ikonu Delete (Izbrisi) kako biste izbrisali
sliku s uredaja.

REVIEW IMAGES

00 cRigh os wem

NOTES

Healthy eyes, recommend following up.
once a year

Or Vol

Na zaslonu pregleda pacijenta korisnik moze dodati dodatne
napomene. Korisnik je odgovoran za to¢nost svih napomena.

Sadrzaj napomena o pregledu predstavlja misljenje osobe koja je
A ‘ unijela napomene i ne odrazava misljenja, stavove ili preporuke tvrtke
Volk Optical Inc.
Korisnik ¢e morati ispuniti ,Noted by” (Zabiljezio/la) (ime
rukovatelja/korisnika) ako se dodaju napomene. Zatim odaberite
Generate Report (Izrada izvjeséa) ili Home (Pocetno).

Kako bi se poboljsala sljedivost, biljeske izvjes¢a ne mogu se uredivati
ili brisati nakon spremanja. Mogu se dodati dodatne napomene.
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2.10 Izrada izvjesca

Korisnik moze odabrati slike koje ¢e ukljuciti u izvjesée sa zaslona
pregleda pacijenta, dodati dodatne napomene, a zatim odabrati
Generate Report (Izrada izvjesca).

Ovo izvjesce treba se upotrebljavati kao pomoc za vodenje
evidencije i nije zamjena za medicinsku dijagnozu ili lijecenje.

©

Capture

h (#98) Imaged by

Jul 08 1984

REVIEW IMAGES

NOTES

Healthy eyes, recommend following up
once a year

- - S

Device Status: Active  ¥IRTUAL: Connected Dovice Status: Active  ¥I2RTUAL: Connected

Za odabir slika koje zelite dodati izvjeS¢u odaberite krug u donjem
desnom kutu slike kako biste dodali zelenu kvacicu. Nakon odabira
slika i pritiska na Generate Report (Izrada izvjescéa), korisnik moze
pregledati izvjeSc¢e kako bi provjerio jesu li sve informacije to¢ne.

Nakon izrade izvjescéa korisnik ima tri opcije: Share (Podijeli) za
podijelu izvjesc¢a putem aplikacija na uredaju, kao $to je prikazano u
nastavku; Save & Close (Spremi i zatvori), za spremanje izvje$Sc¢a u
bazu podataka pacijenata unutar aplikacije za softver ili Edit (Uredi)
za uredivanje izvjesca.

e i |5 e

Settings

ot ™M Share with Gmail
JUSTONCE  ALWAYS

Use a different app

© Bluetooth
e [ rrrrmone . ]
) «D (G <= O ez
eat )(savesciose ) (DY et )(savescose ) (Y
VEEI e soey) &)
Device Status: Active ¥IRTUAL: Disabled Device Status: Active  ¥IRTUAL: Disabled &  SavetoDrive




Izradeno izvjeSce sadrzavat ¢e informacije o pacijentu, slike i biljeske
iz vremena izrade izvjesca. Bilo kakva promjena informacija o
pacijentu, pregleda ili napomena od korisnika ¢e zahtijevati ponovnu
izradu izvjeSc¢a kako bi se osiguralo da je izvjeSc¢e azurno.

2.11 Upravljanje pacijentima

Korisnik moze pregledati pacijente i slike kasnije nakon spremanja
pregleda. Na pocetnom zaslonu odaberite Manage Patients
(Upravljanje pacijentima), a zatim Patient List (Popis pacijenata).
Korisnik moze odabrati pacijenta kojeg ¢e pregledati pretrazivanjem
baze podataka.

&

Settings

Iy

Settings

Start
Imaging

Manage
Patients

Transfer
Patient Files

Device Status: Active  ¥IRTUAL: Disabled Device Status: Active  ¥IRTUAL: Disabled

< [ ]

< ]

Nakon $to korisnik odabere pacijenta odabirom opcije View (Prikaz),
otvara se profil pacijenta u kojem moze pregledati prethodne
preglede i moze uredivati informacije o pacijentu. Pritisnite Edit
Patient (Uredivanje pacijenta) za promjenu podataka o pacijentu,
uklju€ujuci ime, datum rodenja, ID pacijenta i spol.

U stupcu Report (Izvjesce) korisnik moze pregledati prethodno
generirano izvjeS¢e odabirom View Report (Pregled izvjesca). Ako
izvjesce nije izradeno, korisnik moze odabrati Generate Report
(Izrada izvjesca). Korisnik takoder moze pokrenuti New Exam (Novi
pregled). Novi pregled ne brise postojece podatke, ve¢ dodaje
pregled pacijentu.

Volk VistaView 26



PATIENT DETAILS

e Luey smith
PATIENT RECORDS 55 Jul 08 1984

EXAMS

O oate v Bam R

O oxzszoz  view v

O ocmzon  viw &

Delete Selacted

Device Status: Active ¥ IRTUAL: Disabled Device Status: Active  ¥IRTUAL: Disabled

[« o = | [« o = |
2.12 Prijenos datoteka
pacijenata

Svi podaci o pacijentu automatski se izvoze u Sifriranu mapu u memoriji
uredaja nakon svakog pregleda. Tim se podacima moze pristupiti te se
mogu prenijeti i preuzeti putem bezi¢ne veze ili putem USB kabla koji
se isporucuje s uredajem. Svi izvezeni podaci zadano su Sifrirani. Za
pristup podacima odaberite Manage Patients (Upravljanje pacijentima),
a zatim Transfer Patient Files (Prijenos datoteka pacijenata).

Start
Imaging Patient

%

Manage
Patients

Kada se korisnik nalazi na zaslonu Transfer Patient Files (Prijenos
datoteka pacijenta), vidjet ¢e rije¢i Data Encryption On (Sifriranje
podataka uklju¢eno) pored ikone zaklju¢avanja u gornjem lijevom kutu
u kojem se naznacuje da se izvezeni podaci trenutno Sifriraju. Ovo je
zadana postavka za dodavanje dodatne sigurnosti prilikom rukovanja
podacima o pacijentu. Kada je Sifriranje podataka uklju¢eno, korisnik
nece modi pristupiti datotekama pacijenta. Za nastavak prijenosa

ili dijeljenja datoteka pacijenata korisnik mora desifrirati podatke o
pacijentu.
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Korisnik moze deSifrirati izvezene podatke tako da dodirne ikonu
lokota, gumb Transfer (Prijenos) pored svakog navedenog pacijenta
ili gumb Transfer All Patients Data (Prijenos svih podataka o
pacijentima). Pojavit ¢e se skoc¢ni prozor na kojem ce se traziti unos
korisnicke lozinke za desifriranje podataka. Sko¢ni prozor s lozinkom
takoder ¢e se automatski prikazati ako je uredaj priklju¢en na
racunalo. Korisnik ¢e unijeti svoju lozinku, a zatim odabrati Confirm
(Potvrdi) za desifriranje spremljenih podataka. Prikazat ¢e se ikona
ucitavanja koja oznacava da se podaci desifriraju.

TRANSFER PATIENT FILES
=
]
Mig 2 2021 Transter ENTER PASSWORD TO DECRYPT

Kada se podaci uspjesno desifriraju, ikona zakljuc¢avanja ¢e se
otklju¢ati s rije¢ima Data Encryption Off (Sifriranje podataka
isklju¢eno). Ako je korisnik pritisne gumb Transfer (Prijenos) pored
bilo kojeg navedenog pacijenta ili gumb Transfer All Patient Data
(Prijenos svih podataka o pacijentu) u donjem desnom kutu, njega c¢e
se automatski uputiti u mape pacijenata koje sadrze njihove podatke.

&
Settings

TRANSFER PATIENT FILES
D
e

Device Status: Active  ¥IRTUAL: Disabled
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2.13 Bezicni prijenos
podataka o pacijentu

Kada se izvezeni podaci desifriraju prema uputama iz odjeljka 2.12.
Prijenos datoteka pacijenata, korisnik moze pristupiti podacima

i dijeliti ih. Kada korisnik klikne na gumb Transfer (Prijenos) pored
imena pacijenta na listi ili klikne na Transfer All Patient Data
(Prijenos svih podataka o pacijentu), mapa sa povezanim podacima
¢e se otvoriti. To korisniku omogucuje dijeljenje mape ili datoteka
pacijenata.

mozda necete modi dijeliti putem e-poste. Za najbolje rezultate

Ovisno o velic¢ini datoteke koju pokusSavate podijeliti, podatke
A provjerite zahtjeve za veli¢inu datoteke Zeljene usluge e-poste.

Odabrani pacijenti

Za dijeljenje odabranih pacijenata pritisnite gumb Transfer All
Patient Data (Prijenos svih podataka o pacijentu). Odaberite
potvrdni okvir pokraj svake mape pacijenta kako biste odabrali
pacijenta. Odaberite sve mape pacijenata koje zelite dijeliti. Prilikom
odabira mapa za pacijenta, unutar potvrdnog okvira pored svake
odabrane mape pacijenta prikazat ¢e se kvacica.

Kada dovrsite odabir mape za pacijenta, pritisnite ikonu Share
(Dijeljenje) u gornjem desnom kutu. Prikazat ¢e se izbornik Share
(Dijeljenje). Odaberite preferiranu metodu za dijeljenje podataka.

Kada se pojavi izbornik Share (Dijeljenje) korisnik moze odabrati
opciju ,,Always” (uvijek) kako bi postavio nacin dijeljenja kao
zadanu postavku. Korisnik uvijek moze ponovo postaviti ovaj odabir
u postavkama sustava Android kako bi omogucio dodatne opcije.

Vistaview/
Osw ] s
0 sr2 (m] [ FLEY o
O xas o 0 xas o
[ wms o [ s [u]
O res u} [ es o
[ ror o [eos
[ X o [ e o @  Share with Add to Dropbox

JUSTONCE  ALWAYS
Use a different app

*  Uploadto Photos

Device Status: Active ¥ IRTUAL: Disabled Devioe statier nedvel v ATUAL D e
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Individualni pacijent

Kada se izvezeni podaci deSifriraju prema uputama iz odjeljka 2.12.
Prijenos datoteka pacijenata, korisnik moze pristupiti podacima
i dijeliti ih.

Dodirnite gumb za prijenos pokraj bilo kojeg pacijenta na popisu.
To korisniku omogucduje pregled povezane mape pacijenta. Za
dijeljenje cijele mape pacijenta oznacite potvrdni okvir i pojavit
¢e se kvacica. Odaberite ikonu Share (Dijeljenje). Prikazat ¢e

se izbornik Share (Dijeljenje). Odaberite preferirane metode za
dijeljenje mape pacijenta. Za dijeljenje jednog pregleda ili vise
datoteka u mapi pregleda pacijenta odaberite mapu pacijenta. To
¢e korisniku omoguciti da vidi datoteke u mapi. Pritisnite potvrdni
okvir pored svake datoteke kako biste odabrali datoteku i u okviru
¢e se prikazati kvagica. Pritisnite ikonu ¢ Share (Dijeljenje).
Prikazat ce se izbornik Share (Dijeljenje). Odaberite zZeljeni nacin
dijeljenja datoteke.

Kada se prikaze izbornik Share, ako korisnik odabere ,, Always”
(uvijek), ta metoda postaje zadana metoda dijeljenja, a korisnik taj
odabir treba ponovo postaviti u postavkama sustava Android kako
bi se dodatne metode prikazale kao izbor.

lako su se podaci dekodirali, PDF izvje$ca i dalje su zasticena
lozinkom. Vasa lozinka za otvaranje izvje$¢a o pacijentu ista je kao
i lozinka za desifriranje.

e/

3 202158027

@  Share with Add to Dropbox
JUSTONCE  ALWAYS

Use adifferent app

*  Upload o Photos

Device Status: Active ¥/RTUAL: Disabled
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Use a different app
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©  Add to Dropbox

#  Upload to Photos

& savetoDrive
Dovice Status: Actve  ¥IRTUAL: Disabled & Outiook
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Bluetooth prijenos na rac¢unalo

Prilikom prijenosa podataka na racunalo putem Bluetooth veze
korisnik mora osigurati da je racunalo u nac¢inu rada za primanje
podataka. Kako biste omogudili primanje podataka na racunalu,
odaberite Bluetooth ikonu na racunalu i odaberite ,Receive a file”
(Primi datoteku) prije pokretanja dijeljenja s uredaja VistaView.
Korisnik treba upariti svoj uredaj VistaView s racunalom kako bi
podijelio podatke. Podaci ¢e se poslati na racunalo i spremiti u
direktorij koji je odredio korisnik.

Add a Bluetooth Device
Allow a Device to Connect
Show Bluetooth Devices
Send a File

Receive a file

Join a Personal Area Network

Open Settings

Remove Icon
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2.14 Zi¢ni prijenos na
Windows racunalo

Kako biste datoteke prenijeli na racunalo, obavezno povezite

uredaj putem USB-C kabla koji ste dobili s uredajem na racunalo

i provjerite je li pokrenuta aplikacija VistaView. Nakon povezivanja
uredaja aplikacija VistaView na uredaju prikazat ¢e zaslon za
desifriranje podataka o pacijentu. Provjerite jesu li podaci o
pacijentu desifrirani tako da slijedite odjeljak 2.12. Prijenos datoteka
pacijenata. Za prijenos podataka o pacijentu korisnik mora deSifrirati
mapu VistaView.

Kada korisnik poveze uredaj, racunalo ¢e prepoznati VistaView

kao vanjski uredaj za pohranu. Za otvaranje datoteka na Windows
racunalu prijedite na ,,This PC” (Ovo racunalo) i odaberite
LVistaView”, a zatim odaberite ,Internal File Storage” (Interna
pohrana datoteka). Zatim otvorite mapu VistaView medu mapama
u internoj pohrani datoteka. Mape pacijenata imenuju se prema
pacijentovom Inicijalprezimena_lnicijalimena_IDpacijenta. Slikovne
datoteke oznacene su hhmmss_OD ili hhmmss_OS gdje je hh sat,
mm je minuta, a ss je sekunda. PDF datoteke oznacene su kao
hhmmss. Kopirajte i zalijepite mape pacijenata ili datoteke pregleda
na rac¢unalo na bilo koju lokaciju direktorija.

Zatim se mape i datoteke pacijenta mogu dijeliti na Zzeljenu lokaciju
kao sto je Dropbox ili Google Drive.

lozinkom. Vasa lozinka za otvaranje izvjesSc¢a o pacijentu ista je kao

lako se podaci desifriraju, izvjeS¢a o pacijentu uvijek su zasticena
A i lozinka za desifriranje.
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2.15 Zi&ni prijenos na Mac

Za prijenos datoteka na Mac racunalo povezite uredaj putem
USB-C kabla na Mac ra¢unalo i provjerite jesu li podaci o pacijentu
desifrirani u odjeljku 2.12 Prijenos datoteka pacijenata. Potrebno
je preuzeti aplikaciju ,Android File Transfer” (Prijenos datoteka sa
sustava Android) na Mac rac¢unalo s web-mjesta sustava Android
(www.android.com/filletransfer/). Ova snimka zaslona snimljena je
izravno iz aplikacije ,,Android File Transfer” (Prijenos datoteka sa
sustava Android).

= <~ g

Android File Transfer

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

DOWNLOAD NOW

Supports mac0S 10.7 and higher.

By downloading, you agree to our Terms of Service and Privacy Policy.

How to use it

1. Download the app.

2. Open AndroidFileTransfer.dmg.

3. Drag Android File Transfer to Applications.

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

5. Double click Android File Transfer.

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

Kako biste otvorili datoteke na Mac racunalu, otvorite aplikaciju
Android File Transfer. Zatim otvorite mapu VistaView. Mape
pacijenata imenovane su na sljedeci nacin Inicijalprezimena_
Inicijalimena_IDpacijenta. Slikovne datoteke oznacene su kao
hhmmss_OD ili hhmmss_OS gdje je hh sat, mm je minuta, a ss je
sekunda. PDF datoteke oznacene su kao hhmmess.

Mape i datoteke pacijenta mogu se dijeliti na zeljenu lokaciju kao
Sto je Dropbox ili Google Drive.
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[ NON J T3 2021_Dec_15 - Nokia XR20
< -

Name ~  Last Modified Size
[£) 100917.pdf : 10

101005_0D.dem
101005_0D.dng
101005_0D.jpg :
101009_0S.dcm 12/15/2
101009_0S.dng 12/15/2
101009_0S.jpg 12

¥

7 items, 97.54 GB available

Mape i datoteke pacijenta mogu se dijeliti na Zzeljenu lokaciju kao sto
je Dropbox ili Google Drive.

lako se podaci deSifriraju, PDF-ovi su uvijek zasti¢eni lozinkom.

[ NOX & Nokia XR20

L

Name ~ Last Modified size

> [ Android

£ bCcim

2 Download - -
[ vistaView

> BIAKS3
> @cLs - -
> BIDK_7 - -
> @M
>

>

>

< v v

ML -- -
foPN_6 -- -
BrR_2

11 items, 97.54 GB available
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2.16 Ponovno Sifriranje
podataka o pacijentu

Nakon dovrsetka prijenosa datoteka podaci o pacijentu bit ¢e
ponovno Sifrirani kako bi se osigurala sigurnost datoteka. Postoje
Cetiri nac¢ina na koje se podaci mogu ponovno Sifrirati:

1. Iskopcajte uredaj iz racunala, ako je to primjenjivo
2. Dodirnite ikonu lokota na zaslonu File Transfer (Prijenos
datoteka)

3. Pokrenite novu sesiju snimanja pritiskom na Start Imaging
(Pokreni snimanje)
4. Ponovo pokrenite aplikaciju

Encrypting data

Nakon $to se podaci ponovo Sifriraju na jedan od Cetiri navedena
nacina, podaci nece biti dostupni. Za ponovni pristup podacima za
prijenos ili dijeljenje, korisnik ¢e morati slijediti odjeljak 2.12 Prijenos
datoteka pacijenata.
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2.17 Onemoguci Sifriranje

Korisnici mogu iskljuciti automatsko Sifriranje datoteka putem
postavki aplikacije. Odaberite ‘Settings’ (Postavke) u aplikaciji
VistaView, zatim prijedite na Export Settings (Postavke izvoza).
Pod Automatic Encryption (Automatsko Sifriranje) odaberite , Off”
(Iskljuc¢eno).

Pojavit ¢e se skocni prozor s upozorenjem za korisnika da se
podaci mogu izvesti ili podijeliti bez lozinke. Korisnik treba unijeti
svoju lozinku, a zatim pritisnuti Confirm (Potvrdi) za iskljucivanje
automatskog Sifriranja.

Automatic Encryption (Automatsko Sifriranje) isklju¢eno.

if ‘ lako su podaci desifrirani, PDF-ovi su i dalje zasti¢eni lozinkom dok je

podacima ili otkrivanje podataka koji su posljedica iskljucivanja
automatskog Sifriranja.

< A
Back Home
cUNIC SETTINGS » l

AGE SETTINGS “ ]

i ‘ Proizvodac nije odgovoran za gubitak podataka ili neovlasteni pristup

EXPORT SETTINGS - |
Export Password Protection
ENTER PASSWORD TO TURN OFF
AUTOMATIC ENCRYPTION OF
Altomatic Encryptior EXPORTED DATA
TELEMEDICINE MODE W l
CHECK FOR UPDATES L8 I
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2.18 Sinkronizacija datoteka
Za 1zvoz

Gumb Sync (Sinkronizacija) na zaslonu Transfer Patient Files
(Prijenos datoteka pacijenta) dostupan je korisnicima koji su izbrisali
ili izgubili datoteke iz mape VistaView. Gumb Sync (Sinkronizacija)
duplicirat ¢e memoriju aplikacije u mapi VistaView kako bi se
obnovile izgubljene datoteke. Imajte na umu da podaci i dalje
moraju postojati unutar mape VistaView kako bi im se moglo
pristupiti.

Gumb Sync (Sinkronizacija) ne treba upotrebljavati, osim ako
korisnik ne zeli vratiti izbrisane datoteke natrag u mapu VistaView
za izvoz.

This feature allows you to sync any

All patient file \ave n
potow: Mot i fastara does v Alpatientfles have bee
er any patient data that has
directly from the Patient
istaView app and can only 7
a \ that has been previously OK
rantTered and subsequent ly deleted. \

Sk m




2.19 Nacin telemedicine

Nacin telemedicine omoguduje korisniku povezivanje s platformom
Virtual by Volk. Pogledajte odjeljak 2.6 Postavljanje aplikacije
VistaView za upute o omogucavanju Nacin telemedicine. Od
korisnika ¢e biti zatrazeno da se prijavi na svoj racun tehnicara
kamere svaki put kada se aplikacija VistaView pokrene dok je Nacin
telemedicine jo$ uvijek omogucen.

Status platforme Virtual by Volk je prikazan u donjem desnom
kutu pocetnog zaslona. Virtualni status moze biti ,Disabled”
(Onemoguceno), ,Connected” (Povezano), ,,Go Online“ (Idi na
mrezu) i ,Go Online“ (Izvanmrezno).

Status ,,Onemoguceno” znaci da je Nacin telemedicine onemogucden.
Status ,,Povezano” znaci da je Nacin telemedicine omoguden i da je
tehni¢ar kamere trenutno prijavljen. Status ,Idi na mrezu“ znaci da je
tehni¢ar kamere izgubio internetsku vezu. Slike se ne mogu prenijeti
na platformu Virtual by Volk bez stabilne internetske veze. Status
Llzvanmrezno® znaci da ce slike biti pohranjene lokalno na uredaju
sve dok se tehnicar za kameru ne prijavi i dodijeli te pacijente
njihovom racunu. Virtualni status moze se kliknuti i vodi do zaslona
za prijavu na platformu Virtual by Volk.

9:10 M P O u 59% {(:)}

X Settings

YIRTUAL

BY NDIK

Start

nter password Imaging

Work Offline

Manage
Patients
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Korisnik moze pristupiti zakazanim pacijentima putem Start
Imaging (Zapocni snimanje) > Scheduled Patients (Zakazani
pacijenti). Pacijente moze zakazati administrator za tehnicara
kamere. Korisnik takoder moze stvoriti nove pacijente ili sliku
postojecih pacijenata putem Start Imaging (Zapocni snimanje) >
Create or Select Patients (Stvori ili odaberi pacijente).

E e

Logout K“I]LK)

Settings

Start
Imaging

=

Manage
Patients

Device Status: Active ¥IRTUAL: Connected

e

Settings

Scheduled
Patients

Create or Select
Patients

o

Settings

New
Patient

Existing
Patients

Device Status: Active ¥IRTU/ Device Status: Active ¥IRTUAL: Connected

|




Sve slike snimljene u Nacinu telemedicine bit ¢e ucitane na
platformu Telemedicine ako je zadovoljen zahtjev za brojem slike
koji je definirao administrator. Zahtjev za brojem slike prikazan

je na zaslonu za snimanje za Scheduled (Zakazane), New (Nove)
i Existing Patients (Postojece pacijente).

€« 0

Back Home Focus Brightness

Tap to Focus

o

Korisnik moze provjeriti status prijenosa svojih slika putem Manage
Patients (Upravljaj pacijentima) > View (Prikaz). Na zaslonu Patient
Details (Pojedinosti o pacijentu) svaki prikaz imat ¢e ikonu oblaka.
Ako je ikona plava s kvacicom, uspjesSno su prenijete slike pacijenta
na platformu Virtual by Volk. Ako je ikona crvena s kosom crtom,
nisu uspjesno prenijete slike pacijenta na platformu Virtual by Volk.
lkona crvenog oblaka moze se kliknuti kako bi se korisnik usmjerio
na WiFi postavke.

€ 0

Back Home Settings

PATIENT DETAILS w

Lucy Smith
Jul 08 1984
981

Female

CONTACT

EXAMS

Date v Exam

Oct 25 202 viell &
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Korisnik moze odabrati rad izvan mreze ako nema stabilnu
internetsku vezu. Za rad izvan mreze, kliknite gumb Work Offline
(Radi izvan mreze) na pocetnom zaslonu za prijavu. Sve slike
snimljene u Offline Mode (Izvanmreznom nacinu) bit ¢e pohranjene
lokalno u aplikaciji VistaView.

Da biste dodijelili Offline Mode (Izvanmrezni nacin) slike Virtual

by Volk korisnickom profilu, uspostavite stabilnu internetsku vezu

i prijavite se na korisnic¢ki racun platforme Virtual by Volk. Prikazat
¢e se donji zaslon sa svim pacijentima u Offline Mode (Izvanmrezni
nacin). Odaberite pacijente u Offline Mode (Izvanmrezni nacin)
koji pripadaju korisniku Virtual by Volk i kliknite Upload Selected
(Otpremi odabrano). Podaci o pacijentu i slike bit ¢e ucitani na
Virtual by Volk korisnic¢ki profil i uklonit ¢e se s lokalnog Offline
Mode (Izvanmrezni nacin) profila.

€ W &

Back Home Settings

UPLOAD OFFLINE PATIENTS

Name Vv Last Imaged V
Smith Lucy  Jul 19 2021
James Ron  Jul 19 2021
Kim Alice Jul 19 2021
Lopez Miguel Jul 19 2021
Li Charles Jul 19 2021

Patel Nirav ~ Jul 19 2021

[ R R

Kapoor Drishti Jul 19 2021

Device Status: Active ¥IRTUAL: Connected
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Korisnik ¢e se automatski odjaviti sa svog Virtual by Volk racuna
nakon 30 minuta neaktivnosti. Korisnik se moze odjaviti ru¢no
putem gumba Logout (Odjava) u gornjem lijevom kutu pocetnog
zaslona ili putem Settings (Postavke) > Telemedicine Mode (Nacin
telemedicine) > Logout (Odjava).

Work Offline

©

Manage
Patients

Korisnik moze onemogucditi nacin telemedicine kako bi izasao iz
nacina telemedicine i uSao u obi¢nu aplikaciju VistaView. Kako
bi onemogucdio nacin telemedicine, korisnik moze kliknuti status
platforme Virtual by Volk u donjem desnom kutu pocetnog
zaslona i kliknuti Disable Telemedicine Mode (Onemogudi nacin
telemedicine). Alternativno, korisnik moze onemoguciti nacin
telemedicine putem Settings (Postavke) > Telemedicine Mode
(Nacin telemedicine) > Disable Telemedicine Mode (Onemogudi
nacin telemedicine).

TRAIN VOICE COMMANDS

TELEMEDICINE MODE N
DISABLE TELEMEDICINE MODE
LosouT

CHecK FoR UPDATES -]

ABOUT v

Nacin telemedicine nece generirati nikakva izvjesca niti izvoziti
podatke u memoriju uredaja. Ako korisnik treba desifrirati slike sa
nacina koji nije nacin telemedicine, prvo ¢e morati onemoguditi
nacin telemedicine.
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2.20 Azuriranje aplikacije

Provjerite je li aplikacija azurna za najbolji VistaView dozivljaj.
Azuriranje aplikacije nece izbrisati podatke o pacijentu, ali
preporucuje se stvaranje sigurnosne kopije prije azuriranja.

Za azuriranje aplikacije korisnik mora biti povezan s Wi-Fi mrezom
putem postavki uredaja. Povucite prstom prema dolje s vrha
zaslona i provijerite je li uklju¢ena ikona na krajnjoj lijevoj strani za
Wi-Fi, oznacena zelenom bojom. Ako je Wi-Fi iskljucen i sive boje,
odaberite ikonu kako biste ukljucili Wi-Fi.

Odaberite Settings (Postavke) u aplikaciji VistaView, a zatim se
pomaknite prema dolje i odaberite Check for Updates (Provjerite
ima li azuriranja).

Ako azuriranje nije dostupno, gumb ce biti siv i pisat ¢e Latest
Software Installed (Instaliran najnoviji softver).

Ako je dostupno azuriranje, gumb ce biti plavi i pisat ¢e Update
Available (AZuriranje dostupno). Azuriranje ¢e se automatski
preuzeti i instalirati ako korisnik klikne plavi gumb i potvrdi
nadogradnju.

|

CLINIC SETTINGS v

EXPORT SETTINGS v

l
|
|
|
l

[ creecronvrosres R
LATEST SOFTWARE INSTALLED

AsouT N ‘

JEp— ‘]
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Aplikacija ¢e se automatski ponovno pokrenuti nakon sto azuriranje
zavrsi s instalacijom. Status uredaja treba biti Active (Aktivno).
Postavke za Bluetooth ili kalibraciju ne trebaju se podesavati. Ako je
status uredaja Inactive (Neaktivno), savjete za rjeSavanje problema
potrazite u odjeljku 6.1 Pogreske uredaja.

2.21 Ponovno instaliranje
aplikacije

Ako se aplikacija VistaView slucajno deinstalira s uredaja, prijedite

na aplikaciju Files (Datoteke). Otvorit ¢e se mapa za preuzimanje

VistaView. Idite do mape VistaView. Ako postoji datoteka pod

nazivom VistaView.apk, instalirajte aplikaciju.

Ako datoteka pod nazivom VistaView.apk nije dostupna,
kontaktirajte tvrtku Volk za pomoc.
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3. Odrzavanje

3.1 Opce odrzavanje

Midrijati¢na fundus kamera VistaView medicinski je uredaj kojim treba
pazljivo rukovati. Za ovaj instrument smije se upotrebljavati samo
ru¢no cCisc¢enje bez uranjanja. Nemojte uranjati u tekucine za ciséenje.
Nemojte sterilizirati s pomocu autoklava, ETO plina ili bilo kojih
drugih sredstava za sterilizaciju. Prije CiS¢enja obavezno iskopcajte
sve elektricne spojeve.

Ne pokusavajte izvrsiti odrzavanje dok se uredaj upotrebljava na
pacijentu.

Izbjegavajte dodirivanje optickih povrsina osim kada je to potrebno
za Ciscenje.

Nemojte prisilno gurati predmete u izlozeni USB-C priklju¢ak. Za
CiS¢enje prasine iz uvucenih i nedostupnih podrucja uredaja koristite
samo komprimirani zrak.

Ako uredaj postane nefunkcionalan ili prestane raditi kako je

> B> P

se tvrtki Volk Optical za podrsku na volk@volk.com. Samo tvrtka Volk
Optical smije popravljati ili mijenjati uredaj.

3.2 Upute za Ciscenje

Kako biste ocistili vanjski dio uredaja, povrsinu obrisite Cistom
upijaju¢om pamucnom krpom koja ne ostavlja dlacice namoc¢enom
u otopinu vode/deterdzenta (2 % deterdzenta po volumenu). Kako
biste sprijecili ulazak tekucina u uredaj, nemojte prskati uredaj
otopinom vode/deterdzenta. Izbjegavajte dodirivanje USB-C
prikljucka i optickog objektiva. Osigurajte da se povrsine pazljivo
ru¢no osuse Cistom pamuc¢nom krpom koja ne ostavlja dlacice.

Komponenta optickog objektiva moze se Cistiti s pomocu sredstva
za Cisc¢enje optickih objektiva Volk Precision. Na opti¢ckim povrsinama
nemojte upotrebljavati krpe za ¢is¢enje lec¢a od sinteti¢ckog viakna
(npr. od mikrovlakana).

Ocistite okular za pacijenta prije svake upotrebe na novom pacijentu.

Okular za pacijenta mozete ocistiti ¢istom upijaju¢om, pamuénom
krpom koja ne ostavlja dlacice i 70 %-tnom otopinom etanola.
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4. Tehnicki opis

4.1 Specifikacije

Parametar
Model uredaja

Modalitet snimanja

Minimalna veli¢ina zjenice

Vidno polje

Tezina

Podesavanje fokusa

Korekcija dioptera
Izvor svjetla
Rezolucija slike
Format slike
Dimenzije

Vrsta priklju¢ka
Nazivna snaga uredaja
Kapacitet baterije
Softver

Operacijski sustav

Kompatibilni pametni
telefon

Prebacivanje napajanja

Opis

Volk VistaView
Midrijati¢ni

4 mm

Staticki: 55° horizontalno, 42°
vertikalno

560 grama

Automatsko fokusiranje, ru¢no
fokusiranje

-15 do +15 dioptera

Bijelo svjetlo, LED

31 piksela/stupnjeva

JPEG, DNG, DICOM

88 x 202 x 103 mm

UsSB-C

5V (DOC),2A

4630 mAh

Aplikacija za pametni telefon VistaView
Android OS

Nokia XR20

Ulaz: 100-240 V (AC), 50/60 Hz

I1zlaz: 5V (DC),2 A
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4.2 Radna okolina i okolina
za pohranu

Temperatura +10 °C do +35 °C
Relativna vlaznost | 30 % do 80 %
Atmosferski tlak | 800 hPa do 1060 hPa

4.3 Okolina za prijenos

Temperatura | -20 °C do +50 °C
Relativna vlaznost | 10 % do 90 %
Atmosferski tlak | 500 hPa do 1060 hPa

4.4 Ocekivani vijek trajanja

Ocekivani vijek trajanja uredaja je 2 godine.

4.5 Odlaganje uredaja

Odlaganje ovog proizvoda na nezakonit nac¢in moze negativno
utjecati na zdravlje ljudi i okolis. Nemojte odlagati uredaj Volk
VistaView kao obic¢an komunalni otpad. Prilikom odlaganja ovog
proizvoda izbrisite sve podatke o pacijentu i slijedite postupak koji je
u skladu sa zakonima i propisima koji se primjenjuju na vase podrucje.
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5. Kompatibilnost i sukladnost

5.1 Elektromagnetska
kompatibilnost

Midrijati¢na fundus kamera Volk VistaView zahtijeva posebne
mjere opreza u pogledu elektromagnetske kompatibilnosti
(EMQ) i treba je postaviti i staviti u rad sukladno informacijama
o elektromagnetskoj kompatibilnosti navedenima u sljededem
odjeljku.

Prijenosna RF komunikacijska oprema (ukljucujuéi periferne
uredaje poput antenskih kabela i vanjskih antena) ne smije

se upotrebljavati blize od 30 cm (12 inc¢a) od bilo kojeg dijela
midrijati¢ne fundus kamere Volk VistaView, uklju¢ujuci kablove
koje je naveo proizvodac. U suprotnom, rad ove opreme moze se
smanjiti.

Ako su priklju¢eni dodatni kabeli, moze dodi do povecanog
zracenja ili smanjene otpornosti.

Treba izbjegavati upotrebu ove opreme pokraj ili na drugoj opremi
jer to moze dovesti do nepravilnog rada. Ako je takva upotreba
potrebna, ovu opremu i drugu opremu treba nadzirati kako bi se
provjerilo rade li normalno.

Upotreba dodatne opreme, sondi i kablova koji nisu specificirani

ili isporuceni od strane proizvodaca ove opreme moze rezultirati
povecanim elektromagnetskim emisijama ili smanjenim
elektromagnetskom otpornosti ove opreme i rezultirati nepravilnim
radom.

> P> P

Smijernice i deklaracija proizvodaca -
Elektromagnetske emisije

Midrijati¢na fundus kamera Volk VistaView namijenjena je za
upotrebu u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku.
Kupac ili korisnik midrijaticne fundus kamere Volk VistaView treba
osigurati da se upotrebljava u takvom okruzenju.
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Provjera emisija

RF emisije CISPR 11

RF emisije CISPR 11
Harmonijske emisije
IEC 61000-3-2

Fluktuacije napona
IEC 61000-3-3

Sukladnost

Grupa 1

Klasa A

Klasa A

Sukladno

Elektromagnetska okolina -
Smijernice

Midrijati¢na fundus kamera Volk
VistaView koristi se RF energijom samo
za svoju internu funkciju. Stoga su RF
zracenja vrlo niska i nije vjerojatno

da ¢e uzrokovati smetnje u obliznjoj
elektronic¢koj opremi.

Midrijati¢na fundus kamera

Volk VistaView prikladna je za
upotrebu u svim ustanovama

osim u domacinstvima, a moze se
upotrebljavati u ku¢anstvima i u
ustanovama koje su izravno povezane

s javnom mrezom niskonaponske
opskrbe elektricnom energijom

koja opskrbljuje zgrade za potrebe
domacinstva, pod uvjetom da se
pridrzava sljedeceg upozorenja:

&Ovu opremuy/sustav smiju koristiti
samo zdravstveni djelatnici. Ova
oprema/sustav moze uzrokovati radijske
smetnje ili ometati rad opreme u blizini.
Mozda ¢e biti potrebno poduzeti

mjere ublazavanja, poput promjene
orijentacije ili premjestanja uredaja Volk
VistaView ili zastite lokacije.

Smijernice i deklaracija proizvodaca -
Elektromagnetska otpornost

Midrijati¢na fundus kamera Volk VistaView namijenjena je za upotrebu
u elektromagnetskom okruzenju navedenom u nastavku. Kupac ili
korisnik midrijati¢ne fundus kamere Volk VistaView treba osigurati da
se upotrebljava u takvom okruzenju.

Provjera
otpornosti

Elektrostaticko
praznjenje (ESD)
IEC 61000-4-2
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IEC 60601
Razina
provjere

+8 kV kontakt
+15 kV zrak

Sukladnost

+8 kV kontakt
+15 kV zrak

Elektromagnetska
okolina - Smjernice

Podovi trebaju biti drveni,
betonski ili keramicki.
Ako su podovi prekriveni
sintetickim materijalom,
relativna vlaznost treba
biti najmanje 30 %.




Provjera
otpornosti

Elektri¢ni brzi
tranzijenti/izboj
IEC 61000-4-4

Prenapon
IEC 61000-4-5

Padovi napona,
kratki prekidi

i varijacije
napona na
ulaznim
vodovima
napajanja

IEC 61000-4-11

Frekvencija
napajanja
(50/60 Hz)
magnetsko polje
IEC 61000-4-8

IEC 60601
Razina
provjere

+2 kV za
vodove
napajanja

+1 kV vod(ovi)
do voda

+2 kV vod(ovi)
do uzemljenja

0% UT; 0,5
ciklus

Pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°, 270°

i 315°

0 % U;; 1 ciklus
70 % U_; 25/30
ciklusi h

Jedna faza:

pri O°

0%U,;
250/300 ciklus

30 A/m

Sukladnost

+2 kV za
vodove
napajanja

+1 kV vod(ovi)
do voda

+2 kV vod(ovi)
do uzemljenja

0 % UT; 0,5
ciklus

Pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°, 270°

i 315°

0 % U,; 1ciklus
70 % U_; 25/30
ciklusi h

Jedna faza:

pri O°

0% U
250/300 ciklus

30 A/m

Elektromagnetska
okolina - Smjernice

Glavno napajanje mora biti
napajanje u uobicajenom
komercijalnom ili
bolnickom okruzenju.

Kvaliteta glavnog
napajanja mora biti
kvaliteta u uobic¢ajenom
komercijalnom ili
bolnickom okruzenju.

Kvaliteta glavnog
napajanja mora biti
kvaliteta u uobic¢ajenom
komercijalnom ili
bolnickom okruzenju. Ako
je korisniku midrijaticne
fundus kamere Volk
VistaView potreban
kontinuirani rad tijekom
prekida napajanja,
preporucuje se da se
midrijati¢na fundus
kamera Volk VistaView
napaja iz neprekinutog
izvora napajanja ili
baterije.

Magnetska polja
frekvencije snage
trebaju biti na razinama
karakteristi¢nim za
uobicajenu lokaciju

u uobic¢ajenom
komercijalnom ili
bolnickom okruzenju.

NAPOMENA: U, je napon AC mreZe prije primjene razine provjere.
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Provjera
otpornosti

Provedena RF
IEC 61000-4-6

Zracena RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601
Razina
provjere

3 Vrms

0,15 MHz -

80 MHz

6 Vrms u ISM

i radioamaterski
pojasi izmedu
0,15 MHz

i 80 MHz

80 % AM na

1 kHz

3V/m
80 MHz do
2,7 GHz

Sukladnost

3 Vrms

0,15 MHz -

80 MHz

6 Vrms u ISM

i radioamaterski
pojasi izmedu
0,15 MHz

i 80 MHz

80 % AM na
1kHz

3 V/m
80 MHz do
2,7 GHz

Elektromagnetska
okolina - Smjernice

Prijenosna i mobilna RF
komunikacijska oprema
ne smije se upotrebljavati
blize bilo kojem dijelu
oftalmoloske kamere Volk
VistaView, ukljucujudi
kablove, od preporucene
sigurnosne udaljenosti
izracunate iz jednadzbe
primjenjive na frekvenciju
odasiljaca.

Preporuc¢ena sigurnosna
udaljenost

d=[3.5/3]\P
80 MHz do 800 MHz
d=[7/31VP

800 MHz do 2,7 GHz

gdje je P maksimalna
izlazna snaga odasiljaca

u vatima (W) u skladu

s proizvodac¢em odasiljaca,
a d je preporucena
sigurnosna udaljenost u
metrima (m).

Jakosti polja fiksnih

RF odasiljaca,

kako je odredeno
elektromagnetskim
pregledom lokacije, trebale
bi biti manje od razine
sukladnosti u svakom
frekvencijskom rasponu. Do
smetnji moze dodi u blizini
opreme oznacene sljedec¢im
simbolom: (((R))

NAPOMENA: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se Visi frekvencijski raspon.

NAPOMENA: Ove smjernice mozda se ne primjenjuju u svim situacijama. Na Sirenje
elektromagnetskih valova utjece apsorpcija i refleksija od struktura, predmeta i ljudi.
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Jakosti polja fiksnih odasiljaca, kao sto su bazne stanice za radio
(mobilne/bezi¢ne) telefone i kopnene mobilne radio-uredaje, amaterski
radio, AM i FM radio emitiranje i TV emitiranje, teoretski se ne mogu
precizno predvidjeti. Kako bi se procijenilo elektromagnetsko okruzenje
zbog fiksnih RF odasiljaca, potrebno je razmotriti elektromagnetsko
ispitivanje lokacije. Ako izmjerena jacina polja na lokaciji na kojoj se
upotrebljava midrijati¢na fundus kamera Volk VistaView premasuje
primjenjivu razinu sukladnosti RF zracenja navedenu gore, treba
promatrati midrijaticnu fundus kameru Volk VistaView kako bi se
provijerilo radi li normalno. Ako se uoci neuobicajen rad, mozda ce biti
potrebne dodatne mjere, kao sto je preusmjeravanje ili premjestanje
midrijati¢ne fundus kamere Volk VistaView.

Provjera IEC 60601 Razina Elektromagnetska
otpornosti provjere i sukladnosti okolina - Smjernice
Otpornost na MHz Modulacija Snaga Prijenosna i mobilna RF
blizinska polja polja komunikacijska oprema ne
RF bezi¢ne smije se upotrebljavati blize
komunikacijske 285 18Hz 27 V/m Eilo koje\r/n |cEI(ij\?_luto\f/t_almoloéke
opreme 450 BHz 28 V/m amere Vo istaView,

ukljucujuci kablove, od

710 217Hz  9V/m preporucene sigurnosne

745 217 Hz 28 V/m udaljenosti izraéunate iz

780 217 Hz 28 V/m jednadzbe primjenjive na

810 18 Hz 28 V/m frekvenciju odasiljaca.

870 18Hz 28V/m 5 _

930 18Hz 28 V/m P;eriorucina sigurnosna

udaljenos

1720 217 Hz 28 V/m E=[6/d]VP d=[6/E]\P
1845 217Hz 28 V/m gdje je P maksimalna izlazna
1970 217Hz 28 V/m snaga odasiljaca u vatima
2450 217 Hz 28 V/m (W) u skladu s proizvodacem
5240 217Hz  9V/m odasiljaca, d je preporucena
5500 217Hz 9 V/m sigurnosna udaljenost u
5785 217 Hz 9V/m metrima (m), a E je shaga

polja u V/m.

Jakosti polja fiksnih RF
odasiljac¢a, kako je odredeno
elektromagnetskim pregledom
lokacije, trebale bi biti

manje od razine sukladnosti

u svakom frekvencijskom
rasponu. Do smetnji moze dodi
u blizini opreme oznacene
sljede¢im simbolom: (((R))
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NAPOMENA: Ove smjernice mozda se ne primjenjuju u svim
situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utjece apsorpcija
i refleksija od struktura, predmeta i ljudi.

Preporucene sigurnosne udaljenosti

Ovaj odjeljak pokriva preporucene sigurnosne udaljenosti za
prijenosnu i mobilnu RF komunikacijsku opremu, kao i RF bezi¢nu
komunikacijsku opremu midrijati¢ne fundus kamere Volk VistaView.
Midrijati¢na fundus kamera Volk VistaView namijenjena je za
upotrebu u elektromagnetskom okruzenju u kojem su RF smetnje
kontrolirane. Kupac ili korisnik midrijaticne fundus kamere Volk
VistaView moze pomoci u sprjeCavanju elektromagnetskih smetnji
odrzavanjem minimalne udaljenosti izmedu prijenosne i mobilne
RF komunikacijske opreme (odasilja¢a) i midrijati¢ne fundus
kamere Volk VistaView, kako je preporuceno u nastavku, sukladno
maksimalnoj izlaznoj snazi komunikacijske opreme.

Nazivna Sigurnosna udaljenost prema frekvenciji
maksimalna odasiljac¢a (m)
izlazna snaga 80 MHz do | 800 MHz do | 710, 745, 780, | 385, 450, 810,
odasiljaca (W) 800 MHz 2,7 GHz 5240, 5500, | 870, 930, 1720,
d=[35/3]VP | d=[7/31\P 5785 MHz 1845, 1970,
d=[6/91VP 2450 MHz
d = [6/28]\P
0,01 onz 0,233 0,067 0,021
0,1 0,369 0,738 0,21 0,070
1 1170 2,333 0,667 0,214
10 3,689 7,379 2,08 0,700
100 1,667 23,333 6,670 2143

Za odasiljaCe ¢ija nazivha maksimalna izlazna snaga nije navedena
gore, preporucena sigurnosna udaljenost d u metrima (m) moze se
procijeniti s pomocu jednadzbe primjenjive na frekvenciju odasiljaca,
gdje je P maksimalna izlazna snaga odasiljaca u vatima (W) u skladu
s proizvodacem odasiljaca.

NAPOMENA: Pri 80 MHz i 800 MHz primjenjuje se udaljenost za visi
frekvencijski raspon.

NAPOMENA: Ove smjernice mozda se ne primjenjuju u svim

situacijama. Na Sirenje elektromagnetskih valova utje¢e apsorpcija
i refleksija od struktura, predmeta i ljudi.
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5.2 Sukladnost

Uredaj Volk VistaView u skladu je sa sljede¢im standardima
e |EC 60601-1:2005+A1:2012

IEC 60601-1-2:2014

ISO 10940:2009

ISO 15004-2:2007

ANSI Z80.36:2016

FDA Klasifikacija je izuzeta od klase Il'i 510(k).
Klasifikacija prema EU Propisima o medicinskim uredajima 2017/745
je klasa .

Ova izjava nece biti valjana ako se izvrse promjene uredaja Volk
VistaView bez odobrenja proizvodaca.

Nuzno je obavijestiti proizvodaca i nadlezno tijelo drzave ¢lanice u
kojoj se korisnik i/ili pacijent nalaze u slu¢aju bilo kakvih ozbiljnih
incidenata povezanih s uredajem.

5.3 Propisi FCC-a

Za prikaz identifikacijskog broja FCC-a (FCC ID) za RF modul unutar
VistaView, otvorite Postavke u aplikaciji VistaView i kliknite na
,Regulatory” (Regulatorne informacije).

Identifikacijski broj FCC-a za RF modul nalazi se i na naljepnici na
kutiji uredaja VistaView.
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UPOZORENUJE: Savezna komisija za komunikacije (FCC) upozorava
da sve izmjene ili preinake radijskog modula u ovom uredaju, bez
izricitog odobrenja tvrtke Volk Optical Inc., mogu dovesti do gubitka
prava na upotrebu uredaja.

Napomena: Ova oprema testirana je i potvrdeno je da udovoljava
ograni¢enjima za digitalne uredaje klase A, prema dijelu 15. pravila
FCC-a. Ova ogranicenja osmisljena su kako bi osigurala dovoljnu
zastitu od Stetnih smetnji pri radu opreme u komercijalnom
okruzenju. Ova oprema stvara, upotrebljava i moze odasiljati
radiofrekvencijsku energiju te, ako nije instalirana i koriStena prema
priru¢niku s uputama, moze prouzroditi Stetne smetnje u radijskoj
komunikaciji. Upotreba ove opreme u stambenom podrucju
vjerojatno ¢e uzrokovati stetne smetnje, a korisnik ¢e morati
otkloniti te smetnje o vlastitom trosku.
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6. Rjesavanje problema

6.1 Pogreske uredaja

U nastavku se nalazi popis pogreSaka koje korisnik moze naici tijekom
upotrebe uredaja i preporucenih rjeSenja za njihovo otklanjanje.

Pogreska

Status uredaja:
Inactive (Neaktivno)

Mala ili nakosena
slika tijekom snimanja
i pregledavanja slika

Uzrok

Uredaj priklju¢en na
vanjski izvor napajanja
putem USB-C prikljucka

Bluetooth veza nije
uspjela

Bluetooth veza je
isklju¢ena

Uredaj nije kalibriran

Napomena: Uredaj je
vec kalibrirala tvrtka
Volk Optical prije slanja.
Korisnik bi ovu funkciju
trebao upotrebljavati
samo ako to zatrazi
tvrtka Volk Optical.

Savjet za rjeSavanje
problema

Iskljucite uredaj iz USB-C
prikljucka i pricekajte 30
sekundi za promjenu Device
Status (Status uredaja) u Active
(Aktivno).

Prijedite na Settings > Bluetooth
> Seek Devices (Postavke >
Bluetooth > Trazi uredaje)

i povezite se s uredajem
prikazanim u povezivanjima

s nazivom ,,Fundus I”

s prikazanom 12-znamenkastom
MAC adresom.

Prijedite na Phone Settings >
Connected Devices > Connection
Preferences > Bluetooth
(Postavke telefona > Povezani
uredaji > Preferencije povezivanja
> Bluetooth). Provjerite je

li gumb za ukljucivanje/
iskljucivanje ukljucen.

Prijedite na izbornik postavki

na zaslonu i odaberite funkciju
Calibrate (Kalibracija). Kada
uredaj ude u nacin rada
fotoaparata, usmjerite uredaj na
bilo koju ravnu bijelu povrsinu

i pritisnite Calibrate (Kalibracija).
Nakon uspjesne kalibracije,
korisnik moze provjeriti je li
vizualizacija na zaslonu uredaja
prihvatljiva.

Ako gore navedena rjeSenja ne rade, obratite se tvrtki Volk Optical na

volk@volk.com i rado ¢emo vam pomocdi.
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6.2 Kvaliteta slike

Kvaliteta slike Problem i ispravka

Slika je presvijetla: Ispravite to promjenom postavki

Brightness (Svjetlina). Smanjite razinu svjetline koja
se nalazi na zaslonu za snimanje kako biste smanijili
svjetlinu slike.

Slika je pretamna: Ispravite to promjenom postavki

Brightness (Svjetlina). Povecajte razinu svjetline koja
se nalazi na zaslonu za snimanje kako biste povedali
svjetlinu slike.

Slika nije u fokusu: Ako upotrebljavate nacin rada
Focus-Assist (Pomoc¢ pri fokusiranju), dodirnite gumb
za fokusiranje kada je opticki disk vidljiv kako biste
aktivirali i zakljucali fokus prije snimanja slike. Ako
nacin rada Focus Assist (Pomoc¢ pri fokusiranju) ne
radi, prebacite se na rucni nacin fokusiranja. Podesite
vrijednost dioptera sve dok slika ne bude jasna.

Slika je mutna: To moze biti rezultat pomicanja ociju
pacijenta. Zamolite pacijenta da se fiksira na to¢ku iznad
vaseg ramena ili kraj vaseg uha kako bi njihov pogled
bio miran. Drzite uredaj stabilnim tijekom snimanja slike.

Odsjaj na slici: Ako na vrhu slike postoji odsjaj,
udaljenost snimanja je prevelika. Skratite radnu
udaljenost kako biste uklonili odsjaj. Ako na dnu slike
postoji odsjaj, odmaknite se od oka.

Makula nije centrirana: Zamolite pacijenta da se fiksira
na toc¢ku iznad vaseg ramena ili kraj vaseg uha kako bi
njihov pogled bio miran. Podesite kut uredaja tako da
je lice uredaja paralelno s pacijentom. Ako se problem
nastavi pojavljivati, slijedite korake kalibracije ovih
Uputa.
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6.3 Poruke sustava

Poruka sustava Interpretacija

Prilikom prve upotrebe uredaja aplikacija ¢e od korisnika
zatraziti dopustenje za snimanje fotografija. Pritisnite
Allow (Dopusti) za upotrebu uredaja u svrhu za koju je
namijenjen.

[ Allow VistaView to
access photos, media,
and files on your
device?

Uredaj je pronasao novu verziju softvera VistaView
dostupnu za azuriranje. Azuriranje aplikacije nece
izbrisati podatke o pacijentu, ali preporucuje se
stvaranje sigurnosne kopije prije azuriranja. Od korisnika
¢e se zatraziti da nastavi s azuriranjem. Pogledajte
odjeljak 2.20 Azuriranje aplikacije.

Ako je korisnik odabrao ,yes” (da) za nastavak
azuriranja aplikacije, na zaslonu se prikazuje napredak
preuzimanja.

D)

Download progress: 45%
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Poruka sustava Interpretacija

Kada je uredaj u stanju Inactive (Neaktivno), nacin
snimanja nije dostupan. Korisnik ¢e vidjeti poruku
,Bluetooth modul nije uparen. Provjerite je li status
uredaja aktivan prije nego Sto nastavite s postupkom
snimanja. Provjerite je li USB-C prikljucak iskopcan

i pricekajte da status uredaja postane aktivan kako je
naznaceno na dnu zaslona. To moze potrajati nekoliko
sekundi. Podaci o pacijentu su spremljeni.” Uspostavite
vezu s pomocu Bluetootha ili iskopcajte uredaj iz
napajanja za snimanje.

Dok je uredaj priklju¢en, nacin rada za snimanje nije
dostupan. Korisnik ¢e vidjeti poruku ,Uredaj se ne moze
upotrebljavati za snimanje dok prima elektri¢nu energiju
iz regulatornih razloga. Za nastavak iskopcajte uredaj

iz izvora napajanja.” Korisnik mora iskljuciti uredaj iz
napajanja za snimanje.

Kada korisnik pokusa izbrisati sliku, korisnik ¢e vidjeti
poruku ,,Zelite li izbrisati odabranu sliku?” Od korisnika
se trazi da odabere izmedu No (ne) za ponistavanje
brisanja i Yes (da) izbrise sliku.
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Poruka sustava Interpretacija

Prilikom pokus$aja brisanja pregleda pacijenta korisnik
¢e vidjeti poruku ,Zelite li zaista izbrisati odabrani(e)
pregled(e)?” unutar baze podataka individualnog
pacijenata. Odabirom No (Ne) sprijecit ¢ete brisanje.
Odabirom Yes (Da) izbrisat ¢e se sve informacije
povezane s tim odredenim sluc¢ajem.

Are you sure you want to delete
?

the selected exam(s)

Prilikom pokusaja brisanja pacijenta korisnik ¢e vidjeti
poruku ,Zelite li izbrisati cijeli profil pacijenta, ukljucujudi
sve povezane preglede, slike i izvjes¢a?” ako potvrduje
brisanje pacijenta iz baze podataka pacijenata. Odabirom
No (Ne) sprijecit ¢ete brisanje. Odabirom Yes (Da)
izbrisat ¢e se sve informacije povezane s tim odredenim
pacijentom.
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7. Jamstvo

Tvrtka Volk Optical osigurava 1-godisnje jamstvo kao standardno
jamstvo uredaja Volk VistaView. Jamstvo pokriva vanjski prikljuc¢ak
za objektiv, aplikaciju Android i Android uredaj.

7.1 Stavke jamstva

Tvrtka Volk pruza ograni¢eno jamstvo protiv neispravnosti

nastalih tijekom proizvodnje za uredaj VistaView na razdoblje od
jedne (1) godine od datuma isporuke uredaja VistaView kupcu.
Obveza tvrtke Volk i jedini pravni lijek kupca koji je ovdje naveden
ogranicava se, prema misljenju tvrtke Volk, na zamjenu ili popravak
neispravnog uredaja VistaView. Kupac ne smije vratiti robu osim
ako ga je za to pismeno ovlastila tvrtka Volk. Tvrtka Volk ima pravo
pregledati robu pri instalaciji kupca. Ako kupac ne dostavi brzu
pisanu obavijest (30 dana) nakon sto otkrije bilo kakvu navodnu
manu, smatra se da je uredaj VistaView prihvacen u stanju u
kakvom je isporucen i da se kupac odric¢e od svih potrazivanja

s obzirom na to.

Bez obzira na prethodno navedena jamstva i pravna sredstva,
tvrtka Volk nije obvezna ispuniti navedene obveze u sluc¢aju da
uredaj VistaView postane neispravan kao rezultat rastavljanja ili
izmjene robe, neovlastene usluge ili popravka, pogresne upotrebe
ili zZloupotrebe hardvera ili softvera VistaView, ili kombinirane
upotrebe s neovlastenim softverom, hardverom ili sustavima,

ili neodgovarajuceg skladistenja, nezgode, kontaminacije,
neovlastenog izmjenjivanja, nepravilne konfiguracije, nepravilne
upotrebe ili pogresne upotrebe nakon isporuke kupcu, ili upotrebe
uredaja VistaView koje nije u skladu s uputama za upotrebu i bilo
kojom drugom prilozenom dokumentacijom, ukljucujuci, ali ne
ogranicavajuci se na nepridrzavanje preporucenih uputa za Cis¢enje
i/ili upozorenja sadrzanih u uputama za upotrebu ili krSenje bilo
kojih uvjeta i odredbi prodaje ili uvjeta i odredbi za upotrebu
uredaja VistaView koji se mogu pronaci www.volk.com.

Kupac je odgovoran za povrat proizvoda za jamstvenu uslugu na
adresu Volk Optical, 7893 Enterprise Drive, Mentor, Ohio 44060 -
SAD. U slucaju da uredaj VistaView ne ispunjava zahtjeve jamstva, na
korisniku je iskljuCiva odgovornost za sve troskove slanja i rukovanja.
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Popravci pod jamstvom ukljucuju sav rad, prilagodbe i zamjenske
dijelove. Zamijenski dijelovi mogu se ponovno proizvoditi ili
sadrzavati ponovno proizvedene materijale. Jamstveni servis nece
se osigurati bez dokaza da je proizvod kupljen izravno od tvrtke
Volk Optical, ovlastenog distributera tvrtke Volk ili platforme za
e-trgovinu s ovlastenjem tvrtke Volk. U slu¢aju opoziva proizvoda
tijekom jamstvenog razdoblja, uredaj VistaView bit ¢e zamijenjen bez
troskova za kupca. Svi popravci za probleme koji nisu pokriveni gore
navedenim jamstvom mogu se provoditi isklju¢ivo prema vlastitom
nahodenju tvrtke Volk po cijeni koju odreduje tvrtka Volk.

TVRTKA VOLK NE DAJE NIKAKVA DRUGA JAMSTVA, IZRICITA
ILI PODRAZUMIJEVANA, VEZANA UZ HARDVER ILI SOFTVER,
UKLJUCUJUCI BEZ OGRANICENJA, PODRAZUMIJEVANA
JAMSTVA POGODNOSTI ZA TRZISTE, NEPOSTOJANJE POVREDE |
POGODNOSTI ZA ODREDENU NAMJENU, TE SE SVA TA JAMSTVA
OVIME IZRICITO ISKLJUCUJU.

8. Podrska i servis

Nove narudzbe mogu se napraviti izravno s tvrtkom Volk Optical
putem naseg web-mjesta www.volk.com ili pozivom na brojeve
navedene na kraju ovog odjeljka. Takoder mozete izravno naruciti
putem ovlastenog distributera tvrtke Volk Optical u vasoj regiji.
Podaci za kontakt ovlastenog distributera dostupni su izravno od
tvrtke Volk Optical na volk.com.

Za servisiranje i popravke obratite se ovlastenom distributeru
tvrtke Volk Optical od kojeg ste kupili uredaj ili nas kontaktirajte na
rma.support@volk.com ili na telefonske brojeve navedene na kraju
ovog odjeljka.

Ako imate pitanja o postavljanju, upotrebi ili rjeSavanju problema
s uredajem, obratite se nasem timu za korisni¢ku podrsku na
volk@volk.com ili nazovite telefonske brojeve navedene na kraju
ovog odjeljka.

Besplatni broj za SAD: E-posta: volk@volk.com

+1 (800) 345-8655 Web-mjesto: www.volk.com
Telefonski broj: +1 (440) 942-6161

Faks: +1(440) 942-2257 Rudolf Riester GmbH

EC |REP | BruckstraBe 31
Volk Optical Inc. 72417VJL.1r_19ingep, Germany
7893 Enterprise Drive E-posta: info@riester.de

Mentor, Ohio 44060 Telefonski broj:
SAD +49 74 77 / 92 70-0

Faks: +49 74 77 / 92 70-70
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