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1. Descrierea produsului

1.1 Informatii generale

Volk VistaView este o camera pentru fundul de ochi in midriaza,
conceputa sa surprinda si sa stocheze imagini ale fundului de ochi cu
pupila dilatata. Dispozitivul poate realiza imagini la calitate ridicata
cu un camp de vedere larg de 55°. Dispozitivul utilizeaza optica de
precizie si electronice incorporate impreuna cu un telefon inteligent
integrat pentru a surprinde imagini ale retinei, maculei si a discului
optic.

Volk VistaView necesita ca pupila sa fie dilatata si este conceput sa
fie utilizat de profesionisti instruiti, numai in medii profesionale de
& asistenta medicala. Observatie: Volk VistaView este un dispozitiv
only pe baza de prescriptie medicala conceput sa fie utilizat sub
supravegherea unui medic sau practicant licentiat.

Este raspunderea furnizorului de asistenta medicala sa protejeze
informatiile privind sanatatea pacientilor si sa respecte reglementarile
locale cu privire la informatiile privind sanatatea pacientilor. Imaginile
de pe dispozitivul Volk VistaView pot contine informatii care permit
identificarea pacientilor si este raspunderea furnizorului de asistenta
medicala sa se asigure implementarea masurilor de siguranta a
datelor, pentru a proteja informatiile privind sanatatea pacientilor.

1.2 Simboluri importante

Descriere

Simbol

c € Dispozitivul a fost testat si este conform cu prevederile
Regulamentului 2017/745 al UE privind dispozitivele medicale.

Instructiunile importante de operare sunt incluse in aceste Instructiuni
de utilizare. Nerespectarea acestor instructiuni poate pune in pericol
pacientul sau operatorul.

=

Consultati aceste IDU pentru informatii importante privind masurile
de precautie. Utilizatorul este informat privind instructiunile
importante de operare si intretinere.

O parte a dispozitivului care, in timpul utilizarii normale, intra in
contact fizic cu pacientul.

Aceste IDU trebuie consultate obligatoriu.
Indica faptul ca elementul este un dispozitiv medical.

Indica data la care a fost fabricat dispozitivul medical.
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Simbol dispozitiv pe baza de prescriptie. Atentie: Legea federala
restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de catre sau prin
intermediul unui medic sau practicant licentiat.

z X8
——~
>
~ S
v%

Radiatie de radiofrecventa: Se poate produce interferenta
electromagnetica in apropierea echipamentului.

Simbolul este insotit de numele si adresa producatorului.

Eliminati dispozitivul intr-o maniera adecvata si asigurati-va ca
respectati toate legile si reglementarile aplicabile zonei dvs.

Reprezentantul autorizat in Comunitatea Europeana, insotit de nume si
informatiile de contact ale reprezentantului autorizat.

Fragil, manipulati cu grija.

HE E = I

N

Pastrati uscat.

Simbolurile gasite pe si in telefonul inteligent nu sunt incluse. Va rugam
sa accesati site-ul web al producatorului telefonului inteligent pentru
instructiuni de utilizare a telefonului inteligent.

> )

1.3 Avertismente si masuri de
precautie

Volk VistaView trebuie utilizat conform instructiunilor, avertismentelor
si declaratiilor de precautie prezentate in aceste IDU pentru cele mai
eficiente si sigure rezultate. Inainte de a utiliza dispozitivul, trebuie sa
va familiarizati cu toate avertismentele, masurile de precautie si toate
sectiunile acestor IDU. In cadrul acestor IDU, gasiti avertismente si
masuri de precautie specifice.

Dispozitivul necesita dilatarea pupilei pacientilor pentru realizarea
imaginilor.

Dispozitivul Volk VistaView este conceput numai pentru a realiza
imagini cu retina in midriaza.
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Este raspunderea utilizatorului sa se asigure ca creeaza copii de rezerva
a datelor in mod regulat, pentru a preveni pierderea datelor.

Este raspunderea utilizatorului sa pastreze parola de criptare a datelor,
pentru a preveni pierderea datelor.

Stergerea aplicatiei preinstalate pentru telefonul inteligent Volk
VistaView va sterge toate datele si imaginile pacientilor, deoarece
aplicatia stocheaza toate datele in memoria criptata a aplicatiei.
Utilizatorul nu trebuie niciodata sa stearga sau sa dezinstaleze aplicatia
pentru telefonul inteligent din VistaView.

Utilizatorul nu trebuie sa modifice setarile Bluetooth ale telefonului
inteligent. Conexiunea Bluetooth trebuie sa fie activa si conectata
automat. Acest lucru este necesar pentru ca dispozitivul sa functioneze
corespunzator si trebuie conectat in permanenta. Daca exista vreo
problema cu setarile Bluetooth, consultati Sectiunea 6.1 Erori ale
dispozitivului.

Utilizati pentru acest produs numai accesoriile si componentele
furnizate sau specificate de Volk Optical.

Nu este permisa nicio modificare neautorizata a acestui dispozitiv.

Utilizati numai sursa de alimentare furnizata in pachetul vandut sau
o sursa de alimentare certificata de grad ITE. Daca aveti nevoie de
o sursa de alimentare de schimb, contactati Volk Optical Inc. sau
distribuitorul dvs. local.

Nu conectati dispozitivul la computere, laptopuri, surse de alimentare
sau echipamente electrice in timp ce dispozitivul se afla in mediul
pacientului (la mai putin de 4 ft de pacient).

Dispozitivul nu poate fi utilizat pentru a captura imagini ale fundului de
ochi in timp ce este conectat la un computer sau sursa de alimentare.

Toate lucrarile de service si reparatii ale acestui echipament trebuie
efectuate numai de Volk Optical Inc. sau un centru aprobat de Volk
Optical Inc.

Utilizati numai instructiunile de curatare prevazute in aceste IDU,
Sectiunea 3. Intretinere.

Dispozitivul nu este conceput sa fie sterilizat folosind autoclava,
gaz ETO sau niciun alt mijloc de sterilizare, cu exceptia procedurilor
de curatare si dezinfectare prevazute in aceste IDU, in Sectiunea 3.
ntretinere.

Pentru a evita riscul contaminarii incrucisate si a iritatiei, curatati cupa
oculara dupa fiecare examinare a unui pacient, utilizand instructiunile
de curatare prevazute in aceste IDU, in Sectiunea 3. Intretinere.
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1.4 Contraindicatii

Pentru a evita expunerea prelungita la luming, utilizarea dispozitivului
pentru examinarea oculara nu trebuie prelungita in mod nenecesar,
iar setarea de luminozitate nu trebuie sa depaseasca nivelul necesar
pentru a furniza o vizualizare si imagini clare a structurilor vizate.

Volk VistaView este clarificat in Grupul 1 de limite de expunere la
luming, pe baza standardului ANSI Z80.36-2016. Volk VistaView
este clarificat in Grupul 2 de limite de expunere la luming, pe baza
standardului ISO 15004-2:2007.

Lumina emisa de acest instrument poate fi periculoasa prin cauzarea
unor leziuni oculare, dara durata de expunere depaseste 7 ore si 7
minute de utilizare continua la setarea maxima.

>

1.5 Cerinte privind mediul de
utilizare

Volk VistaView este conceput pentru utilizare la interior si in conditii
normale de temperatura si umiditate, numai de catre profesionisti
instruiti si in medii profesionale de asistenta medicala.

Volk VistaView nu este adecvat pentru utilizare in prezenta
anestezicelor inflamabile si/sau amestec de aer, oxigen sau protoxid
de azot, in medii imbogatite cu oxigen sau in alte medii potential
explozive/inflamabile.

Evitati Iasarea cupei oculare sub actiunea directa a razelor solare,
deoarece exista un risc de arsuri pe piele.

Evitati utilizarea dispozitivului intr-un mediu cu praf.
Nu expuneti dispozitivul la ploaie sau medii cu umiditate ridicata.

Nu scufundati dispozitivul in lichid si nu permiteti infiltrarea lichidului in
interiorul dispozitivului.

Evitati sa supuneti dispozitivul la vibratii sau socuri electrice.

>Rk B
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Utilizati pentru acest dispozitiv numai cabluri USB-C cu marcaj CE.

Conectati dispozitivul numai la computere, laptopuri si surse de
alimentare care nu se afla in apropierea pacientului, si care sunt
conforme cu standardul de siguranta pentru echipamente ce tin de
tehnologia informatiei IEC 60950-1, EN 60950-1 si UL 60950-1, pentru a
asigura siguranta conexiunii electrice USB-C.

Daca dispozitivul este operat intr-un mediu electromagnetic, acesta
trebuie operat conform instructiunilor si orientarilor prevazute in
Sectiunea 5. Compatibilitate si conformitate.

> B P

1.6 Continutul pachetului

Pachetul produsului Volk VistaView include urmatoarele articole.

. Dispozitiv Volk VistaView

. Cupa oculara din silicon

D Capac lentila

o IDU Volk VistaView

. Ghid de pornire rapida Volk VistaView
. Incarcator

. Adaptoare de priza internationala

. Cablu USB-C

. Carcasa Volk VistaView
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2. Instructiuni de operare

2.1 Scoaterea din ambalaj
a produsului

Confirmati ca toate articolele achizitionate sunt incluse in carcasa
ambalata si ca nu sunt deteriorate componentele.

2.2 Incarcarea dispozitivului

Tncarcati dispozitivul cu cablul USB-C conform ilustratiei, conectati
un capat la conectorul USB-C de pe Volk VistaView si celalalt capat la
incarcatorul de pe perete sau USB-C pe computer. Cand dispozitivul
este complet incarcat, deconectati incarcatorul din conectorul USB-C
de pe dispozitiv.

-~

Q

ved

2.3 Montarea cupei oculare

Montati cupa oculara pe capatul VistaView conform ilustratiei. Utilizarea
cupei oculare este optionala, deoarece blocheaza lumina din camera si
stabilizeaza dispozitivul in timpul alinierii.

)

[ P c—
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2.4 Pornirea dispozitivului

Porniti dispozitivul prin apasarea butonului de alimentare, conform
ilustratiei.

Parola implicita este 1234. Pentru a modifica parola, mergeti la setarile
telefonului, glisdnd in jos din partea superioara a ecranului, faceti clic
pe butonul rotita setari si cautati ,,screen lock” (blocare ecran).

2.5 Mesaje la pornire

Cand dispozitivul este oprit, navigati la aplicatia VistaView instalata
pe dispozitiv. Ecranul acasa ar trebui sa fie vizibil pe ecran, conform
ilustratiei.
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La configurare, aplicatia va solicita utilizatorului sa citeasca cu atentie
si sa inteleaga Clauzele si conditiile Volk Optical Inc. VistaView®.
Utilizatorul trebuie sa deruleze pana jos si sa selecteze | Understand
and Agree (inteleg si sunt de acord) Thainte de a continua.

Dupa ce acceptati Termenii si conditiile Volk Optical Inc. VistaView®,
utilizatorul este informat privind avertismentele asociate cu stocarea
fisierelor criptate si raportul protejat de parola. Asigurati-va ca parola
este pastrata intr-un loc sigur si impartasiti parola numai persoanelor
de incredere. Selectati | Understand (Tnteleg) pentru a continua.

Retineti ca este raspunderea utilizatorului sa exporte datele intr-o
maniera conforma practicilor lor.

A\ IMPORTANT!

Volk Optical Inc
VistaView™ Terms and Conditions
Revised as of August 4, 2020

Se solicita utilizatorului sa introduca o parola de minimum 8 caractere,
cu cel putin unul/una dintre urmatoarele: litera majuscula, literad
minusculd, numar si caracter special.

Retineti ca este raspunderea utilizatorului sa pastreze parola intr-un loc
sigur pentru a evita pierderea oricaror date.

Password Saved.

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




Pentru cele mai bune rezultate cand utilizati caracteristica Voice
Activation (Activare prin voce) in VistaView, utilizatorul poate instrui
dispozitivul sa ii recunoasca vocea si pronuntarea cuvantului ,Capture”
(Captureaza) si ,Focus” (Focalizeaza). Apasati Continue (Continuare)
pentru a incepe instruirea. Cand sunteti pregatit(a), atingeti pictograma
microfon si repetati cuvantul ,,Captureaza” de cinci (5) ori, apoi repetati
cuvantul ,Focalizeaza” de cinci (5) ori. Ecranul se va actualiza dupa
fiecare incercare de instruire reusita. De asemenea, puteti repeta
aceasta instruire in orice moment, prin urmarea acestor pasi in Setari
instruire comenzi vocale din urmatoarea sectiune a acestor IDU.

Tap the microphone icon and say

Let's setup your

the word “Focus” clearly.
R five times for accur:
voice capture. epeat five times for accuracy.

2.6 Configurarea aplicatiei
VistaView

Tnainte de a incepe o sesiune de realizare de imagini cu un pacient,
utilizatorul trebuie sa verifice intotdeauna daca starea dispozitivului
este Activ (Activ), in coltul stang din partea inferioara a ecranului de
pornire. Daca starea dispozitivului este Inactiv, consultati sfaturile de
depanare din Sectiunea 6.1 Erori ale dispozitivului.

l Settings Back Home
AKX,

Start
Imaging

Manage
Patients

Device Status: Active  ¥IRTU
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Dupa ce aplicatia a pornit, mergeti la meniul setari prin selectarea
pictogramei Settings (Setari) din coltul dreapta sus, conform ilustratiei.
Se recomanda ca utilizatorul sa modifice sau sa actualizeze numai Clinic
Settings (Setari clinicd), Image Settings (Setari imagini), Export Settings
(Setari export), Train Voice Commands (Comenzi instruire vocala),
Telemedicine Mode (Mod Telemedicina), si Test Mode (Mod Test).

Setari clinica
Utilizatorul poate adauga si edita informatiile privind clinica in Clinic
Settings (Setari clinica) pentru a organiza informatiile si datele obtinute

din mai multe clinici. Pentru a adauga o clinica, selectati Add Clinic
(Adaugare clinica) din categoria Clinic Settings (Setari clinica).

Setari imagine

Utilizatorul poate modifica Image Settings (Setari imagine) pentru a
exporta imagini comprimate si imagini RAW JPEG sau DICOM.

realiza imaginile. Imaginile nu pot fi convertite in formatul DICOM dupa

Daca sunt necesare fisiere DICOM, alegeti setarea DICOM inainte de a
A realizarea imaginilor.

Setarea Raw Image Acquisition (Obtinere imagine RAW) permite
utilizatorului sa exporte automat imagini RAW intr-un format digital
negativ (DNG) care corespunde imaginilor comprimate JPEG sau
DICOM. Daca exportul de imagini RAW este Oprit, utilizatorul risca sa
piarda trasabilitatea imaginilor RAW.

Setari export

Utilizatorul poate modifica Export Settings (Setari export) pentru

a activa sau dezactiva stocarea fisierelor criptate. Pentru a modifica
parola pentru stocarea fisierelor criptate prin parola si parola
rapoartelor pacientilor, selectati Change Password (Modificare parola).
Introduceti parola anterioara, introduceti o parola noua si confirmati
parola noua.

Este raspunderea utilizatorului sa pastreze parolele, pentru a preveni
pierderea datelor.

EXPORT PASSWORD PROTECTION
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Setari instruire comenzi vocale

Pentru cele mai bune rezultate cand utilizati caracteristica Voice
Activation (Activare prin voce) in VistaView, utilizatorul poate instrui
dispozitivul sa 1i recunoasca vocea si pronuntarea cuvantului ,,Capture”
(Captureaza) si ,Focus” (Focalizeaza). Pentru a instrui dispozitivul,
selectati Train Capture (Instruire captura) sau Train Focus (Instruire
focalizare) din categoria Train Voice Commands (Comenzi instruire
vocalad). Daca se selecteaza Train Capture (Instruire captura), repetati
cuvantul ,,Capture” (Captureaza) de cinci (5) ori, daca se selecteaza
Train Focus (Instruire focalizare), repetati cuvantul ,,Focus” (Focalizare)
de cinci ori (5) cand se solicita.

Mod Telemedicina

Utilizatorul poate porni Telemedicine Mode (Mod Telemedicina) pentru
a se conecta la Virtual by Volk. Utilizatorul poate Enable Telemedicine
Mode (Activa Modul Telemedicind) numai cu acreditari de conectare
valabile furnizate pentru utilizatori Virtual by Volk.

Telemedicine Mode (Modul Telemedicinad) permite utilizatorilor sa
acceseze Scheduled Patients (Pacienti programati) si sa incarce imagini
VistaView pe platforma Virtual by Volk. Consultati Sectiunea 2.19 Mod
Telemedicina pentru mai multe detalii.

Pentru a activa Modul Telemedicing, faceti clic pe butonul Enable
Telemedicine Mode (Activare Mod Telemedicina). Se va afisa o
fereastra de conectare cu campurile nume de utilizator si parola. Puteti
contacta direct Volk folosind butonul Contact Us (Contacteaza-ne),
pentru a afla mai multe despre Virtual by Volk.

'
Back Home %
IRTUAL

IMAGE SETTINGS

EXPORT SETTINGS v

TRAIN VOICE COMMANDS

ENABLE TELEMEDICINE MODE

CHECK FOR UPDATES

Work Offline

ABOUT

SUPPORT
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Setari implicite
Capturile de ecran de mai jos reprezinta setarile implicite pentru Clinic
Settings (Setari clinica) si Image Settings (Setari imagine).

Dispozitivul a fost calibrat si asociat prin Bluetooth in timpul fabricarii
de catre Volk. Se recomanda utilizatorului sa nu modifice setarile
Calibrate (Calibrare) sau Bluetooth cu exceptia cazului in care primeste
aceste instructiuni de la asistenta pentru clienti Volk Optical.

Consultati Sectiunea 6.1 Erori ale dispozitivului pentru sfaturi de
depanare.

Resetarea software-ului VistaView

Optiunea Reset VistaView Software (Resetarea software-ului VistaView)
sterge toate datele pacientilor din memoria aplicatiei si din folderul cu
date exportate. Pentru a evita pierderea datelor importante, transferati
datele pacientilor pe un PC, dar si intr-un loc sigur, inainte de a realiza
resetarea.

Reset VistaView Software (Resetarea software-ului VistaView) reseteaza
toate setarile de utilizator, cu exceptia setarilor Bluetooth si Calibration
(Calibrare). Reset VistaView Software (Resetarea software-ului
VistaView) poate fi utilizata pentru a reseta stocarea fisierelor criptate
si parola rapoartelor pacientilor, daca este pierduta sau uitata, dar va
conduce la pierderea tuturor datelor.
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Mod Test

Optiunea Test Mode (Mod Test) permite utilizatorilor sa testeze noi
caracteristici ale aplicatiei, inainte ca acestea sa fie lansate. Test
Mode (Mod Test) poate fi accesat numai cu o parola furnizata de Volk
utilizatorilor selectati.

i ENTER PASSCODE TO ACCESS TEST
_ MopE

RESET VISTAVIEW SOFTWARE

ENTER TEST MODE PASSCODE

Pentru a activa Modul Test, faceti clic pe Enter Test Mode Passcode
(Introducere parola Mod Test) si introduceti parola. Modul Test poate
fi dezactivat in orice moment pentru a reveni la versiunea lansata a
aplicatiei VistaView. Modul Test este dezactivat automat dupa 30 de
zile de utilizare.
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Setare Functie

Clinic Settings Adaugati si editati informatiile privind

(Setari clinica) clinica si datele obtinute din mai multe
clinici.

Setari imagine Ajustati calitatea JPEG, activati exportul

DICOM si activati Obtinere imagine RAW.

Export Settings Modificati stocarea de date criptate si
(Setari export) parola rapoartelor pacientilor si opriti
stocarea de date criptata.

Train Voice Commands Instruiti dispozitivul sa recunoasca
(Instruire comenzi vocea utilizatorului atunci cadnd acesta
vocale) rosteste ,,Capture” (Capturare) si ,Focus”

(Focalizare).

Telemedicine Mode Activarea conexiunii la Virtual by Volk.
(Mod Telemedicina)

Check for Updates Verificati manual daca exista actualizari
(Verificati daca exista ale aplicatiei.

actualizari)

About (Despre) Numar versiune aplicatiei VistaView.
Regulatory Vizualizati ID-ul FCC pentru modulul RF
(Reglementare) inclus in VistaView. Consultati Sectiunea

5.3 pentru informatii suplimentare.

Support (Asistenta) Link catre IDU online, Clauze si conditii,
Licente ale tertilor si informatii de contact
pentru asistenta clienti Volk.

Clear Patient Data Stergeti toate informatiile si imaginile
(Golire date pacient) pacientilor din aplicatie.
Calibrate (Calibrare) Calibrati fereastra pentru realizarea

imaginilor VistaView.
Bluetooth Asociere si conexiune cu dispozitivul.

Resetarea software-ului | Resetati toate datele si setarile.
VistaView

Mod Test Accesati caracteristicile nelansate ale
aplicatiei pentru testare beta

Este raspunderea utilizatorului sa se asigure ca creeaza copii de rezerva

a datelor in mod regulat, pentru a preveni pierderea datelor, in special
inainte de a utiliza Reset VistaView Software (Resetarea software-ului
VistaView).
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2.7 Selectarea unui pacient

Selectati Start Imaging (Pornire realizare imagini) pe ecranul de
pornire. Alegeti dintre New Patient (Pacient nou) si Existing Patients
(Pacienti existenti), in functie de pacientul examinat. Alegeti Quick
Imaging (Realizare rapida de imagini) pentru a incepe o sesiune de
realizare imagini fara a introduce mai intai datele pacientului.

Cand realizati imagini ale unui pacient nou, introduceti informatiile
solicitate ale acestuia. Campurile obligatorii sunt First Name (Prenume),
Last Name (Nume), Patient ID (ID pacient), Gender (Sex), Date of

Birth (Data nasterii) si ,Imaged By” (Imagine realizata de) (numele
operatorului/utilizatorului). Fiecare pacient trebuie s& aiba un ID
pacient unic.

Cand realizati imagini ale unui pacient nou, cautati pacientul in baza de
date si selectati pacientul pentru imagine.

Dupa ce toate datele au fost introduse, selectati Save and Begin
Imaging (Salvati si porniti realizarea imaginilor) pentru a continua la
ecranul de realizare a imaginilor.

NEW PATIENT

Volk Optical

Or volk

Imaginile capturate folosind Quick Imaging (Realizare rapida de
imagini) pot fi atribuite unui pacient nou sau existent dupa sesiunea
de realizare de imagini.
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Observatie: Daca nu a fost configurata nicio clinica, dispozitivul va
solicita utilizatorului sa introduca o clinica. Selectati Yes (Da) pentru a
configura o clinica Tnainte de a continua sau selectati No (Nu) pentru a
continua fara o clinica. Bifati Don’t Ask Me Again (Nu intreba din nou)
daca nu doriti sa mai vedeti acest mesaj. Utilizatorul mai poate adauga
o clinica prin accesarea Setari clinica prin pictograma rotita Setari, pe
ecranul de pornire.

2.8 Capturarea imaginilor

Pe ecranul de realizare a imaginilor, setati setarile dorite. Modul
focalizare si luminozitate pot fi reglate de utilizator.

Tap or Say "Focus'

Press or Say "Capture”

=Ry, |
Pentru a regla modul focalizare, selectati pictograma s Focus
(Focalizare), apoi selectati modul Focus Assist (Asistenta focalizare)
sau Manual.

Pentru a regla luminozitatea, selectati pictograma @ Brightness
(Luminozitate). Incepeti cu cea mai scazuta luminozitate si cresteti dupa
cum este necesar.

Daca este necesar, porniti caracteristica Voice Activation (Activare
vocalad) prin activarea butonului de comutare, conform ilustratiei.
Pur si simplu rostiti cuvantul ,Focalizeaza” pentru a focaliza si bloca
focalizarea, rostiti cuvantul ,Captureaza” pentru a captura o imagine
daca pacientul(a) este aliniat(a) si retina este in camp complet.
Caracteristica Activare vocala functioneaza cel mai bine cand
utilizatorul instruieste VistaView sa ii recunoasca vocea, prin rostirea
cuvintelor ,,Captureaza” si ,Focalizeaza” de cinci ori in timpul primei
utilizari a aplicatiei sau oricand, prin setarile VistaView.

Pentru a realiza imaginea unui pacient, pacientul si persoana care
realizeaza examenul trebuie sa stea asezati fata in fata. Utilizati-va mana
dominanta pentru a tine VistaView si utilizati-va mana non-dominanta
pentru a stabiliza dispozitivul, pozitionandu-va degetele chiar in spatele
cupei oculare.
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Cereti pacientului sa priveasca peste umarul dvs. sau sa priveasca fix
un punct din apropierea urechii dvs. Apropiati-va de pupilda, mentinand
dispozitivul vertical si in orientarea portret. incet, miscati dispozitivul
mai aproape de ochi, in timp ce mentineti pupila in centrul ecranului.
Localizati retina, care poate fi vazuta ca o reflexie mica in interiorul
pupilei. Daca asistenta la focalizare este activata, atingeti butonul Tap
or Say “Focus” (Atingeti sau rostiti ,,Focalizeaza”) de pe ecran sau
rostiti ,,focus” (focalizare) atunci cand vedeti discul optic. Focalizarea
corecta este apoi blocata pe ochi. Cand focalizarea este blocata, daca
este necesar, puteti reajusta pozitia camerei. Mentineti reflexia retinei in
mijlocul ecranului de afisare si avansati incet dispozitivul mai aproape
de fruntea pacientului.

Distanta corecta pentru realizarea imaginii este atinsa cand retina
acopera complet fereastra de realizare a imaginii. Nu va temeti sa
apasati usor dispozitivul mai aproape de pacient pentru a umple
campul de vizualizare - cupa oculara este flexibila, iar dispozitivul nu va
atinge ochiul pacientului.

Daca utilizati focalizare manuala, utilizati butoanele din partea dreapta
a ecranului pentru a creste sau reduce focalizare cu incremente de o
dioptrie pentru a corespunde puterii refractive a pacientului, inainte de
a incepe sa realizati imagini.
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ice Activation
Press or Say "Capture”

Pentru a captura o imagine, asigurati-va ca retina acopera complet
campul complet de vizualizare si este iluminata, fara pete intunecate,
reflexii sau regiuni umbrite care apar pe margini in timpul previzualizarii.
Apasati butonul Capture (Captureaza) de pe ecran. Dispozitivul va
lumina intermitent si va realiza o imagine. Daca Voice Activation
(Activare vocalad) este pornita, realizati o imagine rostind cuvantul
,Capture” (Captureaza).

Observatie: Informati pacientul ca va vedea o lumina intermitenta
puternica si ca trebuie s& mentina ochii deschisi. Aceasta va ajuta sa i
pregatiti si sa incercati sa evitati miscarile reflexe care pot compromite
imaginea.

Se va afisa o previzualizare a imaginii. Utilizatorul poate mari imaginea
prin departarea a doua degete, pentru a verifica calitatea, inainte de a
accepta imaginea, si o puteti atribui ochiului (drept) OD sau ochiului
(stang) OS sau puteti respinge imaginea. Toate optiunile readuc
utilizatorul la ecranul de ecranul de realizare a imaginilor, unde pot fi
realizate mai multe imagini, daca este necesar.

ation @

' Accept OS (Lefty Press or Say "Capture”




Dupa capturarea tuturor imaginilor, selectati Done (Efectuat) pe
ecran, ceea ce va duce utilizatorul la ecranul de revizuire a examinarii
pentru New Patients (Pacienti noi) sau Existing Patients (Pacienti
existenti). Daca selectati Done (Efectuat) Quick Imaging (Realizare
rapida de imagini), aceasta afiseaza o fereastra pop-up care intreaba
utilizatorul daca doreste sa atribuie imaginile la un pacient. Apasarea
Yes (Da) permite utilizatorului sa atribuie imaginile unui pacient nou
sau unui pacient existent. Apdsarea No (Nu) salveaza imaginile pe un
profil ,Unknown Patient” (Pacient necunoscut).

Settings

K,

Would you like to save these
images to a patient profile
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2.9 Revizuirea imaginilor si
adaugarea notelor

Pe ecranul de revizuire a examinarii pacientului, utilizatorul poate atinge
miniatura pentru a mari imaginea. De asemenea, utilizatorul poate
departa si apropia degetele pentru a mari si micsora imaginea.

Bifarea casetei rosii libere de sub imagine adauga o versiune rosie
libera a imaginii originale a retinei, pentru facilitarea analizei, daca este
necesar.

Atingeti pictograma Delete (Stergere) pentru a sterge imaginea din
dispozitiv, daca este necesar.

©

Capture. Capture.

REVIEW IMAGES

00 cRighty os e

NOTES

Healthy eyes, recommend following up.
once a year

Or Vol

Pe ecranul de revizuire a examinarii pacientului, utilizatorul poate
adauga note optionale. Utilizatorul este raspunzator pentru exactitatea
oricaror note.

introdus notele, si nu reflecta opiniile, parerile sau recomandarile Volk

f Continutul notelor la examinare reprezinta opinia persoanei care a
Optical Inc.

Daca adauga note, utilizatorul trebuie sa completeze ,,Notat de”
(numele operatorului/utilizatorului). Apoi, selectati Generare raport sau
Acasa.

Pentru a imbunatati trasabilitatea, notele de raport nu pot fi editate sau
sterse dupa salvare. Pot fi adaugate note suplimentare.
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2.10 Crearea unui raport

Utilizatorul poate selecta imaginile pe care doreste sa le inclusa intr-un
raport din ecranul de revizuire a examinarii pacientului, adauga note
optionale si apoi selecta Generate Report (Generare raport).

Acest raport este conceput sa fie utilizat ca material ajutator pentru
pastrarea evidentelor, si nu este un substitut pentru diagnostic
medical sau tratament.

©

Capture

Capture

Jul 08 1984
REVIEW IMAGES

0D (Right) 05 Loty

NOTES

Healthy eyes, recommend following up
once a year

Dr Volk

Device Status: Active  ¥IRTUAL: Connectad

[« o = | [ < o = |
Pentru a adauga imaginile pe care doriti sa le adaugati la raport,
selectati cercul din coltul dreapta jos al imaginii pentru a adauga un
marcaj de selectare verde. Dupa selectarea imaginilor si apasarea pe
Generate Report (Generare raport), utilizatorul poate revizui raportul
pentru a verifica daca toate informatiile sunt exacte.

Device Status: Active  ¥IRTUAL: Connectad

Dupa generarea unui raport, utilizatorul are trei optiuni: Partajarea
raportului prin aplicatii pe dispozitiv, conform ilustratiei; Save &
Close (Salvare si inchidere), care salveaza raportul in data de baze a
pacientului in software-ul aplicatiei; sau Edit (Editare), pentru a edita
raportul.

Settings.

™M Share with Gmail

JUSTONCE  ALWAYS

Use a different app

© Bluetooth
[ oo s
(et )(saveac Share edt )( savesc

Device Status: Active  ¥IRTUAL: Disabled Device Status: Active  ¥IRTUAL: Disabled & savetoDrive




Raportul generat va contine informatii despre pacient, imagini si note
de la momentul generarii raportului. Orice informatii despre pacient,
examinari si note impun utilizatorului sa genereze din nou raportul,
pentru asigurarea ca raportul este actualizat.

2.11 Gestionarea pacientilor

Utilizatorul poate revizui pacientii si imaginile ulterior, dupa salvarea
examinarii. Din ecranul de pornire, selectati Manage Patients
(Gestionare pacienti), apoi Patient List (Lista pacienti). Utilizatorul are
optiunea sa selecteze pacientii pe care sa ii revizuiasca, prin cautare in
baza de date.

& e
Settings Settings

Start
Imaging

Manage Transfer
Patients Patient Files

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

< ® [ ] < a

Dupa ce utilizatorul selecteaza un pacient prin selectarea View
(Vizualizare), se deschide profilul pacientului, unde sunt disponibile
pentru revizuire examinari anterioare, iar informatiile pacientului pot fi
editate. Faceti clic pe Edit Patient (Editare pacient) pentru a modifica
informatiile pacientului, inclusiv Name (Nume), Date of Birth (Data
nasterii), Patient ID (ID pacient) si Gender (Sex).

In coloana Raport, utilizatorul poate vizualiza un raport generat
anterior, prin selectarea View Report (Vizualizare raport). Daca nu

a fost generat un raport, utilizatorul poate selecta Generate Report
(Generare raport). De asemenea, utilizatorul poate incepe o New Exam
(Examinare noud). O nouad examinare nu suprascrie date existente, dar
adauga o examinare la un pacient.
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PATIENT DETAILS

e Luey smith
PATIENT RECORDS 55 Jul 08 1984

Name v Lastimaged v CoNTACT
View
View

EXAMS
View
View O pate v Exam  Report
View O ocz:zon  viw  viewRepor
view O oczmzon  view

View

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

2.12 Transferul fisierelor
pacientilor

Toate datele pacientilor sunt exportate automat intr-un folder criptat

din memoria dispozitivului dupa fiecare examinare. Aceste date pot fi
accesate, transferate sau descarcate fara fir sau prin conexiune la un
computer prin cablul USB furnizat cu dispozitivul. Toate datele exportate
sunt criptate implicit. Pentru a accesa datele, selectati Manage Patients
(Gestionare pacienti), apoi Transfer Patient Files (Transfer fisiere
pacient).

Patient
List

Manage
Patients

Cand utilizatorul este in ecranul Transfer Patient Files (Transfer fisiere
pacient), utilizatorul va vedea cuvintele Data Encryption On (Criptare
date pornita) de langa o pictograma din coltul dreapta sus, indicand

ca datele exportate sunt momentan criptate. Aceasta este setarea
implicita pentru a adauga securitate suplimentara la gestionarea datelor
pacientilor. Cand criptarea datelor este pornita, utilizatorul nu va putea
accesa fisierele pacientilor. Pentru a continua la transferul sau partajarea
fisierelor pacientilor, utilizatorul trebuie sa decripteze datele pacientilor.

Volk VistaView 27



Utilizatorul poate decripta datele exportate prin atingerea pictogramei
de blocare, a butonului Transfer de langa fiecare pacient din lista sau

a butonului Transfera toate datele pacientilor. Se afiseaza o fereastra
pop-up, care solicita parola utilizatorului pentru decriptarea datelor. De
asemenea, fereastra pop-up pentru parola se va afisa daca dispozitivul
este conectat la un PC. Utilizatorul va introduce parola si apoi va
selecta Confirm (Confirmare), pentru a decripta datele stocate. Se

va afisa o pictograma de incarcare, care indica faptul ca datele se
decripteaza.

TRANSFER PATIENT FILES

Name v Last Imaged v

Migy 22021 Tramsfer ENTER PASSWORD TO DECRYPT
e EXPORTED DATA

Transfer

Drisht x Transter

SR T |

Device Status: Active  ¥IRTUAL: Disableg

Cand decriptarea datelor reuseste, pictograma de blocare devine o
pictograma de deblocare, cu eticheta Data Encryption Off (Criptare
date opritd). Daca utilizatorul apasa butonul Transfer (Transferul) de
langa orice pacient din lista sau butonul Transfer All Patient Data
(Transferul tuturor datelor pacientului) din dreapta jos, acesta va fi
directionat la folderele pacientilor care contin datele acestora.

&

Home Settings

TRANSFER PATIENT FILES

Name v/ Last Imaged v/

SmithLucy  Oct252021  Transfer
Patel Nirav  Oct252021  Transfer
Lopez Miguel  Oct 252021 Transfer
Brermie Li Charles Oct252021  Transer
Kim Alice Oct252021  Transfer
Kapoor Drishti Oct 252021 Transter

JamesRon  Oct252021  Transfer

Device Status: Active  ¥IRTUAL: Disabled




2.13 Transferul wireless al
datelor pacientilor

Atunci cand datele exportate sunt decriptate conform instructiunilor
din Sectiunea 2.12 Transferul fisierelor pacientului, utilizatorul poate
accesa si partaja datele. Cand utilizatorul face clic pe butonul
Transfer (Transferul) de lAnga numele unui pacient din lista sau

face clic pe Transfer All Patient Data (Transferul tuturor datelor
pacientului), se deschide folderul de date asociat. Aceasta permite
utilizatorului sa partajeze foldere sau fisiere ale pacientilor.

posibilitatea sa nu puteti partaja datele dvs. prin e-mail. Pentru
cele mai bune rezultate, asigurati-va ca verificati cerintele privind
dimensiunea fisierelor din serviciul de e-mail preferat.

: In functie de dimensiunea fisierului pe care doriti s il partajati, exista

Pacienti selectati

Pentru a partaja pacientii selectati, apasati butonul Transfer All
Patient Data (Transferul tuturor datelor pacientului) Selectati caseta
de selectare de langa folderul fiecarui pacient pentru a selecta un
pacient. Selectati toate folderele de pacienti pe care doriti sa le
partajati. Pe masura ce selectati foldere de pacienti, se va afisa un
marcaj de selectare in cadrul casetei de selectare de langa fiecare
folder de pacient.

Cand finalizati selectia folderelor de pacienti, apasati pictograma
Share (Partajare) din coltul dreapta sus. Se afiseaza meniul Partajare.
Selectati metoda preferata pentru a selecta datele.

Cand se afiseaza meniul de partajare, utilizatorul poate selecta
optiunea , Always” (Intotdeauna) pentru a seta o metoda de
partajare ca implicita. Utilizatorul poate intotdeauna reseta aceasta
selectie in setarile Android, pentru a permite optiuni suplimentare.

O s
[ L) o
Oxas o
[ s o
O es o
o
[Jense o @  share with Add to Dropbox

JUSTONCE  ALWAYS

Use a different app

#*  Upload to Photos

Devios Status: Active  VIRTUAL: Dlsbled Devics Status: Active  ¥IRTUAL: Dissbled
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Pacient individual

Atunci cand datele exportate sunt decriptate conform instructiunilor
din Sectiunea 2.12 Transferul fisierelor pacientului, utilizatorul poate
accesa si partaja datele.

Atingeti butonul Transfer de langa orice pacient din lista. Aceasta
permite utilizatorului sa vada folderul pacientului asociat. Pentru a
partaja intregul folder al pacientului, selectati caseta de selectare,

si se va afisa un marcaj de selectare. Selectati pictograma Partajare.
Se afiseaza meniul Partajare. Selectati metodele preferate pentru

a selecta folderul pacientului. Pentru a selecta o singura examinare
sau fisiere multiple din folderul de examinari ale pacientului, selectati
folderul pacientului. Aceasta va permite utilizatorului sa vada
fisierele din folder. Apasati caseta de selectare de langa fiecare fisier,
pentru a selecta un fisier, si se va afisa un marcaj de selectare in
caseta. Apasati pictograma Share (Partajare) <. Se afiseaza meniul
Partajare. Selectati metoda preferata pentru a partaja fisierul.

Cand se afiseaza meniul de partajare, daca utilizatorul selecteaza
LAlways” (Intotdeauna), aceastd metoda devine metoda de partajare
A implicita, iar utilizatorul trebuie sa reseteze aceasta selectie in
setarile Android pentru a permite afisarea unor metode suplimentare
ca optiune.

in continuare prin parola. Parola dvs. pentru a deschide rapoartele

f Cu toate ca datele sunt decriptate, rapoartele PDF sunt protejate
pacientilor este aceeasi precum parola dvs. de decriptare.

M

[ z021.00n27

@  Share with Add o Dropbox

JUSTONCE  ALWAYS

Use a different app

*  Upload to Photos
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VistaView/P_N_6/2021_ian_27/

B oswssz.ovam

<]

B) osossa_onips

a

B) ososs2.00ens

<]

B) o40408_05.dem @ Share with OneDrive

B ososon_05ips wsTonce  Awavs

0O o o

B os0408_ 0.9
Use a different app

a

B) osossopar
©  Add to Dropbox

#  Upload to Photos
& savetoDrive

Device Status: Active  ¥IRTUAL: Disabled &  Outlook

Transfer prin Bluetooth pe un PC

Atunci cand transferati date pe un PC prin Bluetooth, utilizatorul
trebuie sa se asigure ca PC-ul lor este in modul de primire a datelor.
Pentru a activa primirea datelor pe un PC, selectati pictograma
Bluetooth pe PC-ul dvs. si selectati Receive a File (Primirea unui fisier)
inainte de a incepe o partajare din VistaView. Utilizatorul trebuie

sa asocieze dispozitivul lor VistaView la PC pentru a partaja datele.
Datele vor fi trimise catre PC si vor fi salvate intr-un director specificat
de utilizator.

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 Transferul prin cablu pe
Windows PC

Pentru a transfera fisiere pe un PC, asigurati-va ca conectati
dispozitivul prin cablul USB-C furnizat cu dispozitivul la un PC

si asigurati-va ca aplicatia VistaView este pornitd. La conectarea
dispozitivului, aplicatia VistaView de pe dispozitiv va afisa ecranul

de decriptare a datelor pacientului. Asigurati-va ca datele pacientilor
sunt decriptate conform Sectiunii 2.12 Transferul fisierelor pacientului.
Pentru a transfera datele pacientului, utilizatorul trebuie sa decripteze
folderul VistaView.

Cand utilizatorul conecteaza dispozitivul, PC-ul va recunoaste
VistaView ca un dispozitiv de stocare externa. Pentru a deschide
fisierele pe Windows PC, mergeti la ,,Acest PC” si selectati ,VistaView”,
apoi selectati ,Stocare de fisiere interna”. Apoi, deschideti folderul
VistaView din folderele din stocarea de fisiere interna. Folderele
pacientilor sunt denumite in functie de InitialaNume_InitialaPrenume_
IDPacient. Fisierele de imagini sunt denumite hhmmss_OD sau
hhmmss_OS, unde hh este ora, mm este minutul si ss este secunda.
Fisierele PDF sunt etichetate ca hhmmss. Copiati si lipiti folderele
pacientului sau fisierele examinarii pe PC-ul dvs. in orice director.
Apoi, Folderele si fisierele pacientului pot fi partajate in locul dorit,
precum Dropbox sau Google Drive.

intotdeauna protejate prin parola. Parola dvs. pentru a deschide

f Cu toate ca datele sunt decriptate, rapoartele pacientului sunt
rapoartele pacientilor este aceeasi precum parola dvs. de decriptare.

B D s | VistaView

[
€ TR Vi

= snarc ot rotoa
Smierc el shared torage et
30 Objects - - . B ouitcp - i
[ Desktop. # Documents.

# Oovrios

4 Doument i -
4 Downloads

B Music B vieos

& Pictures. L Roird

o )

W VistaView

« ntema shared storage
alt autocycle o
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2.15 Transferul prin cablu
catre Mac

Pentru a transfera date pe Mac, asigurati-va ca conectati dispozitivul
prin cablul USB-C pe Mac si asigurati-va ca datele pacientilor sunt
decriptate conform Sectiunii 2.12 Transferul fisierelor pacientului.
Trebuie descarcata aplicatia , Transfer fisiere Android” pe Mac de

pe site-ul web Android (www.android.com/filetransfer/). Aceasta
captura de ecran a fost efectuata direct din aplicatia , Transfer fisiere
Android”.

s - g

Android File Transfer

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

DOWNLOAD NOW

Supports macOS 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.

Pentru a deschide fisiere pe Mac, deschideti aplicatia Transfer fisiere
Android. Apoi, deschideti folderul VistaView. Folderele pacientilor
sunt denumite in functie de InitialaNume_InitialaPrenume_IDPacient.
Fisierele de imagini sunt denumite hhmmss_OD sau hhmmss_OS,
unde hh este ora, mm este minutul si ss este secunda. Fisierele PDF
sunt etichetate ca hhmmess.

Folderele si fisierele pacientului pot fi partajate in locul dorit, precum
Dropbox sau 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

Folderele si fisierele pacientului pot fi partajate in locul dorit, precum
Dropbox sau Google Drive.

Cu toate ca datele sunt decriptate, PDF-urile sunt intotdeauna protejate
prin parola.

[ NON & Nokia XR20

N

Name ~  Last Modified Size

> [ Android

52 bocim - -
2 Download - -
[ vistaView

> BAKS N .
> lcLs . -
> BDK7

> @McCc - -
>

>

>

< v v

ML - -
fPN_S6
TIR2 - --

11 items, 97.54 GB available
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2.16 Recriptarea datelor
pacientilor

Dupa finalizarea transferului de fisiere, datele pacientilor vor fi
recriptate pentru a asigura siguranta fisierelor. Exista patru metode prin
care datele pot fi recriptate.

1. Deconectati dispozitivul de la PC, daca este cazul.

2. Atingeti pictograma blocare pe ecranul Transfer fisiere

3. Tncepeti o noué sesiune de realizare a imaginilor prin apasarea

Pornire realizare imagini
4. Relansati aplicatia

Encrypting data

Cand datele sunt recriptate prin unul dintre cele patru moduri
enumerate, datele nu vor mai fi accesibile. Pentru a accesa datele din
nou datele pentru transfer sau partajare, utilizatorul trebuie sa urmeze
Sectiunea 2.12 Transferul fisierelor pacientului.
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2.17 Dezactivarea criptarii

Utilizatorii pot opri criptarea automata a fisierelor prin Setarile
aplicatiei. Selectati ,,Settings” (Setari) in aplicatia VistaView, apoi
derulati la Export Settings (Setari export). in categoria Automatic
Encryption (Criptare automata), selectati ,,Off” (Oprit).

Se va afisa o fereastra pop-up care avertizeaza utilizatorul ca datele pot
fi exportate sau partajate fara parola. Utilizatorul trebuie sa introduca
parola si apoi sa faca clic pe Confirm (Confirmare) pentru a opri
criptarea automata.

Cu toate ca datele sunt decriptate, documentele PDF sunt protejate in
continuare prin parola atunci cAnd Automatic Encryption (Criptarea
automata) este oprita.

Producatorul nu este raspunzator pentru nicio pierdere a datelor sau
acces sau divulgare neautorizata a datelor care rezulta din oprirea
criptarii automate.

< A
Back Home
cUNIC SETTINGS » l

AGE SETTINGS “ ]

EXPORT SETTINGS % I

ENTER PASSWORD TO TURN OFF

AUTOMATIC ENCRYPTION OF
Automatic Encryption EXPORTED DATA
TELEMEDICINE MODE v l

CHECK FOR UPDATES M I
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2.18 Sincronizarea fisierelor
pentru export

Butonul Sync (Sincronizare) din ecranul Transfer Patient Files (Transfer
fisiere pacient) este disponibil utilizatorilor care au sters sau au
pierdut fisiere din folderul VistaView. Butonul Sync (Sincronizare)

va duplica memoria aplicatiei in folderul VistaView pentru a restabili
orice fisiere pierdute. Retineti, datele trebuie sa existe in continuare in
cadrul VistaView pentru a fi accesibile.

Butonul Sincronizare nu trebuie utilizat decat in cazul in care
utilizatorul doreste sa restabileasca fisierele sterse in folderul
VistaView pentru export.

v All patient files have been
restored successfully.

not recover any patient data that has
been deleted directly from the Patient
List in the VistaView app and can only

recover data that has been previously ok
transferred and subsequently deleted \
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2.19 Mod Telemedicina

Modul Telemedicina permite utilizatorului sa se conecteze la Virtual
by Volk. Consultati Sectiunea 2.6 Configurarea aplicatiei VistaView
pentru instructiuni pentru activarea Modului Telemedicina. | se va
solicita utilizatorului s& se conecteze in contul de tehnician de camera
de fiecare data cand aplicatia VistaView este lansata, in timp ce Modul
Telemedicina este in continuare activat.

Starea Virtual by Volk este indicata in coltul din dreapta jos al
ecranului de pornire. Starea Virtual poate fi ,,Disabled” (Dezactivat),
»Connected” (Conectat), ,Go Online” (Intrati online), si ,,Offline”
(Offline).

Starea ,Disabled” inseamna ca Mod Telemedicina este dezactivat.
Starea ,,Connected” inseamna ca Modul Telemedicina este activat

si un tehnician de camera este conectat momentan. Starea ,Go
Online” (Intrati online) inseamna ca tehnicianul de camera a pierdut
conexiunea la Internet. Imaginile pot fi incarcate pe Virtual by Volk fara
o conexiune stabila la Internet. Starea ,,Online” inseamna ca imaginile
vor fi stocate local pe dispozitiv pana cand un tehnician de camera

se conecteaza si atribuie acei pacienti la contul lor. Se poate face clic
pe starea Virtual, iar aceasta actiune acceseaza ecranul de conectare
Virtual by Volk.

=

X Settings

FIRTUAL

Start
nter password Imaging

Work Offline

Manage
Patients

Don't have an account?

Virt:
telemed

Device Status: Active



Utilizatorul poate accesa Scheduled Patients (Pacienti programati)
prin Start Imaging (Pornire realizare imagini) > Scheduled Patients
(Pacienti programati). Pacientii pot fi programati de administrator
pentru tehnicianul de camera. De asemenea, utilizatorul poate crea
New Patients (Noi pacienti) sau realiza imagini pentru Existing
Patients (Pacienti existenti) prin Start Imaging (Pornire realizare
imagini) > Create or Select Patients (Creare sau selectare pacienti).

G o o o

Logout K“I]LK)

Settings Settings | Settings

Scheduled New

Start Patients Patient
Imaging

% Create or Select E;‘Ussr?tgs

Patients
Manage
Patients

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

< O ]




Toate imaginile capturate in Modul Telemedicina vor fi incarcate pe
platforma Telemedicina daca cerinta privind numarul imaginii definita
de administrator este indeplinita. Cerinta privind numarul imaginii
este afisata pe ecranul de realizare a imaginilor pentru Scheduled,
New, si Existing Patients (Pacienti programati, noi si existenti).

€ W

Back Home

Tap to Focus

Utilizatorii pot verifica starea de incarcare a imaginilor lor prin
Manage Patients (Gestionare pacienti) > View (Vizualizare). Pe
ecranul Patient Details (Informatii despre pacient), fiecare examinare
va avea o pictograma cloud. Daca pictograma este albastra cu o bifa,
imaginile pacientului au fost incarcate cu succes pe Virtual by Volk.
Daca pictograma este rosie cu o bara oblica prin aceasta, imaginile
pacientului nu au fost incarcate pe Virtual by Volk. Se poate face

clic pe pictograma rosie cloud pentru a directiona utilizatorul catre
setarile Wi-Fi.

< @

Home Settings

PATIENT DETAILS @

Lucy smith
Jul 08 1984
o851

Female

CONTACT

EXAMS

Date v Exam

Oct 25 202 viell @

New exam

Device status: Active ¥IRTU\L: Connected
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Utilizatorul poate alege sa lucreze offline in cazul in care nu exista

o conexiune stabila la Internet. Pentru a lucra offline, faceti clic pe
butonul Work Offline (Lucru offline) pe ecranul initial de conectare.
Toate imaginile capturate in Modul Offline vor fi stocate la nivel local
in aplicatia VistaView.

Pentru a atribui imaginile din Modul Offline unui profil de utilizator
Virtual by Volk, asigurati o conexiune stabila la Internet si conectati-va
la contul de utilizator Virtual by Volk. Ecranul de mai jos se va afisa

cu toti pacientii din Modul Offline in lista. Selectati orice pacienti in
Modul Offline care apartin utilizatorului Virtual by Volk si faceti clic

pe Upload Selected (Incarcare selectare). Informatiile si imaginile
pacientului vor fi incarcate in profilul utilizatorului Virtual by Volk si
vor fi eliminate din profilul local Mod Offline.

A <

Back Home Settings

Search by Patient Name or ID Q

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
LiCharles  Jul19 2021
Patel Nirav ~ Jul 19 2021

Kapoor Drishti Jul 19 2021

O0O0oO0OO0OO00O 0o

< Skip Upload Selected

Device Status: Active ¥IRTUAL: Connected
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Utilizatorul va fi deconectat automat din contul Virtual by Volk dupa
30 de minute de inactivitate. Utilizatorul se poate deconecta manual
prin butonul Logout (Deconectare) din coltul din stanga sus al
ecranului de pornire sau prin Settings (Setari) > Telemedicine Mode
(Mod Telemedicina) > Logout (Deconectare).

YIRTUAL

EATITS

A

LA/

Start
Imaging

)
—0

Manage
Patients

Utilizatorul poate dezactiva Modul Telemedicing, pentru a parasi
Modul Telemedicina si pentru a accesa aplicatia VistaView obisnuita.
Pentru a dezactiva Modul Telemedicing, utilizatorul poate face clic

pe starea Virtual by Volk din coltul din dreapta jos al ecranului de
pornire si apoi prin apasarea Disable Telemedicine Mode (Dezactivare
Mod Telemedicind). Alternativ, utilizatorul poate dezactiva Modul
Telemedicina prin Settings (Setari) > Telemedicine Mode (Mod
Telemedicinad) > Disable Telemedicine Mode (Dezactivare Mod
Telemedicinad).

CLINIC SETTINGS
MAGE SETTINGS

EXPORT SETTINGS

TRAIN VOICE COMMANDS

Back Home

ELEMEDICINE MODE ~

DISABLE TELEMEDICINE MODE

CHECK FOR UPDATES -]

ABOUT v

Modul Telemedicina nu va genera rapoarte si nu va exporta date
catre memoria dispozitivului. In cazul in care utilizatorul trebuie s&
decripteze imaginile din modul non-Telemedicina, mai intai trebuie sa
dezactiveze Modul Telemedicina.
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2.20 Actualizarea aplicatiei

Pentru cea mai buna experienta VistaView, asigurati-va ca aplicatia
este actualizata. Actualizarea aplicatiei nu va sterge datele pacientilor,
dar se recomanda sa realizati o copie de rezerva inainte de actualizare.

Pentru a actualiza aplicatia, utilizatorul trebuie sa fie conectat la

o retea Wi-Fi prin setarile dispozitivului. Glisati in jos din partea
superioara a ecranului si verificati daca pictograma din extrema stanga
pentru Wi-Fi este pornita, lucru indicat de o culoare verde. Daca Wi-Fi
este pornit, selectati pictograma pentru a porni Wi-Fi.

Selectati Settings (Setari) in aplicatia VistaView Check for Updates
(Verificati daca exista actualizari).

in cazul in care nu exist& nicio actualizare gratuitd, butonul va avea
culoarea gri si va afisa Latest Software Installed (Cea mai recenta
versiune software instalata).

in cazul in care exista o actualizare disponibild, butonul va avea
culoarea albastra si va afisa Update Available (Actualizare disponibila).
Actualizarea va fi descarcata si instalata automat daca utilizatorul face
clic pe butonul albastru si confirma actualizarea.

CLINIC SETTINGS v

EXPORT SETTINGS v

TRAIN VOICE COMMANDS v

—— .

CHECK FoR UPOATES n ‘
LATEST SOFTWARE INSTALLED

Asour » ‘

[ 7]

Volk VistaView 43



Aplicatia se va relansa automat dupa finalizarea instalarii actualizarii.
Starea dispozitivului trebuie sa fie Active (Activ). Setarile Bluetooth
si Calibration (Calibrare) nu trebuie reglate. Daca starea dispozitivului
este Inactiv, consultati Sectiunea 6.1 Erori ale dispozitivului pentru
sfaturi de depanare.

2.21 Reinstalarea aplicatiei

Daca aplicatia VistaView este dezinstalata accidental din dispozitiv,
mergeti la aplicatia Files (Fisiere). Se va deschide folderul Download
(Descarcari) pe VistaView. Mergeti la folderul VistaView. Daca exista
un fisier denumit VistaView.apk, instalati aplicatia.

Daca un fisier denumit VistaView.apk nu este disponibil aici,
contactati Volk pentru asistenta.
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3. Intretinere

3.1 Intretinere generala

Camera VistaView pentru fundul de ochi in midriaza este un dispozitiv
medical, care trebuie manipulat cu grija. Pentru acest instrument
trebuie utilizata curatarea manuala, fara imersiune. Nu imersati in
lichide de curatare. Nu sterilizati folosind autoclava, gaz ETO sau niciun
alt mijloc de sterilizare. Deconectati intotdeauna toate conexiunile
electrice nainte de curatare.

Nu incercati sa efectuati nicio lucrare de intretinere in timp ce
dispozitivul este utilizat pe un pacient.

Evitati atingerea suprafetelor optice, cu exceptia cazului in care este
necesar pentru curatare.

Nu introduceti cu forta obiecte in interiorul conectorului USB-C
expus. Utilizati numai aer comprimat pentru a curata praful din zonele
inaccesibile si adancite ale dispozitivului.

Daca dispozitivul devine nefunctional sau nu mai functioneaza, nu
incercati sa il reparati sau sa 1i aduceti modificari. Contactati Volk
Optical pentru asistenta la volk@volk.com. Numai Volk Optical este
autorizata sa efectueze reparatii sau modificari asupra dispozitivului.

> B>k B

3.2 Instructiuni de curatare

Pentru a curata exteriorul dispozitivului, stergeti suprafata cu o carpa,
absorbanta curata, din bumbac, care nu lasa scame, umezita cu o
solutie cu apd/detergent (2% volum de detergent). Pentru a preveni
intrarea lichidelor in dispozitiv, nu pulverizati dispozitivul cu solutia cu
apa/detergent. Evitati sa atingeti conectorul USB-C si lentilele optice.
Asigurati-va ca suprafetele sunt uscate cu atentie, folosind o carpa
absorbanta curata, din bumbac, care nu lasa scame.

Componenta de lentila optica poate fi curatata utilizand Volk Precision
Optical Lens Cleaner. Nu utilizati carpe de curatat lentile din fibre
sintetice (de ex., microfibre) pe suprafete optice.

Curatati cupa oculara inainte de fiecare utilizare pe un pacient nou. Cupa

oculara poate fi curatata cu o carpa absorbanta curata, din bumbac, care
nu lasa scame, cu 70% solutie din etanol.

Volk VistaView 45



4. Descriere tehnica

4.1 Specificatii

Parametru
Model dispozitiv

Modalitate imagine

Dimensiune minima pupila

Camp de vedere
Greutate

Reglare focalizare
Corectie dioptrie
Sursa de lumina
Rezolutie imagine
Format imagine
Dimensiuni

Tip conector

Clasificare putere
dispozitiv

Capacitate baterie
Software
Sistem de operare

Telefon inteligent
compatibil

Comutarea sursei de

alimentare

Descriere

Volk VistaView

Midriaza

4 mm

Static: 55° orizontal, 42° vertical
560 grame

Focalizare automata, focalizare manuala
Dioptrie de la -15 la +15

LED lumina alba

31 pixeli/grad

JPEG, DNG, DICOM

88 x 202 x 103 mm

USB-C

5V (CC),2A

4630 mAh
Aplicatie telefon inteligent VistaView
Sistem de operare Android

Nokia XR20

Intrare: 100-240 V (CA), 50/60 Hz

lesire: 5V (CC), 2 A
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4.2 Medii de operare si
depozitare

Temperatura | de la +10 °C la +35 °C
Umiditate relativa | de la 30% la 80%
Presiune atmosferica | de la 800 hPa péana la 1060 hPa

4.3 Mediu de transport

Temperatura | de la-20 °Cla +50 °C
Umiditate relativa | de la 10% la 90%
Presiune atmosferica | de la 500 hPa péana la 1060 hPa

4.4 Durata de viata
preconizata

Durata de viata preconizata a dispozitivului este de 2 ani.

4.5 Eliminarea dispozitivului

Eliminarea acestui produs in mod ilegal poate avea un impact negativ
asupra sanatatii umane si a mediului. Nu eliminati Volk VistaView cu
deseurile municipale nesortate. Atunci cand eliminati produsul, stergeti
toate datele pacientilor si urmati procedura care respecta legile si
reglementarile aplicabile zonei dvs.
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5. Compatibilitate si
conformitate

5.1 Compatibilitate
electromagnetica

Camera Volk VistaView pentru fundul de ochi in midriaza
necesita masuri de precautie speciale privind compatibilitatea
electromagnetica (CEM) si trebuie instalata si pusa in functiune
conform informatiilor CEM furnizate in sectiunea urmatoare.

Echipamentele de comunicatii RF portabile (inclusiv echipamentele
periferice, precum cabluri de antena si antene externe) nu trebuie
utilizate la o distanta mai mica de 30 cm (12 inch) fata de orice
componenta a camerei Volk VistaView pentru fundul de ochi in
midriaza, inclusiv cablurile specificate de producator. In caz contrar,
performanta echipamentului poate fi afectata.

Poate rezulta un risc de emisii crescute sau imunitate scazuta daca se
ataseaza cabluri suplimentare.

Trebuie evitata utilizarea acestui echipament in vecinatatea

sau stivuit peste alte echipamente, deoarece poate conduce la
functionare necorespunzatoare. Daca o astfel de utilizare este
necesara, acest echipament si celalalt echipament trebuie verificate
pentru a vedea daca functioneaza normal.

Utilizarea altor accesorii, traductoare si cabluri decat cele specificate
sau furnizate de producatorul acestui echipament poate conduce

la emisii electromagnetice crescute sau imunitate electromagnetica
scazuta a acestui echipament si conduce la functionare
necorespunzatoare.

> B> P

Ghid si declaratia producatorului - Emisii
electromagnetice

Camera Volk VistaView pentru fundul de ochi in midriaza este
destinata utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.
Clientul sau utilizatorul camerei Volk VistaView pentru fundul de ochi
in midriaza trebuie sa se asigure ca aceasta se utilizeaza intr-un astfel
de mediu.
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Test de emisii Conformitate | Mediu electromagnetic - Ghid

Emisii RF CISPR 11 Grupa 1 Camera Volk VistaView pentru fundul

de ochi in midriaza utilizeaza energie RF
pentru functia sa interna. Prin urmare,
emisiile sale RF sunt foarte scazute

si nu sunt susceptibile sa provoace
interferente in echipamentele electronice
din apropiere.

Emisii RF CISPR 11 Clasa A Camera Volk VistaView pentru fundul de
ochi in midriaza poate fi utilizata in toate
facilitatile, cu exceptia celor casnice, si

Emisii armonice Clasa A poate fi utilizata facilitati casnice si cele
IEC 61000-3-2 conectate direct la reteaua de alimentare
Cu energie electrica cu tensiune joasa
Fluctuatii de tensiune Conform publice care alimenteaza cladiri utilizate
IEC 61000-3-3 in scopuri casnice, cu conditia respectarii

urmatorului avertisment:

AAcest echipament/sistem este
destinat utilizarii numai de catre
profesionisti din domeniul asistentei
medicale. Acest echipament/sistem
poate cauza interferente radio sau poate
perturba operarea echipamentelor

din apropiere. Poate fi necesar sa luati
masuri de atenuare, precum reorientarea
sau relocarea Volk VistaView sau
protejarea locului.

Ghid si declaratia producatorului - Imunitate
electromagnetica

Camera Volk VistaView pentru fundul de ochi in midriaza este destinata
utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Clientul sau
utilizatorul camerei Volk VistaView pentru fundul de ochi in midriaza
trebuie s& se asigure ca aceasta se utilizeaza intr-un astfel de mediu.

Testul de IEC 60601 Conformitate| Mediu

imunitate Nivel test electromagnetic -
Ghid

Descarcare +8 kV contact +8 kV contact Pardoselile trebuie sa

electrostatica (ESD) | #15 kV aer +15 kV aer fie din lemn, beton sau

IEC 61000-4-2 placi din ceramica. Daca
pardoselile sunt acoperite
cu material sintetic,
umiditatea relativa trebuie
sa fie de minimum 30%.
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Testul de
imunitate

Trenurile de
impulsuri rapide
de tensiune

IEC 61000-4-4

Supratensiune
tranzitorie
IEC 61000-4-5

Caderile de
tensiune,
intreruperile
scurte si variatii
de tensiune ale
cablurilor de
intrare ale sursei
de alimentare
IEC 61000-4-11

Frecventa

de putere
(50/60 Hz) camp
magnetic

IEC 61000-4-8

IEC 60601
Nivel test

+2 kV pentru
cablu de
alimentare cu
energie

+1 kV cabluri la
cablu

+2 kV cabluri la
pamant

0 % UT; 0,5
ciclu

La 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° sj 315°

0% U 1ciclu
70 % U;; 25/30
cicluri h
Monofazic:

la O°

0% U
250/300 ciclu

30 A/m

Conformitate

+2 kV pentru
cablu de
alimentare cu
energie

+1 kV cabluri la
cablu

+2 kV cabluri la
pamant

0 % UT; 0,5
ciclu

La 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° sj 315°

0% U 1ciclu
70 % U;; 25/30
cicluri h
Monofazic:

la O°

0% U
250/300 ciclu

30 A/m

Mediu
electromagnetic -
Ghid

Alimentarea cu energie de
la retea trebuie sa fie cea a
unui mediu comercial tipic
sau de spital.

Calitatea alimentarii cu
energie de la retea trebuie
sa fie cea a unui mediu
comercial sau de spital
tipic.

Calitatea alimentarii cu
energie de la retea trebuie
sa fie cea a unui mediu
comercial sau de spital
tipic. Daca utilizatorul
camerei Volk VistaView
pentru fundul de ochi

in midriaza necesita
continuarea functionarii

in timpul intreruperilor
retelei principale de
alimentare, se recomanda
alimentarea camerei Volk
VistaView pentru fundul
de ochi cu pupila dilatata
de la o sursa de alimentare
neintreruptibild sau o
baterie.

Campurile magnetice cu
frecventa inalta ar trebui
sa se situeze la niveluri
caracteristice unei locatii
obisnuite intr-un mediu
comercial sau de spital
tipic.

NOTA: U, este tensiunea C.A. de la retea inainte de aplicarea nivelului de testare.
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Testul de
imunitate

RF conduse
IEC 61000-4-6

Radiatii RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601
Nivel test

3 Vrms

0,15 MHz -

80 MHz

6 Vrms in

ISM si benzi
radioamatori
intre 0,15 MHz
si 80 MHz

80 % AM la
1kHz

3V/m
de la 80 MHz
pana la 2,7 GHz

Conformitate

3 Vrms

0,15 MHz -
80 MHz

6 Vrms in

ISM si benzi
radioamatori
intre 0,15 MHz
si 80 MHz

80 % AM la
1kHz

3V/m
de la 80 MHz
pana la 2,7 GHz

Mediu
electromagnetic -
Ghid

Echipamentele de
comunicatii RF portabile
si mobile nu ar trebui sa
fie utilizate in apropierea
vreunei componente a
camerei oftalmice Volk
VistaView, inclusiv a
cablurilor, cel putin pana
la distanta recomandata
de separare calculata din
ecuatia aplicabila frecventei
emitatorului.

Distanta de separare
recomandata

d =[3,5/3]1 VP

de la 80 MHz pana la

800 MHz

d=[7/3]1VP

de la 800 MHz pana la

2,7 GHz

unde P este puterea de
iesire maxima a emitatorului
in wati (W) conform
producatorului emitatorului
si d este distanta de separare
recomandata in metri (m).

Puterile cAmpurilor de

la emitatoarele RF fixe,
determinate printr-o
verificare electromagnetica
a amplasamentului ar
trebui sa fie mai mici decat
nivelul de conformitate

in fiecare interval de
frecventa. Interferenta poate
sa apara in vecinatatea
echipamentelor marcate cu
urmatorul simbol: (((‘)))

NOTA: La 80 MHz si 800 MHz se aplicd intervalul de frecventd mai mare.

NOTA: Aceste orientari nu se aplica in toate situatiile. Propagarea electromagnetica
este afectata de absorbtia si reflexia din structuri, obiecte si persoane.

Volk VistaView 51



Actiunile unui camp din emitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza
pentru telefoanele radio (mobile/fara fir) si radiourile mobile terestre,
radioamatori, difuzare radio AM si FM si transmisia TV, nu pot fi
estimate teoretic cu exactitate. Pentru a evalua mediul electromagnetic
datorita emitatoarelor RF fixe, ar trebui sa se aiba in vedere o verificare
a amplasamentului electromagnetic. Daca intensitatea actiunii
campului masurata in locul in care se utilizeaza camera Volk VistaView
pentru fundul de ochi in midriaza depaseste nivelul de conformitate

RF corespunzator de mai sus, trebuie verificata functionarea normala

a camerei Volk VistaView pentru fundul de ochi in midriaza. Daca se
observa performante anormale, pot fi necesare masuri suplimentare,
cum ar fi reorientarea sau relocarea camerei Volk VistaView pentru
fundul de ochi in midriaza.

Testul de Nivel de testare si Mediu electromagnetic
imunitate conformitate - Ghid
IEC 60601
Imunitate la MHz  Modulatie Putere Echipamentele de comunicatii
campurile de camp RF portabile si mobile nu
proximitate de la ar trebui sa fie utilizate in
echlpar_‘nenﬂtelve fje 285 18Hz 27 V/m apropierea vreunei componente
comunicatii fara a camerei oftalmice Volk
fir RF 450 18Hz 28 V/m VistaView, inclusiv a cablurilor,
710 217Hz  9V/m cel putin pana la distanta
745 217 Hz 28 V/m recomandata de separare
780 217Hz 28 V/m calculata din ecuatia aplicabila
810 18Hz 28 V/m frecventei emitatorului.
870 18Hz 28 V/m Distanta de separare
930 18Hz 28 V/m recomandata
1720 217Hz 28 V/m E=[6/d]VP d=[6/E]VP
1845 217 Hz 28 V/m unde P este puterea de iesire
1970 217Hz 28 V/m maxima a emitatorului in wati
(W) conform producatorului
2450 217 Hz 28 V/m emitatorului si d este distanta
5240 217 Hz 9 V/m de separare recomandata in
5500 217 Hz 9V/m metri (m) si E este puterea
5785 217 Hz 9V/m campului in V/m.

Puterile campurilor de

la emitatoarele RF fixe,
determinate printr-o
verificare electromagnetica a
amplasamentului ar trebui sa
fie mai mici decét nivelul de
conformitate in fiecare interval
de frecventa. Interferenta
poate sa apara in vecinatatea
echipamentelor marcate cu
urmatorul simbol: (((‘-)))
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NOTA: Aceste orientari nu se aplica in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri,
obiecte si persoane.

Distante de separare recomandate

Aceasta sectiune trateaza distantele de separare recomandate
pentru echipamente de comunicatii RF mobile si portabile, precum
si echipamente de comunicatii fara fir RF, din camera Volk VistaView
pentru fundul de ochi in midriaza. Camera Volk VistaView pentru
fundul de ochi in midriaza este destinata utilizarii intr-un mediu
electromagnetic in care interferentele radiatiilor RF sunt controlate.
Utilizatorul camerei Volk VistaView pentru fundul de ochi in midriaza
poate ajuta la prevenirea interferentelor electromagnetice prin
mentinerea unei distante minime intre echipamentul de comunicatii
RF portabil si mobil (emitatoare) si camera Volk VistaView pentru
fundul de ochi in midriaza, asa cum se recomanda mai jos, in functie de
puterea maxima de iesire a echipamentului de comunicatii.

Puterea maxima
nominala

de iesire a
emitatorului (W)

0,01
[OA

10
100

Distanta de separare in functie de frecventa
emitatorului (m)

de la 80 MHz
pana la
800 MHz

d=1[35/31VP

onz
0,369

1170
3,689
11,667

de la 800 MHz
pana la
2,7 GHz
d=[7/3]1VP

0,233

0,738

2,333

7,379
23,333

710, 745, 780,
5240, 5500,
5785 MHz
d=[6/9]1\P

0,067
0,21
0,667
2,108
6,670

385, 450, 810,
870, 930, 1720,
1845, 1970,
2450 MHz
d=1[6/28]VP

0,021
0,070
0,214
0,700
2,143

Pentru emitatoarele cu o putere maxima de iesire care nu figureaza
mai sus, se poate estima distanta recomandata de separare d in
metri (m) folosind ecuatia aplicabila frecventei emitatorului, unde
P este puterea maxima de iesire a emitatorului in wati W) conform
producatorului emitatorului.

NOTA: La 80 MHz si 800 MHz se aplica distanta de separare pentru
intervalul de frecventa mai mare.

NOTA: Aceste orientéri nu se aplica in toate situatiile. Propagarea
electromagnetica este afectata de absorbtia si reflexia din structuri,
obiecte si persoane.
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5.2 Conformitate

Volk VistaView este conform cu urmatoarele standarde
. IEC 60601-1:2005+A1:2012

. IEC 60601-1-2:2014

. 1ISO 10940:2009

. ISO 15004-2:2007

. ANSI Z280.36:2016

Clasificarea FDA este Clasa Il si este scutitd de 510 (k).
Clasificarea conform Regulamentului 2017/745 al UE privind
dispozitivele medicale este Clasa I.

Prezenta declaratie va fi invalidata daca se efectueaza modificari
asupra Volk VistaView fara autorizatia producatorului.

Orice incident grav care a avut loc in legatura dispozitivul trebuie
raportat producatorului si autoritatii competente din statul membru in
care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

5.3 Regulament FCC

Pentru vizualizarea ID-ului FCC pentru modulul RF din VistaView,
faceti clic pe Regulatory (Reglementare) din meniul Setari al aplicatiei
VistaView.

Contains FCC ID: 2AG4W-ESPI2WROOMI2E.

ID-ul FCC pentru modulul RF din VistaView este afisat si pe eticheta
ambalajului de pe cutia VistaView.
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AVERTISMENT: Comisia Federala de Comunicatii avertizeaza ca
schimbarile sau modificarile modulului radio din acest dispozitiv
care nu sunt aprobate de catre Volk Optical Inc. pot anula dreptul
utilizatorului de a folosi echipamentul.

Observatie: Acest echipament a fost testat si s-a considerat ca
este in conformitate cu limitele unui dispozitiv digital de Clasa A,
conform alineatului 15 din Regulamentul FCC. Aceste limite au ca
scop asigurarea unei protectii rezonabile impotriva interferentelor
daunatoare atunci cand echipamentul este folosit intr-un mediu
comercial. Acest echipament genereaza, utilizeaza si poate radia
energie pe frecvente radio si, in cazul in care nu este instalat si
utilizat n conformitate cu manualul de instructiuni, poate provoca
interferente daunatoare pentru comunicatiile radio. Este posibil ca
utilizarea acestui echipament intr-o zona rezidentiala sa provoace
interferente daunatoare, caz in care utilizatorul va trebui sa corecteze
interferentele pe propria cheltuiala.
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6. Depanare

6.1 Erori ale dispozitivului

In continuare, va prezentam o lista de erori pe care utilizatorul le poate
intdmpina in timpul utilizarii dispozitivului si solutiile pentru a le rezolva.

Eroare Cauza Sfaturi depanare

Stare dispozitiv: Inactiv Dispozitivul este conectat Decuplati dispozitivul de la
la sursa de alimentare conexiunea USB-C si asteptati
externa prin USB-C 30 de secunde pentru ca

Device Status (Stare dispozitiv)
sa se schimbe la Active (Activ).

Conexiune Bluetooth Mergeti la Setari > Bluetooth

nereusita > Cautare dispozitive si
conectati-va la dispozitivul
afisat in conexiuni cu numele
»Fundus I” cu adresa MAC din
12 cifre afisata.

Conexiune Bluetooth Mergeti la Setari telefon
oprita > Dispozitive conectate
> Preferinte conexiune >
Bluetooth. Asigurati-va ca
comutatorul este Pornit.

Imagine mica sau Dispozitivul nu este Mergeti la meniul setari pe
inclinata in timp ce calibrat ecran si selectati functia
capturati sau revizuiti Observatie: Dispozitivul Calibrare. Cand dispozitivul
imagini a fost déja calibrat de acceseaza modul camer3,
Volk Optical inainte de indreptati dispozitivul catre
expediere. Utilizatorul orice suprafata plana alba

trebuie sa utilizeze si apasati calibrare. Dupa ce

aceastd functie numai calibrarea reuseste, utilizatorul

daca este ins’truit de Volk poate verifica daca vizualizarea

Optical. pe ecranul dispozitivului este
acceptabila.

Daca solutiile de mai sus nu functioneaza, contactati Volk Optical la adresa
volk@volk.com, si va vom ajuta cu placere.
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6.2 Calitatea imaginii

Calitatea imaginii Problema si corectie

Imaginea este prea luminoasa: Corectati acest lucru

modificand setarea @ Brightness (Luminozitate).
Reduceti nivelul de luminozitate gasit pe ecranul de
realizare a imaginilor, pentru a reduce luminozitatea
imaginii.

Imaginea este prea intunecata: Corectati acest lucru

modificand setarea @ Brightness (Luminozitate). Cresteti
nivelul de luminozitate gasit pe ecranul de realizare a
imaginilor, pentru a creste luminozitatea imaginii.

Imaginea nu este focalizata: Daca utilizati modul asistenta
focalizare, atingeti butonul de focalizare cand discul optic
este vizibil, pentru a declansa si bloca focalizarea inainte
de a captura imaginea. Daca modul asistenta la focalizare
nu functioneaza, comutati la modul focalizare manuala.
Reglati valoarea dioptriei pana cand imaginea este clara.

Imaginea este neclara: Acest lucru poate fi rezultatul
miscarilor oculare ale pacientului. Rugati pacientul sa
priveasca fix un punct de deasupra umarului dvs. sau spre
urechea dvs., pentru a ii mentine privirea stabila. Tineti
dispozitivul fix atunci cand capturati imaginea.

Stralucire pe imagine: Daca exista o stralucire in partea
de sus a imaginii, distanta de realizare a imaginii este
prea mare. Reduceti distanta de lucru pentru a elimina
stralucirea. Daca exista o stralucire in partea de jos a
imaginii, cresteti distanta fata de ochi.

Macula nu este centrata: Rugati pacientul sa priveasca
fix un punct de deasupra umarului dvs. sau spre urechea
dvs., pentru a ii mentine privirea stabila. Reglati unghiul
dispozitivului astfel incat fata dispozitivului sa fie paralela
cu pacientul. Daca problema persista, urmati pasii de
calibrare din aceste IDU.
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6.3 Mesaje de sistem

Mesaj de sistem Interpretare

Cand utilizati prima data dispozitivul, aplicatia va solicita
utilizatorului permisiunea de a realiza fotografii. Apasati
Allow (Permite) pentru a utiliza dispozitivul in scopul
intentionat.

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

Dispozitivul a detectat o versiune noua versiune a
software-ului VistaView disponibila pentru actualizare.
Actualizarea aplicatiei nu va sterge datele pacientilor,
dar se recomanda sa realizati o copie de rezerva inainte
de actualizare. Utilizatorul este intrebat daca doreste
sa continue actualizarea. Consultati Sectiunea 2.20
Actualizarea aplicatiei.

Daca utilizatorul a selectat da pentru a continua cu
actualizarea aplicatiei, ecranul arata progresul de
descarcare.
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Mesaj de sistem  Interpretare

Modul de realizare a imaginilor nu este accesibil cand
dispozitivul este Inactiv. Utilizatorul vede ,,Modului
Bluetooth nu este asociat. Asigurati-va ca starea
dispozitivului este Activa inainte de a continua cu
realizarea imaginilor. Asigurati-va ca conectorul USB-C
este deconectat si asteptati ca starea dispozitivului sa
devina Activa, indicata in partea inferioara a ecranului.
Aceasta poate dura cateva secunde. Informatiile despre
Patientinformation hasbeen pacienti au fost salvate.” conectati-va la Bluetooth sau
deconectati dispozitivul pentru a realiza imagini.

Modul de realizare a imaginilor nu este accesibil

cand dispozitivul este conectat. Utilizatorul va vedea
,Dispozitivul nu poate fi utilizat pentru realizarea
imaginilor in timp ce este alimentat cu energie, din
motive de legale. Deconectati dispozitivul de la sursa
de alimentare pentru a continua.” Utilizatorul trebuie sa
deconecteze dispozitivul pentru a realiza imagini.

Atunci cand utilizatorul incearca sa stearga o imagine,
utilizatorul va vedea , Doriti sa stergeti imaginea
selectata?” Utilizatorul trebuie sa aleaga intre Nu pentru a
anula stergerea si Da pentru a pentru a sterge imaginea.

Do you want to delete the
selected image?




Mesaj de sistem Interpretare

Cand incercati sa stergeti examinarea unui pacient, se
afiseaza ,Are you sure you want to delete the selected
exam(s)” (Sigur doriti sa stergeti examinarea selectata?)
in cadrul unei baze de date a unui pacient individual. Daca
alegeti Nu, opriti stergerea. Daca alegeti Da, stergeti toate
informatiile asociate cu acel studiu.

Are you sure you want to delete
the selected exam(s)?

Cand incercati sa stergeti un pacient, se afiseaza ,Doriti sa
stergeti intregul profil de pacient, inclusiv toate examinarile
asociate, imaginile si rapoartele?”, daca confirmati stergerea
unui pacient din baza de date. Daca alegeti Nu, opriti
stergerea. Daca alegeti Da, stergeti toate informatiile
asociate cu acel pacient.
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7. Garantie

Volk Optical ofera o garantie de 1an ca standard pentru Volk
VistaView. Garantia acopera atasamentul lentilei extern, aplicatia
Android si dispozitivul Android.

7.1 Conditiile de garantie

Volk ofera o garantie limitata impotriva defectelor de fabricatie
pentru VistaView pentru o perioada de un (1) de la data livrarii
VistaView catre client. Obligatia Volk si unicul remediu exclusiv

al clientului in baza acestei garantii este limitat, la alegerea Volk,

la inlocuirea sau repararea unitatii VistaView defecte. Clientul nu
trebuie sa returneze bunuri decat daca este autorizat in scris de
Volk. Volk are dreptul de a inspecta bunurile la facilitatea clientului.
Lipsa notificari scrise prompte (30 de zile) la descoperirea de catre
client oricarui presupus defect va constitui acceptarea dispozitivului
VistaView asa cum a fost livrat si o renuntare a tuturor pretentiilor cu
privire la acesta.

Fara a aduce atingere garantiilor si remediilor mentionate anterior,
Volk nu are nicio obligatie conform prezentului document daca
VistaView se defecteaza ca urmare a demontarii sau modificarii
bunurilor de catre client, efectuare de service sau reparatii
neautorizate, utilizare gresita sau abuz a hardware-ului sau software-
ului VistaView sau combinarea cu software, hardware sau sisteme
neautorizate sau depozitare improprie, accidente, contaminare,
alterare, configurare improprie, utilizare improprie sau aplicare gresita
dupa livrarea produsului catre client sau nerespectarea de catre client
a instructiunilor de utilizare VistaView si a oricaror alte documente
furnizate, inclusiv, dar fara a se limita la nerespectarea instructiunilor
de curatare si/sau a avertismentelor din Instructiunile de utilizare sau
incalcarea de catre client a Termenilor si conditiilor de vanzare Volk
sau a Termenilor si conditiilor VistaView care pot fi gasite la adresa
www.volk.com.

Clientul este raspunzator pentru returnarea produselor pentru service
in garantie catre Volk Optical, 7893 Enterprise Drive, Mentor, Ohio
44060 - SUA. In cazul in care VistaView nu este eligibil pentru service
in garantie, clientul este singurul raspunzator pentru toate costurile de
transport si manipulare.
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Reparatiile in garantie vor include toata manopera, ajustarile si piesele
de schimb. Piesele de schimb pot fi refabricate sau pot contine materiale
refabricate. Service-ul in garantie nu va fi furnizat fara dovada ca
produsul achizitionat direct de la Volk Optical, un distribuitor autorizat
Volk sau o platforma de comert electronic autorizatd Volk. in cazul unei
rechemari a produsului in perioada de garantie, VistaView va fi inlocuit
fara costuri suportate de client. Orice reparatie pentru probleme care
nu sunt acoperite de garantia de mai sus poate fi efectuata la discretia
exclusiva a Volk la un cost care urmeaza sa fie determinat de Volk.

VOLK NU OFERA NICIO ALTA GARANTIE, EXPRESA SAU IMPLICITA,
CU PRIVIRE LA HARDWARE SAU SOFTWARE, INCLUSIV, DAR FARA A
SE LIMITA LA GARANTII IMPLICITE PRIVIND CARACTERUL VANDABIL,
NEINCALCAREA SI ADECVAREA PENTRU UN ANUMIT SCOP, IAR
ASTFEL DE GARANTII SUNT EXCLUSE EXPRES PRIN PREZENTUL
DOCUMENT.

8. Asistenta si lucrari de
service

Puteti plasa comenzi noi direct pe Volk Optical prin site-ul nostru
web www.volk.com sau ne puteti apela la numerele indicate la
sfarsitul acestei sectiuni. De asemenea, puteti comanda direct printr-
un distribuitor autorizat Volk Optical din regiunea dvs. Informatiile de
contact ale distribuitorului autorizat sunt disponibile direct de la Volk
Optical volk.com.

Pentru lucrari de service si reparatii, contactati distribuitorul autorizat
Volk Optical de la care ati achizitionat dispozitivul sau contactati-ne
la adresa rma.support@volk.com sau numerele enumerate la sfarsitul
acestei sectiuni.

Daca aveti intrebari cu privire la modul de configurare, utilizare sau
depanare a dispozitivului dvs., contactati echipa noastra de asistenta
medicala la volk@volk.com sau apelati numerele enumerate la
sfarsitul acestei sectiuni.

Gratuit SUA: +1 (800) 345-8655 E-mail: volk@volk.com
Telefon: +1 (440) 942-6161 Site web: www.volk.com
Fax: +1(440) 942-2257

Rudolf Riester GmbH
EC |REP BruckstraBe 31

72417 Jungingen, Germania

Volk Optical Inc.

7893 Enterprise Drive E-mail: ‘info@riester.de
Mentor, Ohio 44060 Telefon: +49 74 77/92 70-0
SUA Fax: +49 74 77/92 70-70
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