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1. Opis produktu

1.1 VSeobecné informacie

Volk VistaView je mydriatickd fundalna kamera, ktora sa pouziva
na zdznam a ukladanie obrazov fundu dilatovaného oka. Toto
zariadenie dokaze zhotovovat obrazy vysokej kvality s velkym
zornym polom (55°). Toto zariadenie obsahuje presnu optiku

a interné elektronické sucasti prepojené s integrovanym
smartfénom na zdznam sietnice, skvrny a hlavy o¢ného nervu
(o¢ného disku).

Zariadenie Volk VistaView vyzaduje dilataciu oka a je urcené
na pouzivanie vylué¢ne vyskolenymi odbornikmi v prostrediach
& odbornej zdravotnej starostlivosti. Poznadmka: Volk VistaView je
only zariadenie na predpis, ktoré sa smie pouzivat iba pod dohladom
lekara/lekara s licenciou.

Poskytovatel zdravotnej starostlivosti nesie zodpovednost za
ochranu zdravia pacienta a dodrzanie miestnych nariadeni
tykajucich sa zdravotnych informacii o pacientovi. Obrazy zo
zariadenia Volk VistaView mbézu obsahovat identifikovatelné
informacie o pacientovi a poskytovatel zdravotnej starostlivosti
nesie zodpovednost za implementaciu mechanizmov na
ochranu udajov zameranych na ochranu zdravotnych informacii
0 pacientovi.

1.2 Dblezité symboly

Symbol Opis

Toto zariadgnie bolo testované a zodpoveda ustanoveniam
smernice EU o zdravotnickych pomdckach 2017/745.

Tento ndvod na pouzitie (IFU) obsahuje dblezité prevadzkové
pokyny. Nedodrzanie tychto pokynov méze viest k ohrozeniu
bezpecnosti pacienta alebo operatora.

2 m

Precitajte si ndvod na pouzitie, v ktorom najdete dolezité
upozornenia. Pouzivatel by mal dodrziavat dolezité prevadzkové
a udrzbové pokyny.

Sucast zariadenia, ktoré pocas normalneho pouzivania dochadzaju
do fyzického kontaktu s pacientom.

Povinnost dodrziavania tohto navodu na pouzitie.
Znamena, ze dand polozka je zdravotnicke zariadenie.

Oznacuje datum vyroby zdravotnickeho zariadenia.
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Symbol zariadenia na predpis. Upozornenie: Federalne zdkony
obmedzuju predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objedndvku
lekara/lekara s licenciou.
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Radiofrekvencné vyzarovanie: V blizkosti zariadenia mobze
dochadzat k elektromagnetickému ruseniu.

Sucastou tohto symbolu su ndzov a adresa vyrobcu.

Zariadenie likvidujte vhodnym spo6sobom a dodrziavajte vsetky
zdkony a nariadenia platné vo vasej oblasti.

= =

Autorizovany zastupca v ES spolu s menom a kontaktnymi udajmi
autorizovaného zastupcu.

m
H

Krehké, manipulujte opatrne.

> e

N

Uchovavajte v suchom prostredi.

Symboly na smartféne a v nom nie su zahrnuté. Navstivte webovu
lokalitu vyrobcu, na ktorej ndjdete pokyny na pouzivanie smartféonu.

1.3 Varovania a upozornenia

Zariadenie Volk VistaView je potrebné pouzivat podla pokynov

a s prihliadnutim na varovania a upozornenia uvadzané v tomto
navode na pouzitie, aby bolo mozné bezpecne vyuzit jeho Uplny
potencidl. Nez zacnete toto zariadenie pouzivat, je potrebné, aby ste
sa oboznamili so vSetkymi varovaniami, upozorneniami a obsahom
vSetkych ¢asti tohto ndvodu. V tomto ndvode na pouzitie ndjdete aj
Specifické varovania a upozornenia.

Toto zariadenie vyzaduje na zobrazovanie dilataciu oka pacienta.

sietnice.

f Zariadenie Volk VistaView je uréené iba na mydriatické zobrazovanie
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Pouzivatel nesie zodpovednost za pravidelné zalohovanie udajov, aby
nedoslo k ich strate.

Pouzivatel nesie zodpovednost za uchovavanie hesla na Sifrovanie
udajov, aby nedoslo k strate udajov.

Odstranenie vopred nainstalovanej aplikacie Volk VistaView

v smartféne povedie k odstraneniu vSetkych Udajov o pacientovi
a obrazov, pretoze aplikacia uchovava vsetky udaje v Sifrovanej
aplikacnej pamati. Pouzivatel by nikdy nemal odstranovat ani
odinstalovat aplikaciu v smartféne zo zariadenia VistaView.

Pouzivatel by nemal menit nastavenia rozhrania Bluetooth

v smartféne. Pripojenie prostrednictvom rozhrania Bluetooth by
malo byt aktivne a malo by sa pripojit automaticky. Vyzaduje sa

to na spravne fungovanie zariadenia a toto rozhranie by malo byt
pripojené kontinudlne. Ak dbéjde k problému s nastaveniami rozhrania
Bluetooth, precitajte si ¢ast 6.1 Chyby zariadenia.

Spolu s tymto produktom pouzivajte vyluéne prislusenstvo a sucasti
poskytované alebo Specifikované spolo¢nostou Volk Optical.

Akadkolvek neopravnend zmena zariadenia je zakazana.

Pouzivajte vylu¢ne zdroj napajania pribaleny v baleni alebo
certifikovany zdroj napajania triedy ITE. Ak potrebujete nahradny
zdroj napajania, obratte sa na spolo¢nost Volk Optical Inc. alebo na
miestneho distributora.

Nepripdjajte toto zariadenie k pocitacom, prenosnym pocitacom,
zdrojom napédjania ani elektrickym zariadeniam v ¢ase, ked sa toto
zariadenie nachadza v prostredi pacienta (do 4 stép od pacienta).

Toto zariadenie nie je mozné pouzivat na zéznam ziadnych obrazov
fundu pocas jeho pripojenia k pocitacu alebo do zdroja napajania.

Vsetok servis a opravy tohto zariadenia musi vykonavat vyluc¢ne
spoloc¢nost Volk Optical Inc. alebo centrum autorizované
spoloc¢nostou Volk Optical Inc.

Pouzivajte iba Cistiace prostriedky uvedené v tomto navode na
pouzitie (¢ast 3). Udrzba.

Toto zariadenie sa nesmie sterilizovat v autoklave, pouzitim plynu
ETO ani inymi spdsobmi sterilizacie nez pouzitim postupov na
Cistenie a sanitaciu, ktoré su uvedené v Casti 3 tohto navodu na
pouzitie. Udrzba.

Na zabranenie riziku krizovej kontaminacie a podrazdenia vydcistite

ocny kaliSok po kazdom vysetreni pacienta pouzitim pokynov na
gistenie, ktoré najdete v ¢asti 3 tohto ndvodu na pouzitie. Udrzba.
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1.4 Kontraindikacie pouzitia

S cielom vyhnut sa dlhodobej expozicii voci svetlu by sa pouzivanie
tohto zariadenia na vysSetrenie zraku nemalo zbytoc¢ne predlzZzovat,
a nastavenie jasu by nemalo presahovat hodnoty, ktoré sa vyzaduju
na zretelnu vizualizaciu a zobrazenie cielovych struktur.

Zariadenie Volk VistaView je zaradené do skupiny 1 (limity expozicie
voci svetlu) podla normy ANSI Z80.36-2016. Zariadenie Volk
VistaView je zaradené do skupiny 2 (limity expozicie voci svetlu)
podla normy ISO 15004-2:2007.

Svetlo emitované z tohto zariadenia je potencidlne nebezpecné
- moze spdsobit poskodenie oka v pripade, ak trvanie expozicie
presiahne 7 hodin a 7 minut kontinualneho pouzivania pri
maximalnych hodnotdch nastavenia.

W . -
1.5 Poziadavky na prostredie
N~ ’ -
pouzivania
Zariadenie Volk VistaView je uréené na pouzitie v interiéri pri
normalnej teplote a vlhkosti. Je ur¢ené na pouzivanie vylu¢ne
vys$kolenymi odbornikmi v prostredi odbornej zdravotnej
starostlivosti.
Zariadenie Volk VistaView nie je vhodné na pouzivanie v prostredi
s vyskytom horlavych anestetik alebo zmesi vzduchu, kyslika alebo

oxidu dusného, v prostrediach s obohatenim kyslikom ani v inych
potencidlne vybusnych/horlavych prostrediach.

Nenechavajte ocny kaliSok na priamom slne¢nom svetle - v opacnom
pripade hrozi riziko popalenia pokozky.

Toto zariadenie nepouzivajte v prasnom prostredi.
Toto zariadenie nevystavujte pdsobeniu dazda ani vysokej vihkosti.

Zariadenie neponarajte do ziadnych kvapalin a dbajte na to, aby do
vnutra zariadenia neprenikla ziadna kvapalina.

Dbajte na to, aby nedoslo k pdsobeniu vibracii ani elektrickych
vybojov na zariadenie.

Volk VistaView 8
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S tymto zariadenim pouzivajte vyluc¢ne kable USB-C s oznac¢enim CE.

Toto zariadenie pripdjajte iba k pocitacom, prenosnym pocitacom

a zdrojom napéjania mimo prostredia pacienta, ktoré spinaju
ustanovenia bezpecnostnych noriem tykajlcich sa zariadeni z oblasti
informacnych technolégii IEC 60950-1, EN 60950-1 a UL 60950-1,
aby bolo mozné zaistit bezpecénost elektrického pripojenia USB-C.

V pripade pouzivania v elektromagnetickom prostredi je potrebné

zariadenie pouzivat v stlade s pokynmi a usmerneniami v ¢asti 5.
Kompatibilita a dodrziavanie suladu.

1.6 Obsah balenia

Balenie produktu Volk VistaView obsahuje nasledujice polozky.

> BB

Zariadenie Volk VistaView

Silikdnovy ocny kaliSok

Viecko sosovky

Navod na pouzitie zariadenia Volk VistaView
Stru¢na prirucka k zariadeniu Volk VistaView
Nabijacka

Medzindrodné napajacie adaptéry

Kabel USB-C

Obal na zariadenie Volk VistaView
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2. Prevadzkové pokyny

2.1 Vybalenie produktu

Overte, Ci sa v obale na zariadenie nachadzaju vsetky zakupené
polozky a ¢i Zziadna zo sucasti nie je viditelne poskodena.

2.2 Nabijanie zariadenia

Zariadenie nabijajte pomocou kabla USB-C podla vyobrazenia

- jeden koniec pripojte ku konektoru USB-C na zariadeni Volk
VistaView a druhy koniec k nastennej nabijacke alebo konektoru
USB-C na pocitaci. Ked bude zariadenie Uplne nabité, odpojte
nabijacku od konektora USB-C na zariadeni.

/4
2

2.3 InStalacia ocného kaliska

Oc¢ny kalisok upevnite na koniec zariadenia VistaView podla
vyobrazenia. Pouzivanie o¢ného kaliska je volitelné - o¢ny kaliSok
blokuje rozptylené svetlo v miestnosti a stabilizuje zariadenie pocas

zarovnavania.

[ P cm—4
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2.4 Zapnutie zariadenia

Zariadenie zapnite stlacenim hlavného vypinaca podla vyobrazenia.

U

Predvolené heslo je 1234. Ak chcete zmenit heslo, prejdite do
nastaveni telefonu potiahnutim prsta nadol z hornej ¢asti obrazovky,
kliknite na tlacidlo s nastaveniami (koliesko) a vyhladajte ,zadmok
obrazovky”.

2.5 Hlasenia pri spusteni

Po zapnuti zariadenia prejdite do aplikacie VistaView nainstalovanej
v zariadeni. Podla vyobrazenia nizSie by sa mala zobrazit domovska
obrazovka.

Volk VistaView 11



Po nastaveni aplikacia poziada pouzivatela, aby si precital a snazil
sa porozumiet zmluvnym podmienkam Volk Optical Inc. VistaView®.
NezZ bude mozné pokracovat, je potrebné, aby ste sa premiestnili do
dolnej ¢asti obrazovky a vybrali moznost | Understand and Agree
(Rozumiem a suhlasim).

Po odsuhlaseni zmluvnych podmienok Volk Optical Inc. VistaView®
bude pouzivatel informovany o varovaniach suvisiacich s ukladanim
Sifrovanych suborov a spravou chrdnenou heslom. Dbajte na to, aby
ste heslo uchovavali na bezpeénom mieste a o hesle informujte iba
dbéveryhodné osoby. Pokracujte vyberom moznosti | Understand
(Rozumiem).

exportu udajov spdsobom, ktory je kompatibilny so zauzivanymi

Pamatajte na to, Ze pouzivatel je zodpovedny za pouzivanie funkcie
A postupmi.

A\ IMPORTANT!

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

Systém vyzve pouzivatela, aby zadal heslo s dizkou najmenej
8 znakov a obsahom najmenej jedného z nasledujucich znakov: velké
pismeno, malé pismeno a zvlastne znaky.

Pouzivatel je zodpovedny za uchovdvanie hesla na bezpeénom
mieste, aby nedoslo k strate udajov.

~ Password Saved

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




Ked pouzivate funkciu Voice Activation (Aktivacia hlasom)
zariadenia VistaView, na dosiahnutie najlepsich vysledkov

mbze pouzivatel ,,naucit” zariadenie rozpoznavat vlastny hlas

a vyslovovanie slov ,,Capture” (Zaznamenat) a ,,Focus” (Zaostrit).
Skolenie spustite stlacenim tlac¢idla Continue (Pokracovat). Ked
budete pripraveni, tuknite na ikonu mikrofénu a 5-krat opakujte slovo
,Capture”“ (Zaznamenat), a potom 5-krat zopakujte slovo ,Focus”
(Zaostrit). Po kazdom uspesnom pokuse o Skolenie sa zobrazenie na
obrazovke aktualizuje. Toto skolenie mézete kedykolvek opakovat
podla krokov v nasledujucej ¢asti tohto navodu na pouzitie s ndzvom
Nastavenia nacviku hlasovych prikazov.

Top the microphone con and say
% "Focus” clearly.
Let's setup your .
voice captu Repeat Tue times for aceutacy.

2.6 Nastavenie aplikacie
VistaView

NezZ spustite reldciu zobrazovania s pacientom, je potrebné, aby
ste v dolnom lavom rohu na domovskej obrazovke nezabudli
skontrolovat, ¢i sa zariadenie nachadza v stave Active (Aktivny). Ak
je stav zariadenia Inactive (Neaktivny), precitajte si tipy na rieSenie
problémov v ¢asti 6.1 Chyby zariadenia.

&

Settings

DK,

Start
Imaging

Manage
Patients
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Po spusteni aplikacie prejdite do ponuky nastaveni vyberom ikony
Settings (Nastavenia) v hornom pravom rohu (pozri vyobrazenie).
Odporucame, aby pouzivatel menil alebo aktualizoval iba nastavenia
Clinic Settings (Klinické nastavenia), Image Settings (Nastavenia
obrazu), Export Settings (Nastavenia exportu), Train Voice
Commands (Nacvik hlasovych prikazov), Telemedicine Mode (Rezim
telemediciny) a Test Mode (Skusobny rezim).

Clinic Settings (Klinické nastavenia)

Pouzivatel moéze pridavat a upravovat klinické informacie v ¢asti Clinic
Settings (Klinické nastavenia) na ucely organizacie informacii a idajov
ziskanych z viacerych klinik. Ak chcete pridat kliniku, vyberte moznost
Add Clinic (Pridat kliniku) v casti Clinic Settings (Klinické nastavenia).

Image Settings (Nastavenia obrazu)

Pouzivatel méze zmenit nastavenie Image Settings (Nastavenie
obrazu) na exportovanie obrazov komprimovanych vo formate JPEG
alebo DICOM, ako aj nespracovanych obrazov.

nastavenie DICOM. Po dokonceni zobrazovania nie je mozné

Ak sa vyzaduju subory DICOM, pred zacatim zobrazovania vyberte
A konvertovat obrazy do formatu DICOM.

Nastavenie Raw Image Acquisition (Snimanie nespracovaného
obrazu) umoznuje automaticky exportovat nespracované obrazy
v digitalnom negativhom formate (DNG), ktoré koreSponduju

so skomprimovanymi obrazmi JPEG alebo DICOM. Ak je funkcia
exportovania nespracovanych obrazov vypnuta, hrozi riziko straty
sledovatelnosti nespracovanych obrazov.

Export Settings (Nastavenia exportu)

MbzZete zmenit nastavenie Export Settings (Nastavenia exportu)
tak, aby ste povolili alebo zakazali ukladanie Sifrovanych suborov. Ak
chcete zmenit heslo ukladania heslom chranenych suborov a heslo

k sprave o pacientovi, vyberte moznost Change Password (Zmenit
heslo). Zadajte staré heslo, zadajte nové heslo a potom nové heslo
potvrdte.

Pouzivatel nesie zodpovednost
za uchovavanie hesiel na

zabrdnenie strate Udajov.

Volk VistaView 14



Nastavenia nacviku hlasovych prikazov

Ked pouzivate funkciu Voice Activation (Aktivacia hlasom)
zariadenia VistaView, na dosiahnutie najlepsich vysledkov

moze pouzivatel ,naucit” zariadenie rozpoznavat vlastny hlas

a vyslovovanie slov ,,Capture” (Zaznamenat) a ,,Focus” (Zaostrit).
Ak chcete ,ucit” zariadenie, v ¢asti Train Voice Commands (Nacvik
hlasovych prikazov) vyberte moznost Train Capture (Nacvik
zdznamu) alebo Train Focus (Nacvik zaostrenia). Ak vyberiete
moznost Train Capture (Nacvik zaznamu), opakujte slovo ,Capture”
5-krat; ak vyberiete moznost Train Focus (Nacvik zaostrenia), po
zobrazeni systémovej vyzvy opakujte slovo ,Focus” (Zaostrenie)
5-krat.

Telemedicine Mode (Rezim telemediciny)

Na pripojenie k platforme Virtual by Volk mézete zapnut rezim
Telemedicine Mode (Rezim telemediciny). Rezim Telemedicine
Mode (Rezim telemediciny) je mozné povolit iba pouzitim platnych
prihlasovacich povereni udelenych pouzivatelom platformy Virtual by
Volk.

Rezim telemediciny umoznuje ziskat pristup k napldnovanym
pacientom a nahravat obrazy VistaView na platformu Virtual by Volk.
Podrobné informacie ndjdete v ¢asti 2.19 Rezim telemediciny.

Ak chcete aktivovat rezim telemediciny, kliknite na tlacidlo Enable
Telemedicine Mode (Povolit rezim telemediciny). Zobrazi sa
prihlasovacie okno s polami s menom pouzivatela a heslom. Ak sa
chcete dozvediet viac o platforme Virtual by Volk, mdzete sa so
spolo¢nostou Volk spojit priamo prostrednictvom tlacidla Contact Us
(Kontakt).

&
Bac

A oo o]
Home

YIRTUAL

IMAGE SETTINGS v

EXPORT SETTINGS

TRAIN VOICE COMMANDS i

Work Offline

ENABLE TELEMEDICINE MODE

CHECK FOR UPDATES
ABOUT

SUPPORT
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Predvolené nastavenia

Na snimkach obrazovky nizsie su uvedené predvolené nastavenia
moznosti Clinic Settings (Klinické nastavenia) a Image Settings
(Nastavenia obrazu).

Toto zariadenie bolo kalibrované a sparované prostrednictvom
rozhrania Bluetooth pocas vyroby spolo¢nostou Volk. Odporucame,
aby ste nemenili nastavenia Calibrate (Kalibrovat) ani Bluetooth
(Bluetooth), ak k tomu nebudete vyzvani oddelenim starostlivosti

o zdkaznikov spolo¢nosti Volk Optical.

Tipy na rieSenie problémov najdete v ¢asti 6.1 Chyby zariadenia.

&

Back

~

H

|

Reset VistaView Software
(Resetovat softvér VistaView)

Moznost Reset VistaView Software (Resetovat softvér VistaView)
vedie k odstraneniu vsetkych udajov o pacientovi z paméte aplikacie
a prieCinka s exportovanymi Udajmi. Pred spustenim resetovania
preneste Udaje o pacientovi do pocitaca aj na bezpecné miesto, aby
nedoslo k strate ddélezitych udajov.

Moznost Reset VistaView Software (Resetovat softvér VistaView)
resetuje vSetky pouzivatelské nastavenia okrem nastavenia rozhrania
Bluetooth a nastaveni kalibracie. Funkciu Reset VistaView Software
(Resetovat softvér VistaView) je mozné pouzit na resetovanie UlozZiska
Sifrovanych suborov a hesla k sprave o pacientovi v pripade, ak ddjde
k jeho strate alebo zabudnutiu, tento krok vsak vedie k strate vSetkych
udajov.
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Test Mode (Skusobny rezim)

Moznost Test Mode (Skusobny rezim) umoznuje pouzivatelom
testovat nové funkcie aplikacie pred ich oficidlnym uvedenim na trh.
Moznost Test Mode (Skusobny rezim) je mozné pouzit iba pomocou
hesla prideleného vybratym pouzivatelom spolo¢nostou Volk.

CLEAR PATIENT DATA

! o ENTER PASSCODE TO ACCESS TEST
LES

Rese WARE v

Ak chcete povolit skusobny rezim, kliknite na polozku Enter Test
Mode Passcode (Zadat heslo skisobného rezimu) a zadajte heslo.
Skusobny rezim je mozné kedykolvek zakdzat a vratit sa k vydanej
verzii aplikacie VistaView. Skusobny rezim sa automaticky deaktivuje
po uplynuti 30 dni pouzivania.
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Nastavenie Funkcia

Clinic Settings Pridanie a uprava klinickych informacii

(Klinické nastavenia) na ucely organizacie informacii a udajov
ziskanych z viacerych klinik.

Image Settings Uprava nastavenia kvality JPEG, aktivacia

(Nastavenia obrazu) exportu DICOM a aktivacia snimania
nespracovaného obrazu.

Export Settings Zmena uloziska Sifrovanych udajov

(Nastavenia exportu) a hesla k sprave o pacientovi, a vypnutie

ukladania Sifrovanych udajov.

Train Voice Commands | ,,Naucenie” zariadenia rozpoznavat

(Nacvik hlasovych hlas pouzivatela po vysloveni prikazov

prikazov) ,Capture” (Zaznamenat) a ,Focus”
(Zaostrit).

Telemedicine Mode Pripojenie k platforme Virtual by Volk.

(Rezim telemediciny)

Check for Updates Manualna kontrola dostupnosti

(Skontrolovat aktualizacii aplikacie.

aktualizacie)

About (Informéacie Cislo verzie aplikacie VistaView.
O programe)

Regulatory (Regula¢né) | Pozrite si FCC ID pre RF modul, Iftory
je sucastou aplikacie VistaView. Dalsie
informacie najdete v Casti 5.3.

Support (Podpora) Otvorenie digitalneho ndvodu na pouzitie,
zmluvnych podmienok, informacii

o licencii tretich stran a kontaktnych
informacii oddelenia starostlivosti

o zakaznikov spolo¢nosti Volk.

Clear Patient Data Vymazanie vsetkych informacii
(Vymazat informacie o pacientovi a obrazov z aplikacie.
o pacientovi)

Calibrate (Kalibrovat) Kalibracia zobrazovacieho okna
zariadenia VistaView.

Bluetooth (Bluetooth) Parovanie a pripojenie k zariadeniu.

Reset VistaView Resetovanie vSetkych udajov a nastaveni.
Software (Resetovat
softvér VistaView)

Test Mode Pristup k oficidlne nevydanym funkciam
(Skusobny rezim) aplikacie na ucely testovania beta

aby nedos$lo k ich strate, a to najma pred pouzitim funkcie Reset
VistaView Software (Resetovat softvér VistaView).
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2.7 Vyber pacienta

Na domovskej obrazovke vyberte moznost Start Imaging (Spustit
zobrazovanie). V zavislosti od vySetrovaného pacienta vyberte
moznost New Patient (Novy pacient) alebo Existing Patients
(Existujuci pacienti). Na spustenie relacie zobrazovania bez
predchadzajuceho zadania udajov o pacientovi vyberte moznost
Quick Imaging (Rychle zobrazovanie).

Ked zobrazujete nového pacienta, zadajte pozadované informacie

0 pacientovi. Povinné polia su tieto: First Name (Meno), Last Name
(Priezvisko), Patient ID (ID pacienta), Gender (Pohlavie), Date of
Birth (Datum narodenia) a ,lmaged By“ (Zobrazujuca osoba) (meno
operatora alebo pouzivatela). Kazdy pacient by mal mat priradené
jedine¢né ID pacienta

Ked zobrazujete existujuceho pacienta, hladajte v databaze pacientov
a vyberte pacienta, ktorého chcete zobrazovat.

Po zadani vSetkych udajov vyberte moznost Save and Begin
Imaging (Ulozit a spustit zobrazovanie) a pokracujte na obrazovku
zobrazovania.

There is currently no cf
created. Would you

Obrazy nasnimané pomocou funkcie Quick Imaging (Rychle
zobrazovanie) je mozné po dokonceni reldcie zobrazovania priradit
k novému alebo existujucemu pacientovi.
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Poznamka: Ak nie je nastavend Ziadna klinika, systém vyzve
pouzivatela, aby Kkliniku pridal. Vyberte moznost Yes (Ano) a nez
budete pokracovat, nastavte kliniku, alebo vyberte moznost No

(Nie) a pokracujte bez zadania kliniky. Ak nechcete, aby sa toto
hldsenie opakovalo, vyberte moznost Don’t Ask Me Again (Viac sa
nepytat). Pouzivatel bude méct pridat kliniku pristupom ku klinickym
nastaveniam prostrednictvom ikonu ozubeného kolieska nastaveni na
domovskej obrazovke.

2.8 Zadznam obrazov

Na obrazovke zobrazovania vyberte pozadované nastavenia. Rezim
zaostrenia a jas mbze nastavit pouzivatel.

Tap or Say "Focus”

Press or Say "Capture”

Ak chcete upravit nastavenie rezimu zaostrenia, vyberte ikonu &

Focus (Zaostrenie) a potom vyberte rezim Focus Assist (Asistent
zaostrenia) alebo Manual (Manualne).

Ak chcete upravit nastavenie jasu, vyberte ikonu @ Brightness
(Jas). Zacnite s najnizSou hodnotou nastavenia jasu a podla potreby ju
zvySujte.

Podla potreby zapnite funkciu Voice Activation (Aktivacia hlasom)
prepnutim prislusného prepinaca (pozri obrazok). Vyslovte slovo
,Focus“ (Zaostrit) na uzamknutie zaostrenia a po zarovnani a nastaveni
sietnice do celého pola vyslovenim slova ,Capture” (Zaznamenat)
zaznamenajte obraz. Funkcia hlasovej aktivacie funguje najlepsie

vtedy, ked pouzivatel ,,nauci” zariadenie VistaView rozpoznavat svoj
hlas po patnasobnom vysloveni slov ,capture” (zaznamenat) a ,focus”
(zaostrit) pocas prvého pouzitia aplikacie alebo kedykolvek inokedy
prostrednictvom nastaveni zariadenia VistaView.

Ak chcete zobrazovat pacienta, pacient a vySetrujuca osoba by mali
sediet naproti sebe. Dominantnou rukou uchopte zariadenie VistaView
a nedominantnou rukou stabilizujte zariadenie (umiestnite prsty
bezprostredne za o¢ny kaliSok).
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Poziadajte pacienta, aby sa pozeral za vase rameno alebo zaostril na
bod v blizkosti vdsho ucha. Priblizte sa k zornici a drzte zariadenie vo
zvislej polohe v orientacii na vysku. Pomaly premiestnujte zariadenie
blizSie k oku a snazte sa zachovat zornicu v strede obrazovky.
Vyhladajte sietnicu, t. j. maly odraz v zornici. Ak je aktivovana funkcia
asistenta zaostrenia, na obrazovke tuknite na tla¢idlo Tap or Say
“Focus” (Tuknut alebo vyslovit slovo ,,zaostrenie®) alebo vyslovte
slovo ,focus” (zaostrenie), ked uvidite hlavu o¢ného nervu (o¢ny
disk). Potom sa uzamkne spravne zaostrenie oka. Po uzamknuti
zaostrenia mobzete upravit polohu kamery. Zachovajte odraz sietnice
v strede obrazovky displeja a pomaly poslvajte zariadenie blizSie

k ¢elu pacienta.

Spravna vzdialenost zobrazovania sa dosiahne vtedy, ked sietnica
Uplne vyplni okno zobrazovania. Nebojte sa jemne prisunut
zariadenie blizsie k pacientovi na vyplnenie zorného pola - o¢ny
kaliSok je flexibilny a zariadenie sa oka pacienta nedotkne.

Ak pouzivate funkciu manudlneho zaostrenia, pred zac¢atim
zobrazovania pomocou tlacidiel na pravej strane obrazovky
v prirastkoch po jednom dioptri upravte zaostrenie tak, aby
zodpovedalo optickému lomu pacienta.
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ice Activation
Press or Say "Capture”

Ak chcete zaznamenat obraz, pocas zobrazenia ukazky overte,

&i sietnica vypina celé zorné pole a je osvetlena bez tmavych
bodov, odrazov alebo tienovanych oblasti smerom k okrajom. Na
obrazovke stlacte tlacidlo Capture (Zaznamenat). Zariadenie blikne
a zaznamena obraz. Ak je aktivovana funkcia Voice Activation
(Aktivacia hlasom), obraz zhotovte vyslovenim slova ,,Capture”
(Zaznamenat).

Poznamka: Informujte pacienta, Ze uvidi jasny zablesk svetla
a poziadajte ho, aby ponechal oci otvorené. Takto pacienta na
zobrazovanie pripravite a pacient sa mdze pokusit vyhnut sa
reflexnym pohybom, ktoré médzu kvalitu obrazu znizit.

Zobrazi sa ukdzka obrazu. Obraz si mozete priblizit roztiahnutim
dvoch prstov a skontrolovat jeho kvalitu pred akceptovanim obrazu,
a jeho priradenim k oku OD (pravé), oku OS (lavé), alebo mdzete
obraz odmietnut. VSetky moznosti presunu pouzivatela naspat na
obrazovku zobrazovania, na ktorej je mozné podla potreby nasnimat
dalSie obrazy.

ation @

' Accept OS (Lefty Press or Say "Capture”




Po nasnimani vSetkych obrazov vyberte na obrazovke moznost
Done (Hotovo) - premiestnite sa na obrazovku vysSetrenia, ktord

sa vztahuje na pacientov typu New Patients (Novi pacienti)

alebo Existing Patients (Existujlci pacienti). Po vybere moznosti
Done (Hotovo) v ¢asti Quick Imaging (Rychle zobrazovanie) sa
zobrazi kontextové hlasenie s otdzkou, ¢i chcete priradit obrazy

k pacientovi. Kliknutim na polozku Yes (Ano) mézete priradit obrazy
k novému alebo existujicemu pacientovi. Kliknutim na polozku

No (Nie) ulozite obrazy do profilu ,Unknown Patient” (Nezndmy
pacient).

Would you like to save these

atient profile
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2.9 Kontrola obrazov
a pridavanie poznamok

Na obrazovke kontroly vysetrenia pacienta mdzete tuknut na
miniaturu a obraz zvacsit. Priblizenie a oddialenie obrazu mézete
vykonat roztiahnutim a stiahnutim prstov.

Zaciarknutim pola red free (bez ¢ervenej) pod obrazom ziskate verziu
originadlneho obrazu sietnice bez ¢ervenej farby na zjednodusenie
analyzy (ak sa to vyzaduje).

Na odstranenie obrazu zo zariadenia mézete tuknut na ikonu Delete
(Odstranit).

REVIEW IMAGES

00 cRighty os e

NOTES

Healthy eyes, recommend following up.
once a year

Or Vol

Na obrazovke kontroly vysetrenia pacienta mbzete pridavat volitelné
poznamky. Pouzivatel nesie zodpovednost za spravnost poznamok.

Obsah poznamok k vysetreniu predstavuje nazor osoby, ktord
A ‘ poznamky zadala, a neodraza nazory, Uvahy ani odporucania
spoloc¢nosti Volk Optical Inc.
Ak pridate poznamky, bude potrebné, aby ste vyplnili pole ,,Noted
By“ (Autor poznamky) (meno operatora alebo pouzivatela). Potom
vyberte moznost Generate Report (Generovat spravu) alebo Home
(Domov).

Na zlepsSenie sledovatelnosti nie je mozné poznamky po ulozeni
upravovat ani odstranovat. Pridat mozete aj dalSie poznamky.
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2.10 Vytvorenie spravy

Pouzivatel mbdze na obrazovke kontroly vySetrenia pacienta vybrat
obrazy na zahrnutie do spravy, pridat volitelné poznamky a potom
vybrat moznost Generate Report (Generovat spravu).

Tato sprava sa pouziva ako pomdcka na vedenie zdznamov a nie je
nahradou za odbornu diagnostiku alebo liecbu.

©

Capture

imaged by
Jul 08 1984

REVIEW IMAGES

0D (Right) 05 (Lefty

n

Device Status: Active  ¥IRTUAL: Gonnected Device Status: Active  ¥IRTUAL: Gonnected

Ak chcete vybrat obrazy na pridanie do spravy, zaciarknite kruh

v dolnom pravom rohu obrazu. Po vybere obrazov a stlaceni tlac¢idla
Generate Report (Generovat spravu) mozete spravu skontrolovat

a overit spravnost vsetkych informacii.

NOTES

Healthy eyes, recommend following up
once a year

Dr Volk

Po generovani spravy mate k dispozicii tri moznosti: Zdielanie
spravy prostrednictvom aplikacii v zariadeni (pozri nizsie), pouzitie
funkcie Save & Close (Ulozit a zavriet), t. j. ulozenie spravy do
databdazy pacientov v softvérovej aplikacii, alebo Uprava spravy
pomocou funkcie Edit (Upravit).

o

Settings

>zllmgs

™M Share with Gmail

JUSTONCE  ALWAYS

Use a different app

© Bluetooth
—— ——
e - e - O Message
N

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




Generovana sprava bude obsahovat informéacie o pacientovi, obrazy
a poznamky od ¢asu generovania spravy. Kazdad zmena informacii

o pacientovi, vysSetreni alebo pozndmok bude vyZzadovat opatovné
generovanie spravy na zaistenie aktudlnosti spravy.

2.11 Sprava pacientov

Pouzivatel mbéze skontrolovat pacientov a obrazy neskér po ulozeni
vySetrenia. Na domovskej obrazovke vyberte polozky Manage
Patients (Sprava pacientov) a Patient List (Zoznam pacientov).
Pouzivatel ma moznost vyberu pacienta na kontrolu prehladavanim
databazy.

Settings Settings

Start
Imaging

Transfer
Patients Patient Files

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

< ° [ ] | 0 L]

Po vybere pacienta vyberom moznosti View (Zobrazit) sa otvori
profil pacienta, v ktorom su na kontrolu dostupné predchadzajluce
vysSetrenia a v ktorom je mozné upravovat informacie o pacientovi.
Kliknite na polozku Edit Patient (Upravit pacienta) a zmente
informacie o pacientovi vratane obsahu poli Name (Meno), Date
of Birth (Datum narodenia), Patient ID (ID pacienta) a Gender
(Pohlavie).

V stipci Report (Sprava) mézete zobrazit predtym generovanu
spravu vyberom moznosti View Report (Zobrazit spravu). Ak sprava
generovana nebola, pouzivatel mbéze vybrat moznost Generate
Report (Generovat spravu). Pouzivatel taktiez mbéze spustit nové
vySetrenie pomocou moznosti New Exam (Nové vysetrenie). Nové
vySetrenie neprepise existujuce udaje - vysledkom bude pridanie
vySetrenia k pacientovi.
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PATIENT DETAILS

e Luey smith
PATIENT RECORDS 55 Jul 08 1984

Name v Lastimaged v CONTACT

EXAMS

O oate v Bam  Report

O owzszon  view

O oczmzon  view

Report

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

[« o = | [« o = |
2.12 Prenos suborov pacienta

Udaje o pacientovi sa automaticky exportuju do $ifrovaného
prieCinka v pamati zariadenia po kazdom vysetreni. K tymto udajom
je mozné ziskat pristup, prenasat ich a stahovat prostrednictvom
bezdrbétového pripojenia alebo pripojenia k pocitacu pomocou
kdbla USB dodavaného so zariadenim. VSetky exportované udaje

su predvolene sifrované. Na ziskanie pristupu k udajom vyberte
moznosti Manage Patients (Sprava pacientov) a Transfer Patient
Files (Prenos suborov pacienta).

Manage
Patients

ransfes
Patient Files

Device Status: Active  ¥IRTUAL: Disabled

< O [ ]

Ked sa budete nachadzat na obrazovke Transfer Patient Files
(Prenos suborov pacienta), vedla ikony zamku v hornom lavom

rohu sa bude nachadzat retazec Data Encryption On (Sifrovanie
Udajov je zapnuté), ¢o znamena, ze aktualne prebieha sifrovanie
Udajov. Ide o predvolené nastavenie na zvysenie zabezpecenia pocas
spracovania Udajov o pacientovi. Ked' je zapnuté Sifrovanie udajov,
pouzivatel nebude moct ziskat pristup k suborom pacienta. Ak
chcete pokracovat s prenosom alebo zdielanim suborov pacienta,
musite desifrovat (daje o pacientovi.
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Exportované udaje je mozné desifrovat tuknutim na ikonu zadmku,

na tlac¢idlo prenosu vedla kazdého uvedeného pacienta alebo na
tlacidlo prenosu udajov o vSetkych pacientoch. Zobrazi sa kontextové
okno so ziadostou o uvedenie hesla na deSifrovanie Udajov. Toto
kontextové okno s heslom sa automaticky zobrazi aj vtedy, ked
zariadenie pripojite k pocitacu. Pouzivatel zada svoje heslo a na
desifrovanie uloZzenych Udajov vyberie moznost Confirm (Potvrdit).
Zobrazi sa ikona nacitania, ktord znamena, Ze prebieha desifrovanie
udajov.

TRANSFER PATIENT FILES

Name v Last Imaged v

i 2 -Yvans 3 an i

Mig. 2021 Transfer

ENTER PASSWORD TO DECRYPT
e EXPORTED DATA

Transter

oor Drisht 22 Transter

- i irai o

Po Uspesnom desifrovani Udajov sa ikona zamku a zobrazi sa retazec
Data Encryption Off (Sifrovanie Udajov je vypnuté). Ak stlacite
tlacidlo Transfer (Prenos) vedla ktoréhokolvek uvedeného pacienta
alebo tlacidlo Transfer All Patient Data (Preniest Udaje vSetkych
pacientov) v dolnom pravom rohu, presuniete sa do priecinkov
pacientov obsahujucich prislusné udaje.

&

Home Settings
TRANSFER PATIENT FILES
D
e Uowts  ouzmon  Tmter

Kim Alice Oct252021  Transfer
Kapoor Drishti  Oct 252021 Transfer

JamesRon  Oct252021  Transfer

Device Status: Active  ¥IRTUAL: Disabled




2.13 Bezdrdtovy prenos
udajov o pacientovi

Po desifrovani exportovanych udajov podla pokynov v ¢asti 2.12
Prenos stUborov pacienta moézete k iUdajom pristupovat a zdielat
ich. Ked kliknete na tlacidlo Transfer (Prenos) vedla mena pacienta
v zozname alebo na polozku Transfer All Patient Data (Preniest
vSetky Udaje pacienta), otvori sa priradeny udajovy priecinok.
Teraz mobzete zdielat priecinok alebo subory pacienta.

V zavislosti od velkosti suboru, ktory chcete zdielat, sa moéze
stat, Ze Udaje nebude mozné zdielat e-mailom. Na dosiahnutie
najlepsich vysledkov odporucame, aby ste overili velkostné
obmedzenia poskytovatela e-mailovych sluzieb.

Vybrati pacienti

Ak chcete zdielat vybratych pacientoy, stlacte tlacidlo Transfer All
Patient Data (Preniest vSetky Udaje pacienta). Zaciarknite policko
vedla kazdého priecCinka pacienta, ¢im vyberiete pacienta. Vyberte
vsetky prieCinky pacienta, ktoré chcete zdielat. Poc¢as vyberu
prieCinkov pacienta sa zobrazi znacka zaciarknutia v policku vedla
kazdého vybratého priecinka pacienta.

Po dokonc&eni vyberu priec¢inkov pacienta stlacte ikonu Share
(Zdielat) v hornom pravom rohu. Zobrazi sa ponuka zdielania.
Vyberte preferovany spdsob zdielania udajov.

Ked' sa zobrazi ponuka zdielania, mbézete vybrat moznost , Always“
(Vzdy) a nastavit tak aktualnu metddu zdielania ako predvolenu.
Tento vyber mdzete vzdy resetovat v nastaveniach systému
Android a povolit dalSie moznosti.

Osw
[ ) o
[ as o
[ s o
[Jees o
) ros
[Jens o @  share with Add to Dropbox

JUSTONCE  ALWAYS
Use a different app

*  Upload to Photos
Device Status: Active  ¥IRTUAL: Disabled e
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Jednotlivy pacient

Po desifrovani exportovanych udajov podla pokynov v ¢asti 2.12
Prenos sUborov pacienta mdzete k idajom pristupovat a zdielat
ich.

Tuknite na tlagidlo prenosu vedla lubovolného pacienta v zozname.
Takto budete moct zobrazit priradeny priecinok pacienta. Ak
chcete zdielat cely prieCinok pacienta, zaciarknite policko (zobrazi
sa znacCka zaciarknutia). Vyberte ikonu zdielania. Zobrazi sa
ponuka zdielania. Vyberte preferované metddy zdielania priecinka
pacienta. Ak chcete zdielat jedno vysetrenie alebo viacero suborov
v prieCinku vysSetreni pacienta, vyberte priecinok pacienta.
Zobrazia sa subory v prieCinku. Zaciarknite kazdy subor, ktory
chcete vybrat (zobrazi sa znacka zaciarknutia). Stlacte ikonu <
Share (Zdielat). Zobrazi sa ponuka zdielania. Vyberte preferovany
spobsob zdielania suboru.

Ked' sa zobrazi ponuka zdielania a vyberiete moznost ,Always*
(Vzdy), tdto metdda sa stane predvolenou metédou zdielania.
A Ak budete chciet, aby sa ako dostupné moznosti zobrazili aj iné
metddy, je potrebné, aby ste tento vyber resetovali v nastaveniach
systému Android.

Aj ked su udaje deSifrované, subory sprav PDF budu chranené
heslom. Heslo na otvorenie sprdv o pacientovi je rovnaké ako heslo
na desifrovanie.

>

e/

[ 202000n.27

@  Share with Add to Dropbox

JUSTONCE  ALWAYS
Use adifferent app

*  Upload o Photos

Device Status: Active ¥/RTUAL: Disabled
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B oswssz.ovam

B) osossa_onips

a

B) ososs2.00ens

<]

B) o40408_05.dem o @  Share with OneDrive
B osos0n.051p0 o usTonce  AuAYS
B) os0408_05.4na o
Use a different app
B osossopar
©  Add to Dropbox
#  Upload to Photos
& savetoDrive
Device Status: Active  ¥IRTUAL: Disabled &  Outlook

Prenos do pocitaca prostrednictvom rozhrania
Bluetooth

Ked prenadsate Udaje do pocitaca prostrednictvom rozhrania
Bluetooth, je potrebné overit, ¢i je pocita¢ prepnuty do rezimu
prijimania udajov. Na aktivaciu rezimu prijimania udajov v pocitaci
vyberte v pocitaci ikonu rozhrania Bluetooth a pred spustenim
zdielania zo zariadenia VistaView vyberte moznost ,Receive a File”
(Prijat subor). Na zdielanie udajov je potrebné, aby ste sparovali
zariadenie VistaView s po¢itacéom. Udaje sa odoslu do pocitaca

a ulozia do adresara uréeného pouzivatelom.

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 lcon
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2.14 Kablovy prenos do
pocitaca so systémom
Windows

Ak chcete preniest subory do pocitaca, dbajte na to, aby ste

k pocitacu pripojili zariadenie prostrednictvom kabla USB-C
doddavaného so zariadenim a overte, Ci je aplikacia VistaView
spustend. Po pripojeni zariadenia aplikacia VistaView v zariadeni
zobrazi obrazovku desifrovania Udajov o pacientovi. Dbajte na
to, aby boli udaje desifrované podla pokynov v ¢asti 2.12 Prenos
sUborov pacienta. Ak chcete preniest Udaje o pacientovi, je
potrebné, aby ste desifrovali priecinok VistaView.

Ked pripojite zariadenie, zariadenie VistaView bude pocitacom
rozpoznané ako externé pamatové zariadenie. Ak chcete otvorit
subory v pocitaci so systémom Windows, prejdite do ¢asti , This
PC* (Tento pocitac) a vyberte polozky ,VistaView" a ,Internal File
Storage” (Interné Ulozisko suborov). Potom otvorte prieCinok
VistaView v internom ulozisku suborov. PrieCinky pacienta su
pomenované takto: InicidlaPriezviska_lnicidlaMena_IDPacienta.
Obrazové subory su oznac¢end ako hhmmss_OD alebo hhmmss_
OS, kde hh znamena hodinu, mm minutu a ss sekundu. Subory
vo formate PDF su oznacené ako hhmmss. Skopirujte a prilepte
prieCinky pacienta alebo subory s vysetrenim do lubovolného
adresara v pocitaci.

Potom je mozné zdielat prieCinky pacienta a subory na pozadované
miesto (napriklad Dropbox alebo Google Drive).

heslom. Heslo na otvorenie sprdv o pacientovi je rovnaké ako heslo

f ‘ Aj ked su udaje deSifrované, spravy o pacientovi su vzdy chranené
na desifrovanie.

| N = | VistaView
WO o s Ve
€ TR Vi
R narc o roa
S sk iteml shred toage et
330 Obiects -~ .- oo oom -
{8 Desktop.
3 Documents Viren
4 Downloads ez
s W
= picues 8 s
W videos ~ Internal shared storage.

« 1w > THSPC » VistaView > Intemal shared storage

& Vistaview
- Intemal shared storage Blatoath
alt autocyde e
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2.15 Kablovy prenos do
pocitaca Mac

Ak chcete prenasat subory do pocitaca Mac, pripojte zariadenie
pomocou kabla USB-C k pocitacu Mac a overte, ¢i su udaje

o pacientovi desifrované podla pokynov v ¢asti 2.12 Prenos
suborov pacienta. Je potrebné, aby ste do pocitaca Mac z webovej
lokality Android (www.android.com/filetransfer/) stiahli aplikaciu
L»Android File Transfer”. Tato snimka obrazovky bola zhotovena
priamo z aplikacie ,Android File Transfer”.

=) ~ @l

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.

Na otvorenie suborov v pocita¢i Mac otvorte aplikaciu Android File
Transfer. Potom otvorte priec¢inok VistaView. PrieCinky pacienta

sU pomenované takto: InicidlaPriezviska_InicidlaMena_lIDPacienta.
Obrazové subory su oznac¢ené ako hhmmss_OD alebo hhmmss_
OS, kde hh znamena hodinu, mm minutu a ss sekundu. Subory vo
formate PDF su oznacené hhmmss.

PriecCinky pacienta a subory mozete zdielat na pozadované miesto
(napriklad Dropbox alebo Google Drive).
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7 items, 97.54 GB available

Priecinky pacienta a subory méozete zdielat na pozadované miesto
(napriklad Dropbox alebo Google Drive).

Aj ked su Udaje desifrované, subory PDF su vzdy chrdnené heslom.

[ XX ] & Nokia XR20
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Name ~  Last Modified Size

> [ Android
2 bcim

2 Download
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> BIAKS3
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>

>
>

< v v

11 items, 97.54 GB available
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2.16 Opatovneé Sifrovanie
udajov o pacientovi

Po dokonéeni prenosu suborov sa Udaje o pacientovi znova zasifruju
na zaistenie bezpecnosti suborov. K dispozicii su styri spdsoby
opatovného Sifrovania suborov:
1. Odpojte zariadenie od pocitaca (ak je to mozné)
2. Tuknite na ikonu zamku na obrazovke File Transfer (Prenos
suborov)
3. Kliknutim na polozku Start Imaging (Spustit zobrazovanie)
spustite novu relaciu zobrazovania
4. Znova spustite aplikaciu

Encrypting data

Po opatovnom zasifrovani Udajov niektorym z uvedenych styroch
spdsobov nebudu Udaje dostupné. Ak chcete ziskat pristup k udajom
na ich opatovny prenos alebo zdielanie, je potrebné postupovat
podla ¢asti 2.12 Prenos suborov pacienta.
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2.17 Deaktivacia Sifrovania

Prostrednictvom nastaveni aplikdcie mdzete vypnut automatické
Sifrovanie suborov. V aplikacii VistaView vyberte moznost ,Settings”
(Nastavenia) a potom sa presunte do casti Export Settings
(Nastavenia exportu). V Casti Automatic Encryption (Automatické
Sifrovanie) vyberte moznost , Off* (Vypnuté).

Zobrazi sa kontextové hldsenie s upozornenim na to, Ze Udaje

sa mozu exportovat alebo zdielat bez hesla. Je vhodné, aby ste
zadali svoje heslo a kliknutim na polozku Confirm (Potvrdit) vypli
automatické Sifrovanie.

Automatic Encryption (Automatické Sifrovanie) chrdnené heslom.

if ‘ Aj ked su udaje desifrované, subory PDF budu aj po vypnuti funkcie

pristup k Udajom ¢Ci za zverejnenie, ktoré je nasledkom vypnutia
funkcie automatického sifrovania.

Back Home
CLINIC SETTINGS

MAGE SETTINGS

i ‘ Vyrobca nie je zodpovedny za zZiadnu stratu udajov ani neopravneny

EXPORT SETTINGS % I

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 Synchronizacia suborov
na export

Tlacidlo Sync (Synchronizovat) na obrazovke Transfer Patient Files
(Prenos suborov pacienta) je k dispozicii pre pouzivatelov, ktori
odstranili sibory z priec¢inka VistaView, alebo doslo k strate tychto
stborov. Tlac¢idlo Sync (Synchronizovat) zdvojnasobi aplikacnu
pamat v priec¢inku VistaView na obnovenie vsetkych stratenych
stborov. Upozornujeme, Ze na to, aby boli Udaje dostupné, musia
existovat v zariadeni VistaView.

Tlacidlo synchronizacie nie je nevyhnutné pouzit dovtedy, ak
pouzivatel nepotrebuje obnovit odstranené subory naspat do
priecinka VistaView na ucely exportovania.

This feature allows you to sync any
patient data that you might have
previously deleted after transferring
your patient files. If you would like
to restore this data, you may click Al patient files have been
ceed below. Note, this feature does v e have he

List in the VistaView app and can only /
recover data that has been previously oK
transferred and subsequently deleted \

Sk m




2.19 Rezim telemediciny

Rezim Telemedicine (Telemedicina) umoznuje pouzivatelom

pripojit sa k platforme Virtual by Volk. Pokyny na aktivaciu rezimu
telemediciny najdete v Casti 2.6 Nastavenie aplikacie VistaView.
Systém pouzivatela vyzve, aby sa prihlasil ku kontu technika kamery
po kazdom spusteni aplikdcie VistaView a sucasnej aktivite rezimu
telemediciny.

Stav platformy Virtual by Volk je uvedeny v dolnom pravom

rohu domovskej obrazovky. Virtualny stav méze byt ,Disabled”
(Zakazany), ,,Connected” (Pripojeny), ,,Go Online“ (Prejst do rezimu
online) a , Offline” (Offline).

Stav ,,Disabled” (Zakdzany) znamena, Ze rezim telemediciny je
zakdzany (deaktivovany). Stav ,Connected” (Pripojeny) znamena, ze
rezim telemediciny je aktivovany a technik kamery je momentalne
prihlaseny. ,,Go Online”“ (Prejst do rezimu online) znamena, ze
technik kamery nema k dispozicii pripojenie na internet. Bez
stabilného pripojenia na internet nie je mozné nahravat obrazy

na platformu Virtual by Volk. Stav ,,Offline” (Offline) znamen3, ze
obrazy sa ulozia lokdlne v zariadeni dovtedy, kym sa neprihlasi
technik kamery a nepriradi prislusnych pacientov k svojim kontadm.
Na virtudlny stav je mozné kliknut a po kliknuti sa premiestnite na
prihlasovaciu obrazovku platformy Virtual by Volk.

9:10 M P ® u 59% {@}

X ) Settings

YIRTUAL

BY NINIK

Start
nter password Imaging

Work Offline

Manage
Patients

n't have an account?

Device Status: Active

|
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Pristup k napldnovanym pacientom mozete ziskat prostrednictvom
moznosti Start Imaging (Spustit zobrazovanie) > Scheduled
Patients (Napldnovani pacienti). Pacientov moze pre technika
kamery napldnovat spravca. Pouzivatel taktiez mdze vytvorit
novych pacientov alebo zobrazovat existujlcich pacientov
prostrednictvom moznosti Start Imaging (Spustit zobrazovanie) >
Create or Select Patients (Vytvorit alebo vybrat pacientov).

B @ o &

Logout (“-[]l&

Settings Settings | Settings

Scheduled New

Start Patients Patient
Imaging

o
% Create or Select E;‘twsg‘:tgs

Patients
Manage
Patients

Device Status: Active % L: Connected Device Status: Active ¥IRTUAL: Connected Device Status: Active ¥IRTUAL: Connected

<4 O ]




Vsetky obrazy nasnimané v rezime telemediciny je mozné nahrat
na platformu Telemedicine v pripade, ak sa spIni poziadavka na
pocet obrazov definovana spravcom. Poziadavka na pocet obrazov
sa zobrazi na obrazovke zobrazovania pre planovanych, novych

a existujucich pacientov.

Tap to Focus

N on @D

Pouzivatel moze skontrolovat stav nahrdvania svojich obrazov

v Casti Manage Patients (Sprdva pacientov) > View (Zobrazit).
Na obrazovke Patient Details (Podrobnosti o pacientovi) bude ku
kazdému vysetreniu priradend ikona cloudu. Ak je ikona modra
so znackou zaciarknutia, obrazy pacienta sa Uspesne nahrali

na platformu Virtual by Volk. Ak je ikona ¢ervena so znakom
preciarknutia, obrazy pacienta sa na platformu Virtual by Volk
nenahrali. Na ¢ervenu ikonu cloudu mézete kliknut a systém vas
presmeruje na nastavenia siete Wi-Fi.

€ 0 &
Back Home Settings

PATIENT DETAILS

Lucy Smith
Jul 08 1984
81

Female

CONTACT

EXAMS

Date v Exam

Oct 25 202 viell &

New exam

Device Status: Active ¥IRTU\L: Connected
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Ak nemate k dispozicii stabilné pripojenie na internet, mdzete
pracovat offline. Ak chcete pracovat v rezime offline, na Uvodnej
prihlasovacej obrazovke kliknite na tlacidlo Work Offline (Pracovat
offline). VSetky obrazy nasnimané v rezime offline sa ulozia lokalne
do aplikacie VistaView.

Ak chcete priradit rezim offline k profilu pouzivatela platformy
Virtual by Volk, vytvorte stabilné pripojenie na internet a prihlaste
sa do konta pouzivatela platformy Virtual by Volk. Zobrazi sa
obrazovka uvedena nizsie so vsetkymi pacientmi priradenymi

k rezimu offline. Vyberte lubovolnych pacientov s priradenym
rezimom offline, ktori patria k danému pouzivatelovi platformy
Virtual by Volk. a kliknite na polozku Upload Selected (Nahrat
vybratych). Informéacie o pacientoch a obrazy sa nahraju do profilu
pouzivatela platformy Virtual by Volk a odstrania sa z profilu

v rezime offline.

Back Home Settings

Search by Patient Name or ID

UPLOAD OFFLINE PATIENTS

Name Vv Last Imaged V
Smith Lucy  Jul 19 2021
James Ron  Jul 19 2021

Kim Alice Jul19 2021

Li Charles Jul 19 2021

Patel Nirav  Jul 19 2021

[m]
[m]
[m]
[m]
O Lopez Miguel Jul 19 2021
(]
O
O

Kapoor Drishti Jul 19 2021

Device Status: Active ¥IRTUAL: Connected
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Pouzivatel bude automaticky odhlaseny z konta na platforme
Virtual by Volk po uplynuti 30 minut necinnosti. Pouzivatel sa moéze
manudlne odhlasit pomocou tlac¢idla Logout (Odhlasit) v hornom
[avom rohu domovskej obrazovky alebo pouzitim moznosti Settings
(Nastavenia) > Telemedicine Mode (Rezim telemediciny) > Logout
(Odhlasenie).

[

Logout

Settings

K,

e
K J
Start
Imaging
Work offine
%)
Manage
Patients

Pouzivatel moze deaktivovat (zakdzat) rezim telemediciny na to,
aby ukoncil rezim telemediciny a spustil beznu aplikaciu VistaView.
Ak chcete deaktivovat rezim telemediciny, kliknite na stav platformy
Virtual by Volk v dolnom pravom rohu domovskej obrazovky

a kliknite na polozku Disable Telemedicine Mode (Zakdazat rezim
telemediciny). Rezim telemediciny mdzete deaktivovat aj pomocou
moznosti Settings (Nastavenia) > Telemedicine Mode (Rezim
telemediciny) > Disable Telemedicine Mode (Zakazat rezim

telemediciny). poes

CLINIC SETTINGS

MAGE SETTINGS

I
=

EXPORT SETTINGS
TRAIN VOICE COMMANDS v

ELEMEDICINE MODE ~

DISABLE TELEMEDICINE MODE
LosouT

CHECK FOR UPDATES -]

ABOUT v

Rezim telemediciny nebude generovat Ziadne spravy ani exportovat
Ziadne Udaje do pamaéate zariadenia. Ak je potrebné desifrovat

iné obrazy nez obrazy z rezimu telemediciny, najprv je potrebné
deaktivovat rezim telemediciny.
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2.20 Aktualizacia aplikacie

Na dosiahnutie komfortu prace dbajte na to, aby bola aplikacia

v aktualizovanom stave. Aktualizacia aplikacie nevedie k odstraneniu
ziadnych udajov o pacientovi, pred samotnou aktualizaciou vsak
odporucame vytvorit si zalohu udajov.

Ak chcete aktualizovat aplikaciu, je potrebné, aby ste boli pripojeni
k sieti Wi-Fi (v nastaveniach zariadenia). Potiahnite prstom

nadol z hornej casti obrazovky a overte, i je ikona Wi-Fi (Uplne
vlavo) vyobrazena zelenou farbou. Ak je pripojenie Wi-Fi vypnuté

a zobrazuje sa sivou farbou, vyberom ikony zapnite pripojenie Wi-Fi.

V aplikacii VistaView vyberte moznost Settings (Nastavenia).
Potom sa posunte nadol a vyberte moznost Check for Updates
(Skontrolovat dostupné aktualizacie).

Ak nie je k dispozicii ziadna aktualizacia, tlacidlo sa bude zobrazovat
sivou farbou (bude vytienované) a zobrazi sa hlasenie Latest
Software Installed (Je nainstalovany najnovsi softvér).

Ak aktualizéacia je k dispozicii, tlacidlo sa bude zobrazovat modrou
farbou a zobrazi sa hldsenie Update Available (K dispozicii je
aktualizacia). Ak kliknete na modré tlacidlo a potvrdite inovaciu,
aktualizacia sa stiahne a instaluje automaticky.

|

CLINIC SETTINGS v

IMAGE SETTINGS v

EXPORT SETTINGS v

l
|
|
|
l

[ creecronvrosres -

LATEST SOFTWARE INSTALLED
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Po dokonéeni instaldcie aktualizacie sa aplikacia automaticky znova
spusti. Stav zariadenia by mal byt Active (Aktivny). Nastavenia
rozhrania Bluetooth ani kalibracie nie je potrebné upravovat. Ak

je stav zariadenia Inactive (Neaktivne), precitajte si ¢ast 6.1 Chyby
zariadenia, v ktorej najdete tipy na rieSenie problémov.

2.21 Preinstalovanie aplikacie

Ak dbéjde k ndhodnému odinstalovaniu aplikacie VistaView zo
zariadenia, prejdite do aplikacie Files. Otvori sa prie¢cinok Download
(Stahovanie) v aplikacii VistaView. Prejdite do priecinka VistaView.
Ak najdete subor s nazvom VistaView.apk, nainstalujte aplikaciu.

Ak subor s nazvom VistaView.apk nendjdete, poziadajte spolo¢nost
Volk o radu.
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3. Udrzba

3.1 VSeobecna udrzba

Mydriaticka fundalna kamera VistaView je zdravotnicke zariadenie,
s ktorym je potrebné manipulovat opatrne. Tento pristroj Cistite
vyluéne ru¢ne bez akéhokolvek pondrania. Zariadenie neponarajte
do cistiacich kvapalin. Zariadenie nesterilizujte pomocou autoklavu,
plynného ETO ani inak. Pred zacatim Cistenia vzdy odpojte vSetky
elektrické pripojenia.

Nepokusajte sa vykonavat ziadnu udrzbu pocas pouzivania
zariadenia na pacientovi.

Nedotykajte sa optickych povrchov s vynimkou cCistenia.

NezasUvajte ziadne predmety do odhaleného konektora USB-C.
Na odstranenie prachu zo zapustenych a nedostupnych oblasti
zariadenia pouzivajte vylu¢ne stlaceny vzduch.

Ak zariadenie bude nefunkéné alebo prestane fungovat podla
stanoveného Ucelu, nepokusajte sa ho opravovat ani v nom
vykondavat zmeny. O podporu poziadajte spolo¢nost Volk Optical na
adrese volk@volk.com. Opravy a zmeny zariadenia mobéze vykonavat
iba spolo¢nost Volk Optical.

> P> P

3.2 Pokyny na Cistenie

Ak chcete Cistit vonkajsie povrchy zariadenia, navlhcite povrch
Cistou, absorpc&nou a vldkna nezanechdavajucou bavinenou handri¢kou
navlihé¢enou roztokom vody a Cistiaceho prostriedku (2 objemové %
Cistiaceho prostriedku). Na zabranenie prieniku kvapalin do
zariadenia nestriekajte na zariadenie roztok vody a Cistiaceho
prostriedku. Nedotykajte sa konektora USB-C ani optickej SoSovky.
Pomocou cistej, vldkna nezanechdavajucej bavinenej handricky
starostlivo osuste povrchy zariadenia.

Opticku sosovku je mozné cistit pomocou prostriedku na Cistenie
optickych SosSoviek Volk Precision Optical Lens Cleaner. Nepouzivajte
Cistiace handri¢ky na soSovky zo syntetickych vidken (napriklad
mikrovldknové) na Cistenie optickych povrchov.

Oc¢ny kalisSok vycistite pred kazdym pouzitim na novom pacientovi.

Oc¢ny kalisok je mozné vycistit pomocou Cistej, absorpcnej bavinenej
handri¢ky nezanechavajucej vldkna a roztoku 70 % etanolu.
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4. Technicky opis
4.1 Specifikacie

Parameter Opis

Model zariadenia Volk VistaView

Modalita zobrazovania Mydriatické

Minimalna velkost 4 mm

zrenice

Zorné pole Statické: 55° vodorovne, 42° zvisle

Hmotnost 560 g

Uprava nastavenia Automatické zaostrenie, manualne

zaostrenia zaostrenie

Korekcia dioptra Diopter -15 az +15

Zdroj svetla Biele svetlo LED

Rozlisenie obrazu 31 pixela/stupen

Format obrazu JPEG, DNG, DICOM

Rozmery 88 x 202 x 103 mm

Typ konektora USB-C

Menovity vykon 5V (DOC),2A

zariadenia

Kapacita akumulatora 4630 mAh

Softvér Aplikacia VistaView pre smartfony

Operacny systém Android

Kompatibilny smartfén Nokia XR20

Prepinaci zdroj napajania | Vstup: 100 - 240 V (AC), 50/60 Hz
Vystup: 5V (DC), 2 A
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4.2 Prevadzkoveé prostredie
a prostredie skladovania

Teplota +10 °C az +35 °C
Relativna vihkost | 30% az 80%
Atmosféricky tlak | 800 hPa az 1060 hPa

4.3 Prostredie prepravy

Teplota | -20 °C az +50 °C
Relativna vlhkost | 10% az 90%
Atmosféricky tlak | 500 hPa az 1060 hPa

4.4 Ocakavana zivotnost

Ocakavana zivotnost zariadenia je 2 roky.

4.5 Likvidacia zariadenia

Likvidacia tohto produktu nezakonnym spdésobom mobze mat
negativny vplyv na zdravie ludi a zivotné prostredie. Zariadenie
Volk VistaView nevyhadzujte do netriedeného domového odpadu.
Ked tento produkt likvidujete, odstrante vSetky udaje o pacientoch
a dodrziavajte postup, ktory vykazuje sulad so zdkonmi a nariadeniami
vo vasej oblasti.
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5. Kompatibilita
a dodrziavanie suladu

5.1 Elektromagneticka
kompatibilita

Mydriaticka fundalna kamera Volk vyzaduje prijatie Specidlnych
preventivnych opatreni tykajucich sa elektromagnetickej
kompatibility (EMC) a musi byt nainstalovana a uvedena do
prevadzky podla informacii o EMC uvadzanych v nasledujlcej ¢asti.

Prenosné RF komunikac¢né zariadenia (vratane periférnych
zariadeni, ako napriklad anténovych kablov a externych antén)
nepouzivajte blizsie ako 30 cm (12 palcov) od akejkolvek ¢asti
mydriatickej fundalnej kamery Volk VistaView vratane kablov
Specifikovanych vyrobcom. V opac¢nom pripade hrozi riziko
zhors$enia funk¢nosti zariadenia.

V pripade pripojenia dalSich kablov hrozi riziko zvysenia emisii
alebo znizenia Urovne odolnosti.

Je potrebné vyhnut sa pouzivaniu tohto zariadenia v blizkosti
iného zariadenia (alebo na nom); v opacnom pripade hrozi riziko
nespravneho fungovania zariadenia. Ak sa takéto pouzivanie
vyzaduje, je potrebné monitorovat fungovanie tohto a iného
zariadenia a overit, ¢i funguju normalnym spdsobom.

Pouzivanie prislusenstva, snimacov a kablov inych nez
stanovenych vyrobcom tohto zariadenia moéze viest

k zvyseniu elektromagnetickych emisii alebo znizeniu Grovne
elektromagnetickej odolnosti tohto zariadenia, a k nespravnemu
fungovaniu.

> B> B> P

Pokyny a vyhlasenie vyrobcu - elektromagnetické
emisie

Mydriaticka fundalna kamera Volk VistaView je urcend na
pouzivanie v nizSie uvedenom elektromagnetickom prostredi.

Zakaznik alebo pouzivatel mydriatickej fundalnej kamery Volk
VistaView by mal zabezpecit jej pouzitie v takomto prostredi.
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Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie -
pokyny

RF emisie CISPR 11 Skupina 1 Mydriaticka fundalna kamera Volk
VistaView vyuziva RF energiu iba na
Ucely interného fungovania. Z toho
dévodu su RF emisie velmi nizke a nie
je pravdepodobné, Zze by spdsobovali
rusenie blizkych elektronickych
zariadeni.

RF emisie CISPR 11 Trieda A Mydriaticka fundalna kamera Volk
VistaView sa mdze pouzivat vo
vSetkych inych prostrediach nez

Harmonické emisie Trieda A domacich. V domacich prostrediach
IEC 61000-3-2 a prostrediach priamo napojenych

na verejnu nizkonapéatovu siet, ktora
Kolisania napatia Vykazuje sulad zasobuje budovy pouzivané na obytné
IEC 61000-3-3 Ucely, sa toto zariadenie mbéze pouzivat

vtedy, ked bude dodrzané nasledujlice
upozornenie:

AToto zariadenie/systém je uréeny iba
na pouzivanie odbornym zdravotnickym
personadlom. Toto zariadenie/systém
moze sposobovat radiovu interferenciu
alebo narusat cinnost zariadeni v jeho
blizkosti. M6zu sa vyzadovat dalSie
opatrenia, ako napriklad zmena
orientacie alebo premiestnenie
zariadenia Volk VistaView, alebo
tienenie danej lokality.

Pokyny a vyhldsenie vyrobcu - elektromagneticka odolnost

Mydriaticka fundalna kamera Volk VistaView je uréena na pouzivanie v
nizSie uvedenom elektromagnetickom prostredi. Zakaznik alebo pouzivatel
mydriatickej fundalnej kamery Volk VistaView by mal zabezpecit jej pouzitie
v takomto prostredi.

Test odolnosti IEC 60601 Zhoda Elektromagnetické
Uroven prostredie - pokyny
testu

Elektrostaticky +8 kV kontakt +8 kV, kontakt Podlahy by mali byt

vyboj (ESD) +15 kV, vzduch +15 kV, vzduch drevené, betéonoveé alebo

IEC 61000-4-2 keramické dlazdené.

Ak su podlahy pokryté
syntetickym materidlom,
relativna vihkost by mala
byt minimalne 30%.

Volk VistaView 49



Test odolnosti

Elektrické rychle
prechodové javy/
vyboje

IEC 61000-4-4

Prepatie
IEC 61000-4-5

Poklesy napatia,
kratke prerusenia
a kolisanie
napatia vo
vstupnych
napajacich
vedeniach

IEC 61000-4-11

Magnetické
pole napéjacej
frekvencie
(50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

IEC 60601
Uroven
testu

+2 kV pre
napajacie
vedenia

+1 kV, vedenie
-> vedenie

+2 kV, vedenie
-> uzemnenie

0% UT; 0,5
cyklu

Pri 0°, 45°,
90°, 135°, 180°,
225°,270° a
315°

0% U,

1 cyklus 70 %
U, 25/30
cyklov/h
Jedna faza:
pri O°

0% U,

250/300
cyklov

30 A/m

Zhoda

+2 kV pre
napajacie
vedenia

+1 kV, vedenie
-> vedenie

+2 kV, vedenie
-> uzemnenie

0% UT; 0,5
cyklu

Pri 0°, 45°, 90°,
135°,180°, 225°,
270° a 315°

0 % U, 1cyklus
70 % U,

25/30 cyklov/h
Jedna faza:

pri O°

0% U,
250/300
cyklov

30 A/m

Elektromagnetické
prostredie - pokyny

Elektrické napajanie

by malo zodpovedat
typickému komerénému
alebo nemocni¢nému
prostrediu.

Kvalita sietového
napajania by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemocni¢nému prostrediu.

Kvalita sietového
napajania by mala
zodpovedat typickému
komerénému alebo
nemochni¢nému prostrediu.
Ak pouzivatel mydriatickej
fundalnej kamery Volk
VistaView vyzaduje
neprerusenu prevadzku
pocas vypadkov
napajania, odporucame
toto zariadenie napajat

zo zalozného zdroja
napadjania alebo
akumulatora.

Magnetické polia
napajacich frekvencii by
sa mali nachadzat na
urovni charakteristickej
pre typické umiestnenie
v typickom komerénom
alebo nemocnicnom
prostredi.

POZNAMKA: U, predstavuje napatie napajania striedavym pradom pred

aplikaciou testovacej Urovne.
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Test odolnosti

Vedené RF
IEC 61000-4-6

Vyzarované RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601
Uroven testu

3 Vrms

0,15 MHz -
80 MHz

6 Vrms

v pasme
ISM a pasme
amatérskych
radii od

0,15 MHz do
80 MHz

80 % AM pri
1 kHz

3V/m
80 MHz az
2,7 GHz

Zhoda

3 Vrms

0,15 MHz -
80 MHz

6 Vrms

V pasme
ISM a pasme
amatérskych
radii od

0,15 MHz do
80 MHz

80 % AM pri
1 kHz

3V/m
80 MHz az
2,7 GHz

Elektromagnetické
prostredie - pokyny

Prenosné a mobilné RF
komunikac¢né zariadenia
nepouzivajte blizsie k
Ziadnej Casti o¢nej kamery
Volk VistaView (vratane
kablov), nez je odporucana
vzdialenost odstupu
vypocitana z rovnice
platnej pre frekvenciu
vysielaca.

Odporucana vzdialenost
odstupu

d=[35/3]P

80 MHz az 800 MHz
d=[7/3]1P

800 MHz az 2,7 GHz

kde P je maximalny
nominalny vystupny vykon
vysiela¢a vo wattoch (W)
podla vyrobcu vysielaca
a d je odporucana
vzdialenost odstupu

v metroch (m).

Intenzity poli z fixnych
RF vysielacov podla
elektromagnetického
prieskumu lokality by
mali byt nizsie nez Uroven
zhody v jednotlivych
frekvenénych pasmach.

V blizkosti zariadenia
oznaceného nasledujicim
symbolom moéze
dochadzat k ruseniu: (((‘x))

POZNAMKA: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vyssie frekvenéné pasmo.

POZNAMKA: Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vietky situacie.
Elektromagnetickeé Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od Struktur,

predmetov a osoéb.
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Intenzity poli z pevnych vysielacov, ako napriklad zakladnych stanic
radiové telefény (mobilné/bezdrétové) a pozemnych mobilnych radi,
amatérskych radii, rozhlasového vysielania v pasmach AMaFMa TV
vysielania nemozno teoreticky presne predvidat. Na zhodnotenie
elektromagnetického prostredia spdsobeného pevnymi RF vysielacmi
je potrebné zvazit elektromagneticky prieskum lokality. Ak namerana
intenzita pola na mieste, na ktorom sa mydriaticka fundalna kamera
Volk VistaView pouziva, presahuje prislusnu Uroven RF zhody uvedenu
vyssie, je potrebné monitorovat fungovanie mydriatickej fundalnej kamery
Volk VistaView a overit jej normalne fungovanie. Ak zistite abnormalnu
prevadzku, mozu sa vyzadovat dalSie opatrenia, ako napriklad zmena
orientacie alebo premiestnenie mydriatickej fundalnej kamery Volk

VistaView.
Test odolnosti IEC 60601 - uroven Elektromagnetické
testu a zhoda prostredie - pokyny
Odolnost MHz Modulacia Intenzita Prenosné a mobilné RF
voci blizkym pola komunikac¢né zariadenia
poliam z RF nepouzivajte blizSie k ziadnej
bezdré_tovvéhp 285 18Hz 27 V/m égsti qénej kamery Vglk
komunlk{acneho 450 BHzZ 28 \V/m Vlsvt§V|ew (vr'avtan'e kalglov), ’
zariadenia nez je odporucana vzdialenost
710 217Hz  9V/m odstupu vypoéitana z
745 217 Hz 28 V/m rovnice platnej pre frekvenciu
780 217 Hz 28 V/m vysielaca.
810 18 Hz 28 V/m
870 18Hz 28V/m Odporucand vzdialenost
odstupu
930 18 Hz 28 V/m E = [6/d] p d = [6/E] \/P,
1720 217 Hz 28 V/m . L s
kde P je maximalny nominalny
1845 217 Hz 28 V/m vystupny vykon vysielac¢a vo
1970 217Hz 28 V/m wattoch (W) podla vyrobcu
2450 217 Hz 28 V/m vysielaca, d je odporucana
5240 217Hz  9V/m vzdialenost odstupu v metroch
5500 217Hz 9 V/m (m) a E je intenzita pola vo
5785 217Hz 9 V/m V/m.
Intenzity poli z fixnych
RF vysielacov podla
elektromagnetického
prieskumu lokality by mali
byt nizSie nez Uroven zhody
v jednotlivych frekvencnych
pasmach. V blizkosti zariadenia
oznaceného nasledujucim
symbolom méze dochadzat k
ruseniu: (((‘)))
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Nominalny
maximalny

vystupny vykon
vysielac¢a (W)

0,01
0,1

10
100

POZNAMKA: Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vietky situacie.
Elektromagnetické sSirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od
Struktur, predmetov a osoéb.

Odporucané vzdialenosti odstupu

Tato Cast obsahuje informacie o odporucanych vzdialenostiach
odstupu prenosnych a mobilnych RF komunikaénych zariadeni

a RF bezdrbétovych komunikacnych zariadeni od mydriatickej
fundalnej kamery Volk VistaView. Mydriaticka fundalna kamera Volk
VistaView je uréend na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi

s regulovanymi hladinami vyzadovaného radiofrekvenéného rusenia.
Zakaznik alebo pouzivatel mydriatickej fundalnej kamery Volk
VistaView mbze napomoct zabranit elektromagnetickému ruseniu
dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi
RF komunika¢nymi zariadeniami (vysielacmi) a mydriatickou fundalnou
kamerou Volk VistaView podla odporucania nizsie pre maximalny
vystupny vykon komunika¢ného zariadenia.

Vzdialenost odstupu podla frekvencie vysielac¢a
(m)
80 MHz az 800 MHz az | 710, 745, 780, | 385, 450, 810,
800 MHz 2,7 GHz 5240, 5500, | 870, 930, 1720,
d=[35/3]VP | d=[7/3] P 5785 MHz 1845, 1970,
d=[6/91VP 2450 MHz
d =[6/28] VP
onz 0,233 0,067 0,021
0,369 0,738 0,21 0,070
1170 2,333 0,667 0,214
3,689 7,379 2,108 0,700
11,667 23,333 6,670 2,143

Pre vysielaca s nominalnym maximalnym vystupnym vykonom
neuvedenym vyssie mozno odporucanu vzdialenost odstupu

d v metroch (m) odhadnut pomocou rovnice platnej pre frekvenciu
vysielaca, kde P je maximalny nomindlny vystupny vykon vysielac¢a vo
wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

POZNAMKA: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vzdialenost odstupu pre
vyssie frekvenéné pasmo.

POZNAMKA: Tieto pokyny sa nemusia vztahovat na vietky situdcie.
Elektromagnetické Sirenie je ovplyvnené absorpciou a odrazom od
Struktur, predmetov a oséb.
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5.2 Dodrziavanie suladu

Zariadenie Volk VistaView spina ustanovenia nasledujucich
Standardov

e |EC 60601-1:2005+A1:2012

IEC 60601-1-2:2014

1ISO 10940:2009

ISO 15004-2:2007

ANSI Z80.36:2016

Agentura FDA klasifikovala toto zariadenie ako zariadenie triedy

Il a nevztahuje sa nan ustanovenie bodu 510(k).

Smernica o zdravotnickych poméckach EU 2017/745 klasifikuje toto
zariadenie ako zariadenie triedy .

Toto vyhlasenie bude povazované za neplatné, ak bez opravnenia od
vyrobcu dbjde k zmenam zariadenia Volk VistaView.

Vsetky zdvazné incidenty, ku ktorym doéjde v suvislosti s pouzivanim
tohto zariadenia, je potrebné oznamit vyrobcovi a kompetentnému
organu c¢lenského statu, v ktorom sa nachadza pouzivatel alebo
pacient.

5.3 Predpisy FCC

Ak si zelate zobrazit FCC ID pre modul RF v ramci aplikacie
VistaView, kliknite na Regulatory (Regula¢né) v Nastaveniach
aplikacie VistaView.

FCC ID pre RF modul v rdmci aplikacie VistaView je tiez uvedené na
Stitku balenia na Skatuli aplikacie VistaView.
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VYSTRAHA: Federalna komisia pre komunikacie varuje, ze zmeny alebo
Upravy radiového modulu v tomto zariadeni, ktoré nie su vyslovne
schvalené spolocnostou Volk Optical Inc., mbézu zrusit oprdvnenie
pouzivatela prevddzkovat toto zariadenie.

Poznamka: Toto zariadenie bolo testované a bolo zistené, Ze vyhovuje
limitom pre digitdlne zariadenie triedy A v sulade s ¢astou 15

pravidiel FCC. Tieto vymedzenia sU navrhnuté tak, aby zabezpecovali
primerand ochranu pred Skodlivym rusenim pri prevadzke zariadenia
v komerénom prostredi. Toto zariadenie generuje, vyuziva a mbze
vyzarovat radiofrekvenénu energiu, a ak nie je nainstalované a
pouzivané v sulade s ndvodom na pouzitie, modze spdsobit skodlivé
rusenie radiovej komunikacie. Prevadzka tohto zariadenia v obyvanych
oblastiach moéze spodsobit skodlivé rusenie. V takom pripade sa od
pouzivatela bude vyzadovat odstranenie rusenia na jeho vlastné
naklady.
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6. RieSenie problémov

6.1 Chyby zariadenia

NizSie uvddzame zoznam chyb zariadenia, ku ktorym méze dojst
v pripade pouzivania zariadenia, ako ja odporucané rieSenia
prislusnych chyb.

Chyba

Stav zariadenia:
neaktivne

Maly alebo skresleny
obraz poc¢as zdznamu
a kontroly obrazov

Pric¢ina

Zariadenie je
pripojené k externému
zdroju napajania
prostrednictvom
rozhrania USB-C

Zlyhanie pripojenia
prostrednictvom
rozhrania Bluetooth

Pripojenie Bluetooth je
vypnuté

Zariadenie nie je
kalibrované

Poznamka: Toto
zariadenie bolo pred
odoslanim kalibrované
spoloc¢nostou Volk
Optical. Pouzivatel by
mal tuto funkciu pouzit

iba na zaklade pokynu od
spoloc¢nosti Volk Optical.

RieSenie

Odpojte pripojenie zariadenia
prostrednictvom rozhrania
USB-C a pockajte 30 sekund,
kym sa stav zariadenia
nezmeni na aktivne.

Prejdite do Casti Settings
(Nastavenia) > Bluetooth
(Bluetooth) > Seek Devices
(Hladat zariadenia) a pripojte
sa k zariadeniu uvadzanému
V pripojeniach pod ndzvom
,Fundus |I“ so zobrazenou
12-cifernou adresou MAC.

Prejdite do casti Phone
Settings (Nastavenia telefénu)
> Connected Devices
(Pripojené zariadenia) >
Connection Preferences
(Predvolby pripojenia) >
Bluetooth (Bluetooth). Overte,
Ci je prepinac zapnuty.

Na obrazovke prejdite do
ponuky nastaveni a vyberte
funkciu Calibrate (Kalibrovat).
Ked sa zariadenie prepne

do rezimu kamery, zacielte
zariadenie na akykolvek

biely plochy povrch a stlacte
tlacidlo calibrate (kalibrovat).
Po uspesnej kalibracii mozete
overit prijatelnost vizualizacie
na obrazovke.

Ak vysSie uvedené rieSenia nepomozu chybu odstranit, obratte sa na spolo¢nost
Volk Optical na adrese volk@volk.com - s radostou vdm pombzeme.

Volk VistaView 56



6.2 Kvalita obrazu

Kvalita obrazu Problém a naprava

Obraz je prilis jasny: Tento stav odstrante zmenou
nastaveni polozky @ Brightness (Jas). Znizenim Urovne
jasu na obrazovke zobrazovania znizite

jas obrazu.

Obraz je prilis tmavy: Tento stav odstrante zmenou

nastaveni polozky @ Brightness (Jas). Zvysenim Urovne
jasu na obrazovke zobrazovania zvysite jas obrazu.

Obraz nie je zaostreny: Ak pouzivate rezim asistenta
zaostrenia, ked bude hlava o¢ného nervu viditelna,
tuknite na tlac¢idlo zaostrenia, ¢im spustite zaostrovanie
a uzamknete ho pred zdznamom obrazu. Ak rezim
asistenta zaostrenia nefunguje, prepnite sa do rezimu
manudlneho zaostrenia. Upravujte hodnotu dioptra
dovtedy, kym nebude obraz ostry.

Obraz je rozmazany: Moze to byt vysledkom pohybu oci
pacienta. Poziadajte pacienta, aby zafixoval svoj pohlad
na bod nad vasim ramenom alebo na vase ucho, a aby
tak stabilizoval svoj pohlad. Po¢as zdznamu obrazu
podrzte zariadenie v stabilnom stave.

Odlesk na obraze: Ak sa v hornej ¢asti obrazu nachadza
odlesk, pricinou je prilis velkd zobrazovacia vzdialenost.
Skratenim vzdialenosti odstranite odlesk. Ak sa odlesk

nachadza v dolnej ¢asti obrazu, posunte sa od oka dalej.

Skvrna nie je vycentrovana: Poziadajte pacienta, aby
zafixoval svoj pohlad na bod nad vasim ramenom alebo
na vase ucho, a aby tak stabilizoval svoj pohlad. Upravte
uhol zariadenia tak, aby bola ¢elna ¢ast zariadenia
paralelne s pacientom. Ak problém pretrvava, vykonajte
kroky kalibracie uvedené v tomto ndvode na pouzitie.
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6.3 Systémoveé hlasenia

Systémové Interpretacia

hlasenie

Ked zariadenie pouzivate po prvy raz, aplikacia poziada
pouzivatela o povolenie na zhotovovanie obrdzkov.

Po stlaceni tlac¢idla Allow (Povolit) mbézete zariadenie
pouzivat v sulade s uc¢elom jeho pouzitia.

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

Zariadenie naslo novu dostupnu verziu softvéru
VistaView na aktualizaciu. Aktualizacia aplikacie nevedie
k odstraneniu ziadnych udajov o pacientovi, pred
samotnou aktualizaciou vSak odporuc¢ame vytvorit

si zalohu Udajov. Systém vyzve pouzivatela, ¢i chce
pokracovat s aktualizaciou. Precitajte si ¢ast 2.20
Aktualizacia aplikacie.

Ak vyberiete moznost yes (dno) a budete pokracovat
s aktualizaciou aplikacie, na obrazovke sa zobrazi
priebeh stahovania.

D)

Download progress: 45%
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Systémové Interpretacia
hlasenie

Ked je zariadenie v neaktivhom stave, rezim
zobrazovania nebude dostupny. Zobrazi sa hlasenie
,Bluetooth module is not paired. Please ensure that
Device Status is Active before proceeding to Begin
Imaging. Ensure USB-C Connector is disconnected and
wait for Device Status to become Active as indicated on
the bottom of the screen. This may take a few seconds.
Patient information has been saved.” (Modul Bluetooth
nie je sparovany. Nez zacnete so zobrazovanim,

overte, Ci je stav zariadenia Active (Aktivne). Overte,

¢i je konektor USB-C odpojeny a pockajte, kym sa

stav zariadenia nezmeni na aktivny (pozri dolnu cast
obrazovky). M6ze to trvat niekolko sekund. Informéacie
o pacientovi sa ulozili). Na zobrazovanie sa pripojte

k rozhraniu Bluetooth alebo zariadenie odpojte.

Pocas pripdjania zariadenia nebude dostupny rezim
zobrazovania. Zobrazi sa hlasenie ,Device cannot be
used for imaging while receiving electrical power for
regulatory reasons. Please unplug device from power
source to proceed.” (Zariadenie nie je mozné pouzit na
zobrazovanie pocas napajania elektrickou energiou na
regulacné ucely. Pokracujte odpojenim zariadenia od
zdroja napajania.) Ak chcete spustit zobrazovanie, je
potrebné odpojit zariadenie od zdroja napajania.

Ked sa pokusite odstranit obraz, zobrazi sa hlasenie
,Do you want to delete the selected image?” (Chcete
odstranit vybraty obraz?). Vyberom moznosti No (Nie)
zrusite odstrénenie a vyberom moznosti Yes (Ano)
obraz odstranite.
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Systémové Interpretacia

hlasenie
Ked' sa pokusite odstranit vysetrenie pacienta, v ramci
databazy individualnych pacientov sa zobrazi hlasenie
,Are you sure you want to delete the selected exam(s)?"
(Naozaj chcete odstranit vybraté vysetrenia?). Vyberom
moznosti No (Nie) zrusite odstranenie. Vyberom
moznosti Yes (Ano) odstranite vsetky informacie
priradené k danej studii.

Are you sure you want to delete
?

the selected exam(s)

Ked' sa pokusite odstranit pacienta, v pripade
potvrdzovania odstrdnenia pacienta z databazy pacientov
sa zobrazi hlasenie ,Would you like to delete the entire
patient profile, including all associated exams, images,
and reports?“ (Chcete odstranit cely profil pacienta
vratane suvisiacich vySetreni, obrazov a sprav?). Vyberom
moznosti No (Nie) zrusite odstranenie. Vyberom moznosti
Yes (Ano) odstranite véetky informacie priradené

k danému pacientovi.
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7. Zaruka

Spolo¢nost Volk Optical poskytuje na zariadenie Volk VistaView
Standardnu 1-ro¢nu zaruku. Tato zaruka sa vztahuje na nadstavec
s optickou Sosovkou, aplikaciu v systéme Android a zariadenie so
systémom Android.

7.1 Zarucné podmienky

Spolo¢nost Volk poskytuje obmedzenu zaruku na vyrobné

chyby zariadenia VistaView po dobu jedného (1) roka od datumu
dorucenia zariadenia VistaView zakaznikovi. Zavazok spolo¢nosti
Volk a jediny napravny krok pre zakaznika bude podla uvazenia
spoloc¢nosti Volk vymena alebo oprava pokazenej jednotky
VistaView. Zakaznik nesmie tovar vracat dovtedy, kym na to nie
je pisomne opravneny spolo¢nostou Volk. Spolo¢nost Volk ma
pravo skontrolovat zariadenie v prostredi zdkaznika. Nepredlozenie
bezodkladného pisomného ozndmenia zdkaznikom (30 dni) po
odhaleni akejkolvek predpokladanej chyby bude povazované za
akceptovanie zariadenia VistaView v takom stave, v akom bolo
dodané a zdkaznik sa tym vzda vsetkych suvisiacich narokov.

Bez ohladu na vySSie uvedené zaruky a ndpravné kroky nebude
mat spolo¢nost Volk Zziadne suvisiace zavazky v pripade, ak sa
zariadenie VistaView pokazi v désledku demontaze alebo uUpravy
zdkaznikom, neautorizovaného servisu alebo opravy, nespravneho
pouzitia alebo zneuzitia hardvéru alebo softvéru VistaView alebo
kombindacie s neautorizovanym softvérom, hardvérom alebo
systémami, alebo nevhodného skladovania, nehdd, kontaminacie,
znehodnotenia, nevhodnej konfiguracie, nespravneho pouzitia
alebo nespravnej aplikacie po doruceni zakaznikovi, alebo

v dbsledku neschopnosti zakaznika pouzivat zariadenie VistaView
konzistentne v sulade s ndvodom na pouzitie a vSetkou dalSou
suvisiacou dokumentaciou vratane (nielen) nedodrzania
odporucanych postupov cistenia alebo vystrah obsiahnutych

v nadvode na pouzitie, porusenia akychkolvek podmienok predaja
alebo zmluvnych podmienok spolocnosti Volk, ktoré su uvedené na
lokalite www.volk.com.

Zakaznik bude niest zodpovednost za vratenie produktov na zaru¢nu
opravu na adresu Volk Optical, 7893 Enterprise Drive, Mentor, Ohio
44060 - USA. V pripade, ak zariadenie VistaView nebude spodsobilé
na zaruc¢nu opravu, zdkaznik bude niest vylu¢nu zodpovednost za
vSetky prepravné a manipulacné naklady.
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Zarucné opravy budu zahfnat vSetku pracu, Upravy a nahradné
sUcasti. Nadhradné sucasti moézu byt prepracované alebo obsahovat
prepracované materidly. Zaruény servis nebude poskytnuty bez
dbékazu o ndkupe produktu priamo od spolo¢nosti Volk Optical,
autorizovaného distribUtora spoloc¢nosti Volk alebo z elektronickej
obchodnej platformy autorizovanej spolo¢nostou Volk. V pripade
stiahnutia produktov z trhu pocas zaru¢ného obdobia bude zariadenie
VistaView zadarmo zdkaznikovi vymenené. Vsetky opravy problémov,
ktoré nie su zahrnuté do vyssie uvedenej zaruky, moézu byt realizované
podla vylué¢ného uvadzenia spoloc¢nosti Volk s nakladmi uréenymi
spolo¢nostou Volk.

SPOLOCNOST VOLK NEPOSKYTUJE ZIADNE INE ZARUKY,
VYSLOVNE ALEBO IMPLICITNE, VO VZTAHU K HARDVERU
ALEBO SOFTVERU VRATANE (NIELEN) IMPLICITNYCH ZARUK NA
OBCHODOVATELNOST, NEPORUSENIA ZMLUVNYCH ZAVAZKOV
A VHODNOSTI NA KONKRETNY UCEL, A VSETKY TAKETO ZARUKY
SU TYMTO VYSLOVNE VYLUCENE.

8. Podpora a servis

Nové objednavky je mozné predkladat priamo spolo¢nosti Volk
Optical prostrednictvom nasej webovej lokality www.volk.com alebo
telefonicky na cislach uvedenych na konci tejto casti. Objednavat
mozete priamo aj prostrednictvom autorizovaného distributora
spoloc¢nosti Volk Optical vo vasej oblasti. Kontaktné informacie
autorizovaného distributora su dostupné priamo od spolo¢nosti Volk
Optical na adrese volk.com.

V pripade potreby servisu alebo opravy sa obratte na autorizovaného
distributora spolo&nosti Volk Optical, od ktorého ste si zariadenie
kupili, alebo napiste e-mail na adresu rma.support@volk.com alebo
zatelefonujte na ¢isla uvedené na konci tejto Casti.

V pripade otdzok tykajucich sa spdsobu nastavenia, pouzivania
alebo odstranovania problémov so zariadenim sa obratte na nas tim
starostlivosti o zakaznikov na adrese volk@volk.com alebo pouzite
telefénne Cisla uvedené na konci tejto Casti.

Bezplatné volanie v USA: E-mail: volk@volk.com
+1(800) 345 8655 Web: www.volk.com
Tel.: +1 (440) 942-6161
Fax: +1(440) 942-2257 Rudolf Riester GmbH

EC |REP BruckstraBBe 31
Volk Optical Inc. 72417 Jungingen, Nemecko
7893 Enterprise Drive E-mail: info@riester.de
Mentor, Ohio 44060 Tel.: +49 74 77/92 70-0
USA Fax: +49 74 77/92 70-70
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