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1. 1. Produktbeskrivning

Symbol

1.1 Generellt

Volk VistaView dr en mydriatisk funduskamera som &r avsedd att fanga och lagra
bilder av fundus i det vidgade 6gat. Enheten kan ta hogkvalitativa bilder med ett
stort synfalt pa 55°. Enheten anvander precisionsoptik och inbyggd elektronik
tillsammans med en integrerad smartphone for att fanga bilder av nathinna,
makulaen och den optiska skivan.

Volk VistaView kraver att 6gat ar vidgat och &r endast avsedd att anvandas av
utbildad medicinsk personal i professionella vardmiljoer. Volk VistaView ar en
forskrivningspliktig enhet som endast &r avsedd att anvandas under 6vervakning av
en lakaristaViewe eller legitimerad vardpersonal.

Det &r vardgivarens ansvar att skydda patientens hélsouppgifter och folja lokala
bestammelser om patienthdlsouppgifter. Bilderna pa Volk Viva kan innehalla
identifierbar patientinformation, och det ar vardgivarens ansvar att se till att
dataskyddsatgarder vidtas for att skydda patientens hélsouppgifter.

1.2 Viktiga symboler
Beskrivning

Enheten har testats och uppfyller bestammelserna i EU:s medicintekniska
forordning 2017/745.

Las medfoljande anvandardokumentation som anger att viktiga bruksanvisningar
finns i denna anvéandar- och underhadllsmanual. Underlatenhet att folja dessa
anvisningar kan utsatta patienten eller operatéren for fara.

Varning. Las bruksanvisningen for viktig varningsinformation. Anvandaren
uppmarksammas pa viktiga bruks- och underhallsanvisningar.

Typ BF tillampad del: Tillampad del &r en del av enheten som vid normal
anvandning nédvandigtvis kommer i fysisk kontakt med patienten.

Obligatoriskt att ldsa bruksanvisningen
Indikerar att produkten ar en medicinteknisk produkt.

Anger datum da den medicinska produkten tillverkades.



Symbol for forskrivningspliktig produkt. Varning: Lagstiftning begransar forsaljningen
av denna produkt till lakare eller annan behérig vérdpersonal.

Radiofrekvent stralning: Elektromagnetiska storningar kan uppsta i narheten av
utrustningen.

Symbolen &tfoljs av tillverkarens namn och adress.

Specifikation for avfallshantering
Europeiska direktivet om avfall som utgérs av eller innehaller elektrisk eller elektronisk
utrustning (WEEE) 2012/19/EU specificerar avfallshanteringen.

Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen atfoljd av namnet och
kontaktinformationen till den auktoriserade representanten.

Omtéligt, hanteras varsamt.
Forvaras torrt.

Symboler som finns pa och i smarttelefonen ingar inte. Besok smarttelefonens
tillverkares webbplats for instruktioner om hur du anvander smarttelefonen.

1.3 Varning och forsiktighet

Volk VistaView dr sdker for patienter och kliniker nér den anvands i enlighet med
anvisningarna, varningarna och forsiktighetsatgarderna i denna bruksanvisning. linnan
du annnan du anvvéander enhetander enheten masten maste du beke du bekananta
dig med alla vta dig med alla vararningar ochningar och
fforsiktighetsaorsiktighetsattgargarder samder samt med de at med de avvsnitt i
denna bruksansnitt i denna bruksanvisning som géller dinvisning som galler din
ananvvandning aandning av enhetv enhetenen. Specifika varningar och
forsiktighetsatgarder finns ocksa i hela detta dokument.

The device requires dilation of the patient’s eye for imaging.

The Volk VistaView device is only intended to be used for mydriatic
imaging of the retina.



Det dr anvandarens ansvar att se till att regelbundna sékerhetskopior av data skapas
for att forhindra dataforlust.

Det &@r anvandarens ansvar att halla koll pa datakrypteringsldsenordet for att
forhindra dataforlust.

Om du raderar den férinstallerade Volk VistaView smartphoneapplikationen raderas
alla patientdata och bilder, eftersom applikationen lagrar alla data i det

krypterade applikationsminnet. Anvandaren far aldrig radera eller avinstallera
smartphoneapplikationen fran VistaView.

Anvandaren bor inte dndra smartphonens Bluetooth-installningar. Bluetooth-
anslutningen ska vara aktiv och ansluten automatiskt. Detta behovs for att enheten
ska fungera korrekt och maste vara ansluten hela tiden. Om det finns problem med
Bluetooth-installningarna, vanligen se avsnitt 6.1 Enhetsfel.

Anvand endast tillbehor och delar som medfoljer eller anges av Volk Optical
tillsammans med denna produkt

Inga modifieringar av enheten ér tillatna.

Anvand endast den stromforsorjning som ingar i forsaljningspaketet eller en
certifierad ITE-klassad stromforsorjning. Om du behdver en ny stromforsorjning,
vanligen kontakta Volk Optical Inc. eller din lokala distributor.

Anslut inte enheten till datorer, laptops, stromkallor eller annan elektrisk utrustning
an kompatibla smartphones nar enheten befinner sig i patientmiljon (inom 1,2 meter
fran patienten).

Enheten kan inte anvandas for att ta bilder nar den ar ansluten till en dator eller
stromkalla.

All service och reparation av denna utrustning ska utforas av Volk Optical Inc. eller av
ett servicecenter som godkants av Volk Optical Inc.

Anvand endast rengdringsinstruktionerna i underhallsavsnittet i detta dokument.,
Avsnitt 3. Underhall.

Enheten &r inte avsedd att steriliseras med autoklav, ETO-gas eller andra
steriliseringsmetoder utéver de rengérings- och saneringsrutiner som diskuteras i
denna IFU, avsnitt 3. Underhall.

For att undvika risk for korskontaminering och irritation ska okularkoppen rengoras
efter varje patientundersokning enligt rengéringsinstruktionerna i
underhallsavsnittet i detta dokument.



1.4 Kontraindikationer vid anvandning

Eftersom langvarig intensiv ljusexponering kan skada nathinnan bor anvandningen av
apparaten for 6gonundersokning inte forlangas i onddan, och ljusstyrkan bor inte
Overstiga vad som behdvs for att ge en tydlig bild av de strukturer som ska undersokas.

Volk VistaView ar klassificerad som grupp 1 enligt standarden ANSI Z80.36-2016. Volk
VistaView ar klassificerad som grupp 2 enligt standarden I1SO 15004-2:2007.

Ljuset som avges fran detta instrument ar potentiellt farligt genom att orsaka
6gonskador om exponeringstiden 6verstiger 7 timmar och 7 minuter av kontinuerlig
anvandning pa maxinstallning.

1.5 Krav pa anvandningsmiljo

Volk VistaView &r avsedd att anvdandas inomhus under normala temperatur- och
fuktighetsforhallanden av utbildad medicinsk personal i professionella vardmiljoer.

Volk Viva &r inte lamplig fér anvandning i nérvaro av brandfarliga anestesimedel och/
eller blandningar med Iuft, syre eller lustgas, i syreberikade miljéer eller i andra
potentiellt explosiva miljder.

Undvik att Iamna okularképan i direkt solljus, eftersom det kan finnas risk for
brannskador pa huden.

Undvik att anvdnda enheten i dammiga miljer.
Utsatt inte enheten for regn eller miljéer med hog luftfuktighet.
Sank inte ned enheten i vatska och It inte vatska trénga in i enheten.

Undvik att utsatta enheten for vibrationer eller stotar.



Anvand endast CE-markta USB-C-kablar med denna enhet.

Anslut enheten endast till datorer, barbara datorer och stromkallor utanfor
patientmiljon som uppfyller sakerhetsstandarden for informationsteknisk
utrustning IEC 60950-1, EN 60950-1, UL 60950-1 for att sakerstalla sakerheten for
USB-anslutningen.

Enheten maste anvandas i den elektromagnetiska miljo som anges i detta
dokument.

1.6 Forpackningens innehall

Volk VistaView-produktpaketet innehaller foljande artiklar:

e Volk VistaView-enhet

e Ocularkapa

e Objektiviock

e Volk VistaView Anvandningsinstruktioner
e  Volk VistaView snabbstartsguide

e  Laddare
e Internationella uttagsadaptrar
e USB-kabel

. Volk VistaView-fodral



2. Anvandningsinstruktioner

2.1 Packa upp produkten

Kontrollera att alla kopta artiklar finns i forpackningen och att inga delar &r synligt
skadade.

2.2 Ladda enheten

Ladda enheten med USB-C-kabeln som visas, och koppla ena dnden till USB-C-
kontakten pa Volk VistaView och den andra dnden till vaggladdaren eller USB-C pa
datorn. Nar enheten ar fulladdad, koppla bort laddaren fran USB-C-kontakten pa
enheten.

2.3 Installation av 6gonkopp

Montera 6gonkoppen pa d@nden av VistaView som visat. Anvandning av 6gonkopp
ar valfritt eftersom den hjalper till att blockera spridd rumsljus och stabiliserar
enheten under justering.




2.4 Anvanda enheten

Sla pa enheten genom att trycka pa strombrytaren enligt bilden.

Standardl6senordet dr 1234. For att byta I6senord, navigera till
telefoninstéllningarna genom att svepa nedat fran toppen av skarmen, klicka pa
instaliningsknappen och soka efter "screen lock".

2.5 Startmeddelanden

Nar enheten ar paslagen, ga till VistaView-applikationen som &r installerad pa
enheten. Startskarmen ska vara synlig pa skarmen som visas nedan.



Nar applikationen &r installerad kommer den att be anvandaren noggrant ldsa och
forsta Volk Optical Inc. VistaView® villkor och villkor. Anvandaren maste scrolla langst
ner och vélja | Understand and Agree innan hen fortsétter.

Efter att ha godkant Volk Optical Inc. VistaView?® villkor informeras anvandaren om
varningar kopplade till krypterad fillagring och l16senordsskyddad rapport. Se till att
I6senordet lagras pa en saker plats och delar endast I6senordet med betrodda
personer. Valj I Understand for att fortsatta.

Observera att det ar anvandarens ansvar att anvanda dataexporten pa ett satt som
foljer deras praxis

Anvéndaren ombeds ange ett [6senord pa minst 8 tecken med minst ett av varje av
foljande: versaler, gemener, siffror och specialtecken.

Observera att det ar anvandarens ansvar att lagra l[6senordet pa en séker plats for att
undvika forlust av data.



For basta resultat ndr man anvander rostaktiveringsfunktionen i VistaView kan
anvandaren tréana enheten att kdnna igen deras rost och uttal av orden "Capture" och
"Focus". Tryck Continue for att borja traningen. Nér du &r redo, tryck pa mikrofonikonen
och upprepa ordet "Capture" fem (5) ganger, och upprepa sedan ordet "Focus" fem (5)
ganger. Skarmen uppdateras efter varje lyckat traningsforsok. Du kan ocksa upprepa
denna traning ndr som helst genom att folja stegen under Train Voice Commands
Settings i ndsta avsnitt av denna bruksanvisning.

2.6 Mjukvareinstallning VistaView
App

Innan en bildbehandling med en patient paborjas maste anvandaren alltid
kontrollera att enhetens status &r Active nere till vanster pa hemskarmen. Om
enhetens status &r inaktiv, vanligen se felsokningstipsen i avsnitt 6.1 Enhetsfel.



Nar applikationen har startat, navigera till instéllningsmenyn genom att valja ikonen
Settings uppe i hogra hornet, som visas.

Det rekommenderas att anvandaren endast andrar eller uppdaterar Clinic Settings,
Image Settings, Export Settings, Train Voice Commands, Telemedicine Mode
och Test Mode.

Klinikinstallningar

Anvéndaren kan lagga till och redigera klinikinformation i Clinic Settings.for att
organisera information och data som erhallits fran flera kliniker. For att lagga till en
klinik, valj Add Clinic under Clinic Settings.

Bildinstallningar

Anvéndaren kan @ndra Image Settingsfor att exportera antingen JPEG- eller DICOM-
komprimerade bilder och rabilder.

Om DICOM-filer behdvs, vélj DICOM-instéllningen innan bildbehandling. Bilder kan
inte konverteras till DICOM efter bildbehandling.

Installiningen Raw Image Acquisition tillater anvandaren att automatiskt exportera
rabilderna i ett digitalt negativformat (DNG) som motsvarar de komprimerade
JPEG- eller DICOM-bilderna. Om raw bildexport stangs av riskerar anvandaren att
forlora sparbarhet for raw-bilden..

Exportinstallningar

Anvandaren kan dndra Export Setting for att aktivera eller inaktivera krypterad
fillagring. For att andra lI6senordet for 16senordskrypterad fillagring och
patientrapportens |I6senord, vdlj Change Password. Ange det gamla [6senordet,
ange ett nytt |6senord och bekréfta det nya I6senordet.

Det &r anvandarens ansvar att halla koll pa I6senord for att undvika dataforlust.



Trana Rostkommandoinstallningar

For basta resultat nar man anvander funktionen Voice Activation VistaView kan
anvandaren trdna enheten att kdnna igen deras rost och uttal med orden
"Capture" och "Focus". For att trana enheten, vélj Train Capture eller Train Focus
under Train Voice Commands. Om Tagfangst valt, upprepa ordet "Fangst" fem (5)
ganger, om Tagfokus &r valt, upprepa ordet "Fokus" fem (5) ganger nar du
uppmanas.

Telemedicinlage

Anvandaren kan sl& pa Telemedicin Mode for att ansluta till Virtual by Volk.
Anvandaren kan endast aktivera telemedicinlage med giltiga inloggningsuppgifter
som ges till Virtual av Volk-anvandare.

Telemedicinldget tilldter anvandare att fa tillgang till schemalagda patienter och
ladda upp VistaView-bilder till Virtual by Volk-plattformen. Vénligen se avsnitt 2.19
Telemedicinldage for mer information.

For att aktivera telemedicinlage, klicka pa knappen EnableTelemedicin Mode . Ett
inloggningsfonster visas med anvdandarnamn och I6senordsfalt. Du kan kontakta
Volk direkt via knappen Kontakta oss for att lara dig mer om Virtual by Volk.



Standardinstallningar

Skarmdumparna nedan visar standardinstéllningarna for Clinic Settings och
Image Settings.

Enheten har kalibrerats och parats ihop via Bluetooth under tillverkningen av Volk.
Anvandaren rekommenderas att inte dndra Calibrate- eller Bluetooth-
instédllningarna om inte Volk Optical-kundtjénst instruerar det.

Vénligen se avsnitt 6.1 Enhetsfel for felsokningstips.

Aterstll VistaView-programvaran

Alternativet Reset VistaView Software tar bort all patientdata fran
applikationsminnet och frén mappen fér exporterade data. Overfor patientdata till
en dator, samt en saker plats, innan aterstéllningen utfors, for att undvika forlust av
viktig data.

Aterstill VistaView-programvaran terstiller alla anvéndarinstiliningar, forutom
Bluetooth och kalibreringsinstiliningar. Aterstall VistaView-programvaran kan
anvandas for att aterstdlla den krypterade fillagringen och patientrapportens
I6senord om den forloras eller gloms bort, men det leder till forlust av all data..



Testlage

Alternativet Test Mode later anvéndare testa nya applikationsfunktioner innan
de slapps. Testlage kan endast nas med ett I6senord som Volk ger till utvalda
anvandare.

For att aktivera Testlage, klicka pa Enter Test Mode Passcode och ange
|6senordet. Testldge kan inaktiveras nar som helst for att aterga till den slappta
VistaView-appen. Testldget inaktiveras automatiskt efter 30 dagars anvéandning.



Installning
Clinic Settings

Image Settings

Export Settings

Train Voice
Commands

Telemedicine Mode
Check for Updates
About

Regulatory

Support

Clear Patient Data

Calibrate

Bluetooth

Reset VistaView
Software

Test Mode

Beskrivning

Lagg till och redigera klinikinformation for att
organisera information och data som samlats in fran
flera kliniker.

Justera JPEG-kvaliteten, aktivera DICOM-export och
aktivera Raw-bildinsamling.

Byt krypterad datalagring och
patientrapportlésenord och stang av krypterad
datalagring.

Trana enheten att kdnna igen anvandarens rost nar
de sdger "Capture" och "Fokusera".

Aktivera anslutning till Virtual by Volk.

Kontrollera manuellt efter
applikationsuppdateringar.

VistaView applikationsversionsnummer.

Visa FCC-ID for RF-modulen som ingar i VistaView.
Se avsnitt 5.3 for ytterligare information.

Oppna den digitala Bruksanvisning, Villkor och
Tredjepartslicenser och Volks
kundtjanstkontaktuppgifter.

Radera all patientinformation och bilder fran
applikationen.

Kalibrera VistaView-bildfonstret.
Parning och anslutning till enheten.
Aterstall all data och alla installningar.

Fa tillgang till oslappta appfunktioner for
betatestning

Det dr anvandarens ansvar att se till att de skapar regelbundna sékerhetskopior av
data for att forhindra dataférlust, sarskilt innan man anvander Reset VistaView-

programvaran.



2.7 Attvalja en patient

Vélj Start Imaging pa hemskarmen. Valj mellan ny patient och befintliga patienter
beroende pa vilken patient som undersoks. Vélj Quick Imaging for att paborja en
bildbehandling utan att férst ange patientdata.

Nar du bildar en ny patient, ange den begéarda patientinformationen. Obligatoriska
falt ar Fornamn, Efternamn, Patient-ID, Kon, Fodelsedatum och "Imaged by" (namn
pa operatdr/anvandare). Varje patient bor ha ett unikt patient-ID.

Nar du bildar en befintlig patient, sok i patientdatabasen och vdlj patienten som
ska avbildas.

Nar alla detaljer har matats in, vélj Save and Begin Imaging for att ga vidare till
bildskarmen.

Bilder tagna med Quick Imaging kan tilldelas en ny eller befintlig patient efter
bildgivningen.



Observera: Om ingen klinik har uppréattats kommer enheten att be anvandaren
att gora det Lagg till en klinik. Valj Ja for att boka en klinik innan du gar vidare
eller vélj Nej att fortsatta utan en klinik. Kryssa i Don't Ask Me Again om du gor det
Vill inte se det hdar meddelandet igen. Anvandaren kan fortfarande lagga till en
klinik genom att Att komma &t klinikinstéllningarna via instaliningsikonen pa
Hemskarmen.

2.8 Att ta bilder

Pa bildskdarmen, valj 6nskade installningar. Fokuslaget och ljusstyrkan kan justeras
av anvandaren.

Justera fokuslaget, valj Fokus-ikonen och vilj sedan Fokusassistans eller
Manuellt Iage.

For att justera ljusstyrkan, valj Ljusstyrka-ikonen. Borja med ldgsta ljusstyrkan
och oka vid behov.

Vid behov, sla pa rostaktiveringsfunktionen genom att aktivera véaxlingsknappen,
som visas. Sag helt enkelt ordet "Fokusera" for att fokusera och lasa fokuset, ség
ordet "Fanga" for att fanga en bild nar nathinnan ar i full linje.
Rostaktiveringsfunktionen fungerar bast ndr anvandaren trénar sin VistaView att
kénna igen sin rést genom att saga "capture "och "focus" fem ganger vid forsta
anvandningen av applikationen eller ndr som helst via VistaView-installningarna.

For att avbilda en patient bor patienten och undersokaren sitta mittemot varandra.
Anvand din dominanta hand for att halla VistaView och anvéand din icke-dominanta
hand for att stabilisera enheten genom att placera fingrarna precis bakom
6gonkoppen.



Vid behov, sl pa rostaktiveringsfunktionen genom att aktivera véaxlingsknappen,
som visas. Sdg helt enkelt ordet "Fokusera" for att fokusera och lasa fokuset, sag
ordet "Fanga" for att fanga en bild nér nathinnan ar i full linje.
Rostaktiveringsfunktionen fungerar bast nar anvandaren tranar sin VistaView att
kanna igen sin rést genom att sdga "capture "och "focus" fem ganger vid forsta
anvandningen av applikationen eller nér som helst via VistaView-installningarna. For
att avbilda en patient bor patienten och undersokaren sitta mittemot varandra.
Anvénd din dominanta hand for att hélla VistaView och anvénd din icke-dominanta
hand for att stabilisera enheten genom att placera fingrarna precis bakom
o6gonkoppen.

Ratt bildavstand uppnas nar nathinnan helt fyller bildfonstret. Var inte radd for att
forsiktigt trycka enheten ndrmare patienten for att fylla synfaltet - 5gonkoppen ar
flexibel och enheten kommer inte att rora patientens 6ga.

Om du anvander manuell fokus, anvand knapparna pa hoger sida av skarmen for att
0Oka eller minska fokus med steg om en diopter for att matcha patientens
brytningskraft innan du borjar bildgivningen.



For att ta en bild, se till att ndthinnan fyller hela synféltet och &r belyst utan mérka
flackar, reflektioner eller skuggade omraden som syns mot granserna under
forhandsvisningen. Tryck pa Capture-knappen pa skarmen. Enheten blinkar och tar
en bild. Om rostaktivering dr pa, ta en bild genom att séga ordet "Capture".

Notera: Informera patienten om att de kommer att se ett starkt ljussken och att halla
ogonen Oppna. Detta hjdlper dem att forbereda sig och forsoka undvika
reflexrorelser som kan paverka bilden.

En bildférhandsvisning visas. Anvandaren kan zooma in pa bilden genom att sprida
tva fingrar for att kontrollera kvaliteten innan bilden accepteras och tilldelas den till
OD (hoger) 6ga, OS (védnster) 6ga, eller for att avvisa bilden. Alla alternativ aterfor
anvandaren till bildskéarmen dér fler bilder kan tas om sa 6nskades.



Nar alla bilder har tagits, valj Klart pa skarmen, vilket tar anvéndaren till
granskningsskarmen for nya patienter eller befintliga patienter. Om du valjer
Klart for snabb bilddiagnostik kommer det att leda till en popup som fragar
anvandaren om de vill tilldela bilderna till en patient. Genom att klicka pa Ja kan
anvandaren tilldela bilderna till en ny eller befintlig patient. Att klicka pa Nej
sparar bilderna pa en "Okand patient"-profil.



2.9 Att granska bilder och lagga till
anteckningar

Pa skarmen for patientundersokningsgranskning kan anvandaren trycka pa
miniatyren for att forstora bilden. Anvandaren kan ocksa sprida ut och nypa for att
zooma in och ut ur bilden.

Att kryssa i den roda fria rutan under bilden lagger till en rod fri version av
originalet for att underlatta analys om det behdvs.

Tryck pa Delete-ikonen for att ta bort bilden fran enheten om det behovs.

Pa patientundersokningsgranskningsskdarmen kan anvéndaren lagga till valfria
anteckningar. Anvandaren ansvarar for korrektheten i eventuella anteckningar.

Innehallet i tentamensanteckningarna representerar personens asikt vem som skrev
in anteckningarna, och det aterspeglar inte Volk Optical Inc:s asikter, asikter eller
rekommendationer.

Anvandaren maste fylla i "Noted By" (namn pa operatdr/anvandare) om
anteckningar laggs till dar. Valj sedan Generate Report eller Home.

For att forbattra sparbarheten kan rapportanteckningar inte redigeras eller raderas
ndr de vél ar sparade. Ytterligare anteckningar kan laggas till.



2.10 Skapa en rapport

Anvéndaren kan vélja vilka bilder som ska inkluderas i en rapport fran
patientundersokningsgranskningsskdarmen, lagga till valfria anteckningar och sedan
vdlja Generate Report.

Denna rapport ar avsedd att anvandas som ett hjalpmedel for dokumentation och
ersatter inte medicinsk diagnos eller behandling.

For att vdlja bilderna som ska ldggas till i rapporten, markera cirkeln nere i hdgra
hornet av bilden for att lagga till en gron bock. Efter att ha valt bilderna och tryckt
pa Generate Report kan anvandaren granska rapporten for att verifiera att all
information &r korrekt.

Efter att en rapport har genererats har anvandaren tre alternativ: Dela rapporten
via applikationer pa enheten, som visas nedan; Save & Close, som sparar
rapporten i patientdatabasen i mjukvaruapplikationen; eller Edit for att redigera
rapporten.



Den genererade rapporten kommer att innehalla patientinformation, bilder och
anteckningar fran rapportens skapande. Alla andringar i patientinformation,
undersokningar eller anteckningar kraver att anvandaren genererar rapporten pa
nytt for att sakerstalla att den &r uppdaterad.

2.11 Patienthantering

Anvandaren kan senare granska patienter och bilder efter att ha sparat
undersokningen. Fran hemskarmen, vélj Manage Patients foljt av Patient List.
Anvandaren har mojlighet att valja vilken patient som ska granskas genom att
soka i databasen.

Efter att anvdndaren valt en patient genom att valja View 6ppnas patientprofilen,
dar tidigare undersokningar finns tillgangliga for granskning och
patientinformation kan redigeras. Klicka pa Edit Patient for att andra
patientinformation, inklusive namn, fodelsedatum, patient-ID och kon.

I kolumnen "Report" kan anvandaren se en tidigare genererad rapport genom att
vélja View Report. Om en rapport inte har genererats kan anvandaren valja
Generate Report. Anvindaren kan ocksa starta ett New Exam. En ny
undersokning skriver inte dver befintliga data utan lagger till en undersokning till
patienten.



2.12 Dela patientdata

All patientdata exporteras automatiskt till en krypterad mapp i enhetens minne
efter varje prov. Denna data kan nas, 6verforas och laddas ner via tradlost eller
via anslutning till en dator via en USB-kabel som f6ljer med enheten. All
exporterad data &r krypterad som standard. For att komma &t datan, valj
Manage Patients foljt av Transfer Patient Files.

Nar anvandaren &r pa skarmen Transfer Patient Files kommer anvandaren att se
orden Data Encryption On bredvid en lasikon uppe i vansterhérnet som indikerar
att exporterad data for ndrvarande ar krypterad. Detta ar standardinstéllningen for
att lagga till extra sakerhet vid hantering av patientdata. Nar datakryptering &r
paslagen kommer anvandaren inte kunna komma ét patientfiler. For att kunna
overfora eller dela patientfiler maste anvandaren dekryptera patientdatan.



Anvandaren kan dekryptera den exporterade datan genom att trycka pa lasikonen,
overforingsknappen bredvid varje listad patient eller pa knappen for att 6verfora
alla patienters data. En popup dyker upp och ber om anvéndarlésenordet for att
dekryptera datan. Denna l6senordspopup visas ocksa automatiskt om enheten &r
ansluten till en dator. Anvandaren kommer att mata in sitt I6senord och sedan vilja
Confirm for att dekryptera lagrad data. En laddningsikon visas som indikerar att
data dekrypteras.

Nér data lyckas dekrypteras lases lasikonen upp, mérkt med orden Data Encryption
Off. Om anvandaren trycker pa Transfer-knappen bredvid nagon listad patient,
eller pa knappen Transfer All Patient Data langst ner till hoger, kommer de att
hanvisas till patientmapparna som innehaller deras data.



2.13 Tradlos 6verforing av
patientdata

Nar den exporterade datan dekrypteras enligt instruktionerna i avsnitt 2.12 Overfér
patientfiler kan anvandaren komma &t och dela datan. Nar anvandaren klickar pa en
Transfer-knapp bredvid ett patientnamn i listan eller klickar pa Transfer All Patient
Data, 6ppnas den tillhdrande datamappen. Detta gor det méjligt for anvandaren att
dela patientmappar eller filer.

Beroende pa filstorleken du forsoker dela kan du kanske inte dela dina data via e-
post. Se till att kontrollera filstorlekskraven for din féredragna e-posttjanst for basta
resultat.

Utvalda patienter

For att dela valda patienter, tryck pa knappen Transfer All Patient Data. Valj
kryssrutan precis bredvid varje patientmapp for att valja en patient. Valj alla
patientmappar du vill dela. Nar du véljer patientmappar visas en kryss i kryssrutan
bredvid varje vald patientmapp.

Nar du har valt patientmapp, tryck pa Share-ikonen uppe i hogra hornet. Dela-
menyn dyker upp. Valj den féredragna metoden for att dela datan.

Nar delningsmenyn dyker upp kan anvéndaren vélja alternativet "Always" for att
satta en delningsmetod som standardinstallning. Anvandaren kan alltid aterstélla
detta val i Android-instéllningarna for att tillata ytterligare alternativ.



Individuell patient

Nar den exporterade datan dekrypteras enligt instruktionerna i avsnitt 2.12 Overfor
patientfiler kan anvandaren komma &t och dela datan.

Tryck pa en Transfer-knapp bredvid en patient pa listan. Detta gor att anvdandaren
kan se den tillhdrande patientmappen. For att dela hela patientmappen, markera
kryssrutan sa visas en kryss. Valj dela-ikonen. Dela-menyn dyker upp. Vélj de
foredragna metoderna for att dela patientmappen. For att dela en enskild
undersokning eller flera filer i patientundersékningsmappen, vélj patientmappen.
Detta gor att anvandaren kan se filerna i mappen. Tryck pa en kryssruta bredvid
varje fil for att vélja en fil och kryssmarket visas i rutan. Tryck pa Dela-ikonen.
Dela-menyn dyker upp. Vélj den féredragna metoden for att dela filen.

Nar delningsmenyn dyker upp, om anvdndaren valjer "Always", blir denna metod
standarddelningsmetoden och anvandaren maste aterstalla detta val i Android-
installningarna for att tillata fler metoder att visas som ett val.

Aven om datan &r dekrypterad &r PDF-rapporterna fortfarande I6senordsskyddade.
Ditt 16senord for att 6ppna patientrapporter ar detsamma som ditt
dekrypteringslésenord.



Bluetooth-6verforing till en PC

N&r man 6verfor data till en dator via Bluetooth behover anvandaren for att
sakerstalla att deras dator ar i datamottagningslage. For att aktivera
datamottagning i en dator, valj Bluetooth-ikonen pa din dator och vélj 'Ta emot en
fil'innan du initierar en delning fran VistaView. Anvandaren behover para ihop sin
VistaView med datorn for att dela datan. Datan skickas till datorn och sparasien
katalog som anvdndaren anger.



2.14 Tradbunden 6verforing till
Windows-dator

For att Gverfora filer till en dator, se till att ansluta enheten via USB-C-kabel, som
foljer med enheten, till en dator och se till att din VistaView-applikation kors. Nar
enheten ansluts visar VistaView-applikationen pa enheten skarmen fér
patientdatadekryptering. Se till att patientdata dekrypteras enligt avsnitt 2.12 Overfor
patientfiler. For att Overfora patientdata maste anvdandaren dekryptera VistaView-
mappen.

Nar anvandaren ansluter enheten kommer VistaView att kdnnas igen av datorn som
en extern lagringsenhet. For att 6ppna filer pa en Windows-dator, ga till "This PC" och
vilj "VistaView", sedan vilj "Internal File Storage". Oppna sedan VistaView-mappen
bland mapparna i den interna fillagringen. Patientmappar namnges efter patientens
Lastlnitial_ FirstInitial_PatientID. Bildfiler ar markta hhmmss_OD eller hhmmss_ OS
dar hh ar hour, mm ar minute och ss ar second. PDF-filer ar markta som hhmmss.
Kopiera och klistra in patientmapparna eller undersokningsfilerna till din dator i
valfritt katalog. Darefter kan patientmappar och filer delas till 5nskad plats, sdésom
Dropbox eller Google Drive.

Aven om datan &r dekrypterad r patientrapporterna alltid |6senordsskyddade. Ditt
l6senord for att 6ppna patientrapporter dr detsamma som ditt
dekrypteringslésenord.



2.15 Tradbunden overforing till Mac

For att 6verfora filer till en Mag, se till att ansluta enheten via USB-C-kabel
till en Mac och se till att patientdata dekrypteras enligt avsnitt 2.12 Overfér
patientfiler. Applikationen "Android File Transfer" maste laddas ner till
Macen fran Androids webbplats (www.android.com/filetransfer/). Denna
skarmdump togs direkt fran applikationen "Android File Transfer".

For att 6ppna filer pa en Mac, 6ppna Android File Transfer-applikationen.
Oppna sedan VistaView-mappen. Patientmappar namnges efter
LastInitial_Firstinitial_PatientID. Bildfiler ar markta som hhmmss_OD eller
hhmmss_OS dar hh &r hour, mm &r minute och ss ar second. PDF-filer ar
markta hhmmess.



Patientmapparna och filerna kan delas till dnskad plats, sdasom Dropbox
eller Google Drive.

Aven om datan &r dekrypterad dr PDF-filerna alltid I6senordsskyddade.



2.16 Dataenkryptering

Efter filoverforingen kommer patientdata att krypteras om for att
sakerstalla filernas sakerhet. Det finns fyra satt pa vilka data kan krypteras

om
Koppla ur enheten fran datorn, om tilldimpligt

.
2. Tryck pa lasikonen pa filoverforingsskdarmen
3. Starta en ny bildbehandling genom att klicka pa Start Imaging
4.  Starta om applikationen

Nar datan har krypterats pa ett av de fyra listade satten kommer den inte
att vara tillganglig. For att fa tillgang till data for 6verféring eller delning
igen maste anviandaren félja avsnitt 2.12 Overfor patientfiler.



2.17 Inaktivera kryptering

Anvandare kan stdnga av automatisk kryptering av sina filer via
Appinstallningarna. Valj "Settings" i VistaView-appen och scrolla sedan till
Export Settings. Under Automatic Encryption valj "Off"

En popup dyker upp som varnar anvandaren for att data kan exporteras
eller delas utan I6senord. Anvdndaren ska ange sitt I6senord och sedan
klicka pa Confirm for att stdnga av automatisk kryptering.

Aven om datan ar dekrypterad &r PDF-filerna fortfarande
|6senordsskyddade medan automatisk kryptering dr avstangd.

Tillverkaren ansvarar inte for eventuell dataforlust eller obehérig
dataatkomst eller utlimnande som uppstar vid att automatisk kryptering
stangs av.



2.18 Synkronisera Filer for Export

Sync-knappen pa skarmen Transfer Patient Files finns tillganglig for
anvandare som raderat eller forlorat filer fran VistaView-mappen.
Synkronisera-knappen duplicerar applikationsminnet i VistaView-mappen
for att aterstalla eventuella férlorade filer. Observera att datan fortfarande
maste finnas i VistaView for att vara tillganglig.

Sync-knappen behdver inte anvandas om inte anvandaren vill aterstalla
raderade filer till VistaView-mappen for export.



2.19 Telemedicinlage

Telemedicinlage later anvandaren ansluta till "Virtual by Volk". Se avsnitt
2.6 Att stdlla in VistaView-appen for instruktioner om hur du aktiverar
telemedicinldge. Anvandaren kommer att bli ombedd att logga in pa sitt
kamerateknikerkonto varje gang VistaView-appen startas medan
Telemedicin-laget fortfarande ar aktiverat.

"Virtual by Volk"-status visas nere till hdger pa hemskarmen. Virtual status
kan vara 'Disabled', 'Connected', 'Go Online' och 'Offline'.

'Disabled'-status betyder att telemedicinldget dr avstangt. Status
'Connected' betyder att telemedicinldge dr aktiverat och att en
kameratekniker for ndrvarande dr inloggad. 'Go Online'-status betyder att
kamerateknikern har tappat internetuppkopplingen. Bilder kan inte
laddas upp till "Virtual by Volk" utan en stabil internetuppkoppling.
'Offline’-status innebar att bilderna lagras lokalt i enheten tills en
kameratekniker loggar in och tilldelar patienterna till sitt konto. Den
Virtual statusen &r klickbar och leder till inloggningsskarmen "Virtual by
Volk".



Anvandaren kan fa tillgang till schemalagda patienter via Start Imaging >
Scheduled Patients. Patienter kan bokas in av administratéren for
kamerateknikern. Anvandaren kan ocksa skapa nya patienter eller avbilda
befintliga patienter via Start Imaging > Create or Select Patients.



Alla bilder som tas i telemedicinldage kommer att laddas upp till
telemedicinplattformen om det bildnummerkrav som administratoren
definierar uppfylls. Bildnummerkravet visas pa bildskarmen for
schemalagda, nya och befintliga patienter.

Anvéndaren kan kontrollera uppladdningsstatus for sina bilder via Manage
Patients > View. Pa skdrmen Patientdetaljer har varje undersékning en molnikon.
Om ikonen ar bla med bock, laddades patientens bilder framgangsrikt upp till
"Virtual by Volk". Om ikonen ar rod med ett streck igenom har patientens bilder
inte laddats upp till "Virtual by Volk". Den réda molnikonen kan klickas pa for att
visa anvandaren vdg till WiFi-installningar.



Anvandaren kan vilja att arbeta offline om det inte finns en stabil
internetanslutning. For att arbeta offline, klicka pa knappen Arbeta offline
pa den initiala inloggningsskdrmen. Alla bilder som tas i offline-lage
kommer att lagras lokalt i VistaView-appen.

For att tilldela Offline-lagesbilder till en "Virtual by Volk"-anvéndarprofil,
etablera en stabil internetanslutning och logga in pa anvéandarens "Virtual
by Volk"-konto. Skdrmen nedan visas med alla Offline Modepatienter
listade. Valj alla patienter i offline-ldge som tillhér anvéandaren "Virtual by
Volk "och klicka pa Upload Selected. Patientinformationen och bilderna
laddas upp till anvandarens "Virtual by Volk"-profil och tas bort fran den
lokala profilen i Offline Mode.



Anvédndaren kommer automatiskt att loggas ut fran sitt "Virtual by Volk"-
konto efter 30 minuters inaktivitet. Anvandaren kan logga ut manuellt
via Logout-knappen uppe till vdanster pa hemskadrmen eller via Settings >
Telemedicine Mode > Logout.

Anvandaren kan inaktivera telemedicinlage for att avsluta
telemedicinldget och ga in i den vanliga VistaView-appen. For att
inaktivera telemedicinlage kan anvandaren klicka pa statusen "Virtual
by Volk" i nedre hogra hérnet av hemskarmen och klicka pa Disable
Telemedicin Mode. Alternativt kan anvéndaren inaktivera
telemedicinldge via installningar > Telemedicine Mode > Disable
Telemedicine Mode.

Telemedicin-laget kommer inte att generera nagra rapporter eller
exportera nagon data till enhetens minne. Om anvédndaren behover
dekryptera bilder i icke-telemedicinskt lage maste de forst inaktivera
telemedicinlaget.



2.20 App-uppdateringar

Se till att appen &r uppdaterad for basta VistaView-upplevelse. Att
uppdatera appen raderar ingen patientdata, men det rekommenderas att
skapa en sdkerhetskopia innan uppdatering.

For att uppdatera applikationen maste anvandaren vara ansluten till ett
Wi-Fi-nadtverk via enhetsinstéllningarna. Svep nedat fran toppen av
skarmen och kontrollera om den vanstra ikonen for Wi-Fi ar pa, markerad
med en gron farg. Om Wi-Fi &r avstangt och nedtonat, valj ikonen for att
sla pa Wi-Fi.

Vilj Settings i VistaView-appen och scrolla sedan ner for att vélja Check
for Updates.

Om det inte finns ndgon uppdatering tillgénglig kommer knappen att
vara grd och visa Latest Software installed.

Om det finns en uppdatering tillganglig kommer knappen att vara bla
och sdga Update Available. Uppdateringen laddas ner och installeras
automatiskt om anvandaren klickar pa den bla knappen och bekraftar
uppgraderingen.



Appen startas automatiskt om efter att uppdateringen ar klar med
installationen. Enhetens status ska vara Aktiv. Bluetooth eller
kalibreringsinstéllningar behdver inte justeras. Om enhetens status ar
inaktiv, vanligen se avsnitt 6.1 Enhetsfel for felsokningstips.

2.21 Installera om appen

Om VistaView-appen av misstag avinstalleras fran enheten, ga till Files-
appen. Nedladdningsmappen for VistaView kommer att 6ppna. Ga till
mappen VistaView. Om det finns en fil som heter VistaView.apk, installera
appen.

Om en fil med namnet VistaView.apk inte finns tillganglig har, vanligen
kontakta Volk for hjalp.



3. Underhall

3.1 Generellt underhall

VistaView mydriatiska funduskameran ar en medicinsk apparat som bor
hanteras med forsiktighet. Endast manuell reng6ring utan nedsankning bér
anvandas for detta instrument. Sank inte ner i rengéringsmedel. Sterilisera
inte med autoklav, ETO-gas eller andra steriliseringsmetoder. Koppla alltid
bort alla elektriska anslutningar innan rengéring.

Forsok inte utféra nagot underhall medan enheten anvands pa en patient.

Undvik att rora vid den optiska linsytan, utom nar det ar nédvandigt for
rengoring.

Tvinga inte in foremal i den exponerade USB-C-kontakten. Anvand endast
tryckluft for att reng6ra damm fran inféllda och otillgdngliga delar av
enheten.

Om enheten slutar fungera eller inte fungerar som avsett, férsok inte reparera
eller géra andringar pa enheten. Endast Volk Optical ar auktoriserat att
reparera eller géra dndringar pa enheten. Kontakta volk@volk.com for
felsokning.

3.2 Rengoringsinstruktioner

For att rengodra utsidan av enheten, torka av ytan med en ren, absorberande,
icke-fallande bomullsduk fuktad med en vatten-/rengdringslosning (2 %
tvattmedel per volym). For att forhindra att vdtskor kommer in i enheten,
spraya inte enheten med vatten/rengdringsmedel. Undvik att réra USB-C-
kontakten och det optiska objektivet. Se till att ytor noggrant torkas fér hand
med en ren, icke-fallande bomullsduk.

Den optiska linskomponenten kan rengéras med Volk Precision Optical
Lens Cleaner. Anvand inte rengoringsdukar for syntetiska glaslinser (t.ex.
mikrofiber) pa optiska ytor.

Rengdr Ogonkoppen innan varje anvdndning pa en ny patient.
Ogonkoppen kan rengéras med en ren, absorberande, icke-avfallande
bomullsduk med en 70 % etanolldsning



4. Teknisk beskrivning

4.1 Specifikationer

Parameter
Enhetens namn
Bildmodalitet
Minsta pupillstorlek
Vyfalt

Vikt

Fokusjustering
Diopterkorrigering
Ljuskalla

Bildstorlek
Bildformat
Dimensioner
Granssnitt

Ladda
Batterikapacitet
Mjukvara
Operativsystem
Kompatibel smartphone

Kopplingsstromforsorjning

Beskrivning

Volk VistaView

Mydriatic

4 mm

Statisk: 55° horisontellt, 42° vertikalt

560 grams

Autofokus, manuell fokus

-15to +15 diopter

Vitt ljus LED

31 Pixlar/grad

JPEG, DNG, DICOM

88x202x 103 mm

USB-C

5V (DQ),2A

4630 mAh

VistaView smartphoneapplikation Android
oS

Nokia XR20

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

Utgangsspanning: 5V (DC), 2 A



4.2 Dirift- och forvaringsmiljo

Temperatur +10°Ctill +35 °C
Relativ fukt 30% till 80%
Atmosfartryck 800 hPa till 1060 hPa

4.3 Transportmiljo

Temperatur -20 °C till+50°C
Relativ fukt 10% till 90%
Atmosfartryck 500 hPa till 1060 hPa

4.4 Forvantad servicelangd

Forvantad servicelangd for den har enheten ar 2 ar.

4.5 Avfallshantering av enhet

Olaglig avfallshantering av denna produkt kan ha negativa
effekter pd manniskors halsa och miljon. Slang inte Volk
VistaView som osorterat hushallsavfall. Nar du kasserar denna produkt,
radera all patientdata och ska du folja de lagar och regler som galler dér du
bor.



5. Kompatibilitet och
efterlevnad

5.1 Elektromagnetisk kompabilitet

Volk VistaView mydriatiska funduskameran kraver sarskilda
forsiktighetsatgarder gallande elektromagnetisk kompatibilitet (EMC) och
maste installeras och tas i bruk enligt EMC-informationen i féljande
avsnitt.

Barbar RF-kommunikationsutrustning (inklusive kringutrustning sdsom
antennkablar och externa antenner) far inte anvandas ndrmare dn 30 cm
(12 tum) fran nagon del av Volk VistaView, inklusive kablar som anges av
tillverkaren. Annars kan prestandan hos denna utrustning férsamras.

Risk for 6kade emissioner eller minskad immunitet kan uppsta om
ytterligare kablar ansluts.

Anvdndning av denna utrustning i ndrheten av eller staplad med annan
utrustning bor undvikas, eftersom det kan leda till felaktig funktion.

Om sadan anvandning ar nédvandig, bor denna utrustning och den
andra utrustningen observeras for att kontrollera att de fungerar normalt.

Anvéndning av tillbehor, transduktorer och kablar utéver de som
specificerats eller tillhandahallits av tillverkaren av denna utrustning kan
leda till 6kade elektromagnetiska emissioner eller minskad
elektromagnetisk immunitet for denna utrustning och leda till felaktig
anvandning.

Vagledning och tillverkarens deklaration - Elektromagnetiska
utslapp

Volk VistaView dr avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo
som anges nedan. Kunden eller anvandaren av Volk VistaView ska se till
att den anvéands i en sddan miljo.



Utslappstest Efterlevnad
RF-utsldpp CISPR 11 Grupp 1
RF-utslapp CISPR 11 Klass A
Harmonic-utslapp Klass A

IEC 61000-3-2

Spanningsvariationer IEC
61000-3-3

Efterlevnad

Elektromagnetisk Miljo - Guide

Volk VistaView anvander endast RF-energi for
sin interna funktion. Darfor ar dess RF-utslapp
mycket laga och det &r osannolikt att de orsakar
storningar i elektronisk utrustning i narheten.

Volk VistaView dr lamplig for anvandning i alla
andra miljoer an hushall och far anvandas i
hushall och i miljéer som ar direkt anslutna till
det allmédnna lagspanningsnatet som forsorjer
byggnader som anvénds for hushallsandamal,
forutsatt att féljande varning beaktas:

Varning: Denna utrustning/detta system ar
endast avsedd for anvandning av vardpersonal.
Denna utrustning/detta system kan orsaka
radiostorningar eller stéra funktionen hos
narliggande utrustning. Det kan vara
nodvandigt att vidta dtgarder for att minska
stérningarna, t.ex. genom att andra riktningen
pa eller flytta Volk VistaView eller genom att
skdrma av platsen.

Vagledning och tillverkarens forsdkran — Elektromagnetisk

immunitet

Volk VistaView ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo
som anges nedan. Kunden eller anvandaren av Volk VistaView ska se till

att den anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601
Testniva

Elektrostatisk +8 kV kontact

urladdning +15kV luft

(ESD) IEC 61000-4-2

Efterlevnad

+8 kV kontakt
+15kV luft

Elektromagnetisk Miljo -
Guide

Golv ska vara av trd, betong eller
keramikplattor. Om golven &r
tackta med syntetmaterial ska
den relativa luftfuktigheten vara
minst 30 %.



Immunitetstest

Elektrisk snabb
transient/burst
IEC 61000-4-4

Spénning
IEC 61000-4-5

Spanningsdippar,
korta avbrott och

spanningsvariationer

pa

stromforsorjningens

ingangsledningar
IEC 61000-4-11

Kraftfrekvens (50/60

Hz)
Magnetfalt
IEC 61000-4-8

IEC 60601
Testniva

+2kV for
kraftledning

+1kV ledning(ar)
till ledning(ar)
+2 kV ledning(ar)
till jorden

0% UT; 0,5 cykel
vid 0°,45°,90°,
135°,180°,
225°,270° och
315°

0% UT; 1 cykel
och

70 % UT; 25/30
cykler

Singelfas:

vid 0°

0% UT;
250/300 cykler

30 A/m

Efterlevnad

+2kV for
kraftledning

+1 kV ledning(ar)
till ledning(ar)
+2 kV ledning(ar)
till jorden

0% UT; 0,5 cykel
vid 0°, 45°,90°,
135°,180°,
225°,270° och
315°

0% UT; 1 cykel
och

70 % UT; 25/30
cykler

Singelfas:

vid 0°

0% UT;
250/300 cykler

30 A/m

Elektromagnetisk Miljo -
Guide

EInatets kvalitet ska motsvara
den som finns i en typisk
kommersiell miljo eller pa ett
sjukhus.

EIndtets kvalitet ska motsvara
den som ar vanlig i
kommersiella miljoer eller pa
sjukhus.

Natstromskvalitet ska vara den
som ar normal for kommersiella
eller sjukhusmiljéer.

Om anvandaren av Volk VistaView

behover fortsvidt drift under
stréomavbrott rekommenderas
vidt Volk VistaView drivs fran en
avbrottsfri stromkalla eller ett
bvidteri.

Magnetfalt med nétfrekvens
bor ligga pa nivaer som ar
karakteristiska for en typisk
plvids i en typisk kommersiell
miljo eller sjukhusmiljo.

OBS: UT &r véxelspanningen i elnatet fore tillampning av testnivan



Immunitetstest

Genomford RF
IEC 61000-4-6

Stralad RF
IEC 61000-4-3

IEC 60601
Testniva
3Vrms
0,15 MHz - 80
MHz
6 Vrms in ISM
och amvideur
radio bochs
between 0,15
MHz och 80
MHz

80 % AM vid 1
kHz

3V/m
80 MHz till 2.7
GHz

Efterlevnad

3Vrms

0,15 MHz - 80
MHz

6 Vrmsin ISM
och amvideur
radio bochs
between 0,15
MHz och 80
MHz

80 % AMvid 1
kHz

3V/m
80 MHz till 2.7
GHz

Elektromagnetisk Miljo -
Guide

Barbar och mobil RF-
kommunikvidionsutrustning ska
inte anvandas narmare nagon del
av Volk Viva, inklusive kablar, an
det rekommenderade avstandet
som berdknas utifran ekvvidionen
som géller for sandarens frekvens.
Rekommendervid avstand:

d =[3,5/3] /P 80 MHz till 800 MHz
d=[7/3 /P 800 MHz till 2,7 GHz

dar P @r sandarens maximala
uteffekt i wvidt (W) enligt
sandartillverkaren och d ar det
rekommenderade avstandet i
meter (m). Faltstyrkor fran fasta
RF-sé@ndare, som faststallts genom
en elektromagnetisk
plvidsundersokning, ska vara
mindre an efterlevnadsnivan i
varje frekvensomrade. b
Storningar kan uppsta i narheten
av utrustning som ar markt med
foljoche symbol:

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller det hogre frekvensomradet.

OBS 2 Dessa riktlinjer géller inte nddvandigtvis i alla situationer. Elektromagnetisk
utbredning paverkas av absorption och reflektion fran byggnader, foremal och

manniskor.



Immunitetstest

IMMUNITET

Faltstyrkor fran fasta sdndare, sdésom basstationer for radio (mobil/tradlos)
telefon och landmobil radio, amatérradio, AM- och FM-radiosandningar
och TV-sandningar, kan inte forutségas teoretiskt med noggrannhet. For att
beddma den elektromagnetiska miljon pa grund av fasta RF-sandare bor en
elektromagnetisk platsundersékning évervagas. Om den uppmatta
faltstyrkan pa den plats dar Volk VistaView anvands dverskrider tillamplig
RF-6verensstammelseniva ovan, bor Volk VistaView observeras for att
verifiera normal funktion. Om onormal funktion observeras kan ytterligare
atgarder vara nddvandiga, sdésom omorientering eller omplacering av Volk

VistaView .

efterlevnad

MHz  Modulation

mot narhetsfalt fran

RF-tradlos

385
450
710
745
780
810
870
930
1720
1845
1970
2450
5240
5500
5785

18 Hz
18 Hz
217 Hz
217 Hz
217 Hz
18 Hz
18 Hz
18 Hz
217 Hz
217 Hz
217 Hz
217 Hz
217 Hz
217 Hz
217 Hz

IEC 60601 Testniva och

Falt styrka

27 V/m
28 V/m
9 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m
28 V/m

9V/m

9V/m

9V/m

Elektromagnetisk miljo -
Guide

Barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning far inte
anvandas narmare nagon del av
Volk Viva, inklusive kablar, an det
rekommenderade avstandet som
beraknas utifran ekvationen som
galler for sandarens frekvens.
Rekommenderat avstand:

E = [6/d] VP

d =[6/E] VP

dar P ar sandarens maximala uteffekt i
watt (W) enligt sandartillverkaren, d ar
det rekommenderade avstandet i
meter (m) och

E &r faltstyrkan i V/m. Féltstyrkor
fran fasta RF-sandare, som faststalls
genom en elektromagnetisk
platsundersokning, ska vara lagre an
gransvardet i varje frekvensomrade.
Storningar kan uppsta i narheten av
utrustning markt med foljande
symbol :



Transmissionens

OBS: Dessa riktlinjer géller inte nddvandigtvis i alla situationer.
Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran
strukturer, foremal och manniskor.

Rekommenderat separationavstand

Detta avsnitt tacker rekommenderade separationsavstand for portabel och
mobil RF-kommunikationsutrustning samt RF-tradlos
kommunikationsutrustning fran Volk VistaView mydriatiska funduskameran.
Volk VistaView dr avsedd att anvandas i en elektromagnetisk miljé dar
stralade RF-stérningar kontrolleras. Kunden eller anvéndaren av Volk
VistaView kan bidra till att forhindra elektromagnetisk stérning genom att
uppratthalla ett minsta avstand mellan barbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (sdndare) och Volk VistaView, enligt
rekommendationerna nedan, i enlighet med kommunikationsutrustningens
maximala uteffekt.

Separationsavstand enligt sandarens frekvens (m)

nominella
maximala uteffekter | g5 Mz to | 800 MHzto | 710, 745, 780, | 385, 450, 810,
(W) 800 MHz 2.7 GHz 5240, 5500, | 870, 930, 1720,
d=[35/31VP | d=[7/31VP 5785 MHz 1845, 1970,
d=[6/91VP 2450 MHz
d =[6/281P
0,01 onz 0,233 0,067 0,021
0Ol 0,369 0,738 0211 0,070
1 1,170 2,333 0,667 0214
10 3,689 7379 2,108 0,700
100 1,667 23333 6,670 2,143

For sandare med en maximal uteffekt som inte anges ovan

kan det rekommenderade avstandet d i meter (m) berdknas med hjalp av
ekvationen som géller for séndarens frekvens, dar P &r sandarens maximala
uteffekt i watt (W) enligt sandartillverkaren.

OBS 1 Vid 80 MHz och 800 MHz géller avstandet for det hogre
frekvensomradet.

OBS 2 Dessa riktlinjer galler inte nddvandigtvis i alla situationer.
Elektromagnetisk utbredning paverkas av absorption och reflektion fran
byggnader, foremal och manniskor.



5.2 Efterlevnad

Volk VistaView uppfyller féljande standarder
e |EC60601-1:2005+A1:2012

IEC 60601-1-2:2014

ISO 10940:2009

ISO 15004-2:2007

ANSI Z80.36:2016

Den amerikanska FDA-klassificeringen ar klass Il och 510(k) undantagen.

EU:s férordning om medicintekniska produkter 2017/745 klassificerar produkten
som klass I.

Denna deklaration upphor att galla om @ndringar gors pa Volk Viva utan

tillverkarens tillstand.

ALLA ALLVARLIGA INCIDENTER SOM HAR INTRAFFAT | SAMBAND MED PRODUKTEN
SKA RAPPORTERAS TILL TILLVERKAREN OCH DEN BEHORIGA MYNDIGHETEN | DEN
MEDLEMSSTAT DAR ANVANDAREN OCH/ELLER PATIENTEN AR ETABLERAD.

5.3 FCC-regler

For att se FCC-ID:t for RF-modulen i VistaView, klicka pa Regulatory i
VistaView-appens instéllningar.

FCC-ID:t for RF-modulen i VistaView finns ocksa angivet pa
forpackningsetiketten pa VistaView-ladan.



VARNING: Federal Communications Commission varnar for att
andringar eller modifieringar av radiomodulen i denna enhet
som inte uttryckligen godkénts av Volk Optical Inc. kan
ogiltigforklara anvandarens rétt att anvanda utrustningen.

Observera: Denna utrustning har testats och bedémts uppfylla
granserna for en klass A-digital enhet, enligt del 15 av FCC:s
regler. Dessa granser ar utformade for att ge rimligt skydd mot
skadlig storning nar utrustningen anvands i kommersiell miljo.
Denna utrustning genererar, anvander och kan avge
radiofrekvensenergi och kan, om den inte installeras och
anvands enligt instruktionsmanualen, orsaka skadliga
storningar i radiokommunikationen. Anvandning av denna
utrustning i ett bostadsomrade orsakar sannolikt skadlig
storning, i sa fall mdste anvandaren korrigera stérningen pa
egen bekostnad.



6. Felsdkningstips
6.1 Enhetsfel

Foljande &r en lista 6ver fel som anvandaren kan stéta pa nar de anvander
enheten samt rekommenderade I6sningar for att atgarda dem.

Fel Orsak Felsdkningstip
Enhetsstatus: Inaktiv Enheten kopplas till extern Koppla ur enheten fran USB-C-
stromkalla via USB-C anslutningen och vénta pa 30 sekunder

for enhetsstatus att andras till Aktiv.

Bluetooth-anslutningsfel Ga till Settings > Bluetooth > Seek
Devices och anslut till enheten som visas i
anslutningar med namnet 'Fundus I' med
12-siffrig MAC-adress visad.

Bluetooth-anslutningen G4 till Phone Settings > Connected
avsténgd Devices > Connection Preferences >
Bluetooth. Se till att vippstrombrytaren &r
pa.
Liten eller snedvriden bild | gnpeten r inte kalibrerad Ga till instéliningsmenyn pa skdrm och

nar man fangar och

ar bild vélj Calibrate funktion. Nar enheten gar in
granskar bilder

kameraldge, rikta enheten mot Vilken
platt vit yta som helst och press kalibrera.
Nar kalibrering ar lyckas, kan anvandaren
verifiera att Visualisering pa enhetens
skdrm dr acceptabelt.

Notera: Enheten har redan
kalibrerats av Volk Optical
innan den skickades.
Anvédndaren bér endast
anvdnda denna funktion om
Volk Optical instruerar det.

Om ovanstaende l6sningar inte fungerar, kontakta Volk Optical pa volk@volk.com sa
hjalper vi dig garna.



6.2 Bildkvalitet

Bildkvalitet

Problem och korrigering

Bilden &r for ljus: Korrigera detta genom att andra  Brightness-
installningar. Sénk ljusstyrkan som finns pa bildskarmen for att
minska bildljusstyrka.

Bilden ar for mork: Ratta till detta genom att andra  Brightness-
installningar. Oka ljusstyrkan som finns p& bildskarmen for att ljusa
upp bildljusstyrka.

Bilden &r inte i fokus: Om du anvander fokusassistanslaget, tryck pa

fokusknappen nér den optiska skivan &r synlig for att utlosa och las

fokus innan du tar bilden. Om fokusassistansléget inte fungerar, byt
till manuellt fokuslage. Justera dioptrivardet tills bilden &r klar.

Bilden &r suddig: Detta kan vara ett resultat av patientens
ogonrorelser. Be patienten att fasta sig vid en punkt ovanfor din axel
eller vid ditt 6ra for att hjalpa till att halla blicken stadig. Hall enheten
stadigt nar du tar bilden.

Blandning pa bilden: Om det finns en blandning hégst upp i bilden
ar bildavstandet for langt bort. Minska arbetsavstandet for att ta bort
blandningen. Om det finns en blandning langst ner pa bilden, flytta
dig langre bort fran 6gat.

Macula inte centrerad: Be patienten att fasta sig vid en punkt
ovanfor din axel eller vid ditt 6ra for att hjalpa till att hélla blicken
stadig. Justera enhetens vinkel sa att enhetens yta ar parallell med
patienten. Om problemet kvarstar, folj kalibreringsstegen i denna
IFU.



6.3 Systemmeddelanden

Systemnotis Forklaring

Nar enheten anvands for forsta gangen kommer applikationen att
be anvandaren om tilldtelse att ta bilder. Tryck pa Allow for att
anvanda enheten for dess avsedda syfte.

Enheten har hittat en ny version av VistaView-programvaran
tillganglig for uppdatering. Att uppdatera appen raderar inte nagon
patientdata, men det rekommenderas att skapa en sdkerhetskopia
innan uppdatering. Anvandaren tillfragas om de vill fortsatta
uppdatera. Se avsnitt 2.20 Uppdatering av appen.

Om anvandaren valde ja for att fortsatta med
applikationsuppdateringen visar skarmen nedladdningsprocessen.



Systemnotis

Forklaring

Nar enheten dr inaktiv ar bildlaget inte tillgdngligt. Anvéandaren
kommer att se "Bluetooth-modulen ar inte ihopparad. Vanligen se
till att Device Status &r aktiv innan du fortsatter med att paborja
bilddiagnostik. Se till att USB-C-kontakten ar urkopplad och véanta
tills enhetens status blir Aktiv som anges langst ner pa skarmen.
Det kan ta nagra sekunder. Patientinformationen har sparats."
Koppla upp till Bluetooth eller koppla ur enheten till bilden.

Nar enheten ar inkopplad ér bildldget inte tillgangligt. Anvandaren
kommer att se "Enheten kan inte anvéandas for bildavbildning
samtidigt som den far elektrisk strom av regulatoriska skal. Var
vanlig koppla ur enheten fran stromkallan for att fortsatta."
Anvandaren maste koppla ur enheten till bilden.

N&r anvandaren forsoker ta bort en bild kommer anvéndaren att se
"Vill du ta bort den valda bilden?" Anvandaren ombeds vilja mellan
Nej for att avbryta raderingen och Ja for att radera bilden.



Systemnotis

Forklaring

N&r man forsoker ta bort en patientundersokning kommer
anvindaren att se "Ar du séker pa att du vill ta bort den valda
undersokningen?" i en individuell patientdatabas. Att valja Nej
kommer att forhindra radering. Att vélja Ja kommer att radera all
information kopplad till just den studien.

Nar man forsoker ta bort en patient kommer anvandaren att se "Vill du
radera hela patientprofilen, inklusive alla tillhérande undersokningar,
bilder och rapporter?" om det bekréftar att en patient raderats fran
patientdatabasen. Att valja Nej kommer att forhindra radering. Att
valja Ja kommer att radera all information kopplad till just den
patienten.



7. Garanti

Volk Optical erbjuder 1 ars garanti som standard pa Volk VistaView. Garantin tacker
den externa linsanslutningen, Android-applikationen och Android-enheten.

7.1 Garantivillkor

Volk ldmnar en begransad garanti mot tillverkningsfel for Viva under en period

av ett (1) ar fran leveransdatumet till kunden. Volks skyldighet och kundens enda
exklusiva gottgorelse enligt detta avtal ska, efter Volks val, begréansas till utbyte eller
reparation av den defekta VistaView-enheten. Kunden far inte returnera varor utan
skriftligt medgivande fran Volk. Volk har rétt att inspektera varorna hos kunden.
Kundens underldtenhet att omedelbart (inom 30 dagar) skriftligen meddela
upptackten av ett pastatt fel ska utgora ett godkdnnande av VistaView i levererat
skick och ett avstaende fran kunden av alla ansprak i detta avseende.

Oaktat ovanstaende garantier och rattsmedel har Volk ingen skyldighet enligt
detta avtal om VistaView blir defekt till foljd av kundens demontering eller
modifiering av varorna, obehdrig service eller reparation, felaktig anvandning eller
missbruk av VistaView-hardvaran eller -programvaran, eller kombination med
obehorig programvara, hérdvara eller system, eller felaktig forvaring, olycksfall,
fororening, forfalskning, felaktig konfiguration, felaktig anvandning eller felaktig
tillampning efter leverans dessa till kunden, eller kundens underlatenhet att anvéanda
VistaView i enlighet med bruksanvisningen och annan dokumentation som
tillhandahallits, inklusive men inte begransat till underlatenhet att folja de
rekommenderade rengdringsinstruktionerna och/eller varningarna i
bruksanvisningen eller kundens brott mot Volks forséljningsvillkor eller VistaView-
villkoren som finns pa www.volk.com.

Kunden &r ansvarig for att returnera produkter for garantiservice till Volk Optical,
7893 Enterprise Drive, Mentor, Ohio 44060- USA.

Om VistaView inte dr berattigad till garantiservice ar kunden ensam ansvarig for alla
kostnader for frakt och hantering.



Garantireparationer omfattar allt arbete, justeringar och reservdelar. Reservdelar kan
vara atertillverkade eller innehdlla atertillverkade material. Garantiservice kommer
inte att tillhandahallas utan bevis pa att produkten har kopts direkt fran Volk Optical,
en auktoriserad Volk-distributor eller en Volk-auktoriserad e-handelsplattform. |
handelse av en produktaterkallelse under garantiperioden kommer Viva att erséttas
utan kostnad for kunden. Eventuella reparationer for problem som inte omfattas av
ovanstdende garanti kan utféras efter Volk:s eget gottfinnande till en kostnad som
faststalls av Volk.

VOLK GER INGA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA ELLER UNDERFORSTADDA,
AVSEENDE HARDVARA ELLER PROGRAMVARA, INKLUSIVE UTAN BEGRANSNING,
UNDERFORSTADDA GARANTIER AVSEENDE SALJBARHET, ICKE-INTRANG OCH
LAMPLIGHET FOR ETT VISST ANDAMAL, OCH ALLA SADANA GARANTIER UTESLUTS
HARMED UTTRYCKLIGEN.

8. Support och service

Bestallningar kan goras hos den auktoriserade Volk Optical-distributdren i din region.
Kontaktuppgifter till auktoriserade distributorer finns direkt hos Volk Optical.

For service och reparationer, kontakta den auktoriserade Volk Optical-distributoren
som du kopte enheten fran eller kontakta oss pa rma. support@volk.com eller pa de
nummer som anges i slutet av detta avsnitt.

Om du har fragor om hur du installerar, anvander eller felsdker din enhet, eller om du
vill bestélla bruksanvisningen i pappersform utan extra kostnad, vanligen kontakta
var kundtjanst pa volk@volk.com eller pa de telefonnummer som anges i slutet av
detta avsnitt.

Gratis telefonsamtal inom USA: +1 (800) 345-8655 E-post: volk@volk.com
Tel: +1 (440) 942-6161 Website: www.volk.com
Fax: +1 (440) 942-

Rudolf Riester GmbH
BruckstraBBe 31
Volk Optical Inc. 72417 Jungingen, Tyskland E-
7893 Enterprise Drive post: info@riester.de
Mentor, Ohio 44060 Tel: +497477 /92 70-0

USA Fax: +497477/9270-70
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