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1 Inledning

1.1 Om dennabruksanvisning
Denna manual géller VisualEyes™ 515 och VisualEyes™ 525 programvara revision 2.2. Dessa produkter
tillverkas av:

Interacoustics A/S
Audiometer Allé 1
5500 Middelfart

Denmark

Tel. : +45 6371 3555

Fax: +45 6371 3522

E-mail: info@interacoustics. com
Web: WWW. interacoustics. com

1.2 Avsedd anvandning

Systemen VisualEyes™ 515 och VisualEyes™ 525ger information for hjalp vid nystagmografisk bedémning,
diagnostisering och dokumentation av vestibulara sjukdomar. Nystagmus pa égat dokumenteras med hjalp
av sarskilda glaségon utrustade med kameror. Dessa bilder mats, dokumenteras, visas och lagras i
programvaran. Denna information kan anvandas av utbildad medicinsk personal for att diagnostisera
vestibuldra sjukdomar.

Malgruppen for VisualEyes™ 515 och VisualEyes™ 525systemet ar fran 5 ar och uppat.

VisualEyes™ 515 och VisualEyes™ 525-systemet ar endast avsett att anvandas av utbildad personal som t.
ex. audiologer, OHN-kirurger, lakare, horselvardspersonal eller personal med liknande kvalifikationer.
Enheten ska inte anvandas utan erforderlig kunskap och utbildning om dess anvandning och hur resultaten
ska tolkas.

VisualEyes™ 515 och VisualEyes™ 525 kommer harefter att bendmnas 'VisualEyes™ -system’ genom hela
bruksanvisningen

1.3 Motségelse
Tester med VisualEyes™ kan vara kontraindikativa hos patienter som uppvisar féljande: blindhet, bruten
nasa eller annat ansikts-/huvudtrauma, nyligen utférd 6gonoperation, skelning och ptos.

Tester med roterbar stol kan vara kontraindikativa hos patienter yngre an 5 ar eller aldre an 110 ar.
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1.4 Produktbeskrivning
VisualEyes™ system &r en sofistikerad, videonystagmografisk analytisk programvaruplattform som finns
tillgangligt i tva versioner: VisualEyes™ 515 och VisualEyes™ 525. Bada systemen bestar av
béarbar/stationar dator, glaségon (toppmonterad/sidomonterad kamera) och dvriga delar som specificeras i

sektion 1. 4. 2.

Sida 2

Produkterna varierar i testkapacitet. Tester som inkluderas i VisualEyes™ 515 &r Spontannystagmus, Dix
Hallpike, position och kaloriskt. For VisualEyes™ 525 inkluderas tidigare ndmnda samt &ven
ockulomotoriska tester (blick, foljerorelse, slumpmaéssig sackad och optokinetiskt). VisualEyes™ kan aven
anvandas med fall- och roterbar stol, vilket da inkluderar testerna ovan, med tillagg av sinusoidal harmonial
acceleration, stegtest, VOR-suppression, visuell VOR och Video Frenzel.

VisualEyes™

VisualEyes™

VisualEyes™

VisualEyes™

515 515 med fallbar 525 525
stol med fallbar

Tester stol
Kalibrering Ja Ja Ja Ja
Spontannystagmus Ja Ja Ja Ja
Blick Nej Nej Ja Ja
Féljerorelse Nej Nej Ja Ja
Random sackad Nej Nej Ja Ja
Optokinetisk Nej Nej Ja Ja
Dix-Hallpike Ja Ja Ja Ja
Position Ja Ja Ja Ja
Bithermal kalorisk Ja Ja Ja Ja
Sinusoidal harmonial
acceleration Nej Ja Nej Ja
Stegtest Nej Ja Nej Ja
VOR-suppression Nej Ja Nej Ja
Visuell VOR Nej Ja Nej Ja
Video Frenzel Nej Nej Ja Ja

141

Minimumskrav til PC

Barbar dator: 34 mm PCExpressCard Slot (endast for FireWire® glaségon med sidomonterad kamera).
Stationar dator: 1 ledig PCI Express-plats (endast for FireWire® glaségon med sidomonterad kamera).
USB-port kréavs (utvidgad med USB-hubb)
Intel i5-processor 2,5 GHz eller battre, och inte &ldre &n 2:a generationen

Min. 8 GB RAM eller mer.

Harddiskenhet med minst 250 GB utrymme.
Min. skarmuppldsning 1366 X 768 (Hogre upplésning rekommenderas).
Monitor eller barbar dator med pekskarm rekommenderas men &r inget krav.

Operativsystem

Windows® 7 32-bitar och 64-bitar.
Windows® 8 32-bitar och 64-bitar.
Windows® 10 32-bitar och 64-bitar.
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Inkluderade delar

Sida 3

Som standard levereras VisualEyes™ -systemet tillsammans med féljande delar:

USB-kamerasystem

| FireWire®-kamerasystem

Delar som ingér

RF-handhallen fjarrkontroll och/eller fotpedal
VisualEyes™ 515/525 installationsmedia

OtoAccess™ databasmedia

Rengoringsduk for lins och spegelglaségon

Delar som tillval
baserat pa
glaségontyp

2D-VOGfw glasdgon med
sidomonterade kameror

USB 2. 0-kameraenhet (tva moduler
i tvalinskonfigurering)
Skummellanlagg for engangsbruk till
glasdgon — box med 24 st

1,5 mm sexkantskruvmejsel for
kamerans fastskruvar

7-portars USB-hubb 3. 0 med extern
stromférsorjning

USBM2. 1A glasdgon med
frontmonterad kamera
Vuxenmask for enlinsig USB-
kamera

Kameraenhet med 15 USB-kabel
7-portars USB-hubb 3. 0 med extern
stromforsorjning

USBM2. 1P glaségon med
frontmonterad kamera
Vuxenmask for enlinsig USB-
kamera

Kameraenhet med 15" USB-kabel A
till mini B

7-portars USB-hubb 3. 0 med extern
stromforsorjning

BG4. OKUSB glaségon med
toppmonterade kameror
Tvalinsiga USB-glasdgon, asiatisk
tvalinsig frontplatta

Tva 15’ USB-kablar A till mini B
7-portars USB-hubb 3. 0 med extern
stromforsorjning

BG4. 0USB glaségon med
toppmonterade kameror
Tvalinsiga USB-glasdgon

Tva 15 USB-kablar A till mini B
7-portars USB-hubb 3. 0 med extern
stromforsorjning

2D-VOGfw glasdgon med
sidomonterade kameror

FireWire® kameraenhet (tva moduler i
tvalinskonfigurering)

Skummellanlagg for engangsbruk till
glaségon — box med 24 st
Stabiliseringssats med PCExpress-kort
(konfigurering for barbar dator)
PCEXxpress-kort (konfigurering for barbar
dator)

PCI Express-kort (konfigurering for
stationar dator)

4-portars USB-hubb
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Tillvalsdelar
baserat pa typ av
fallbar stol

Anvéanda Orion:s féllbara stol
System 2000 fallbar stol
USB-kabel

Nédstoppsknapp med Ethernet-
kontakt

Elsladd

Anvandning av System 2000
fallbar stol

System 2000 fallbar stol
Stolstyrning

USB-kabel

Nodstoppsknapp

Strémsladd

Anvanda Nydiag 200:s fallbara stol
Nydiag 200 fallbar stol

Ethernet till USB stolsladd
Noédstoppsknapp med Ethernet-kontakt
FireWire-kabel

Tabell 1. VisualEyes™ inkluderade delar
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1.5 Varningar och forsiktighetsuppmaningar

Allmanna varningar och forsiktighetsuppmaningar

VARNING pavisar en farlig situation som kan resultera i dodsfall eller
allvarlig skada om den inte undviks.

FORSIKTIGHET, tillsammans med symbolen for sakerhetsalarm, pavisar en
farlig situation som kan resultera i skador pa utrustningen.

NOTICE OBSERVERA anvénds for att meddela om atgarder som inte ar forknippade

med personskador eller skador pa utrustningen.

© N

10.

11.

Denna utrustning ar avsedd att anslutas till annan utrustning for att skapa ett medicinskt elektriskt
system. Extern utrustning for anslutning till signalingang, signalutgang eller andra anslutningar ska
efterleva relevant IEC-standard (t. ex. IEC 60950-1 for IT-utrustning och IEC 60601 for elektrisk
medicinsk utrustning). Utdver detta ska alla sddana kombinationer — Elektrisk medicinsk utrustning —
uppfylla sakerhetskraven angivna i den allmanna standarden IEC 60601-1, tredje utgavan, punkt 16.
All utrustning som inte uppfyller kraven for lackstrom i IEC 60601-1 ska férvaras utanfor
patientmiljon, exempelvis minst 1,5 meter fran patientstod, eller anslutas via en transformator for att
minska lackstrommen. Varje person som ansluter extern utrustning till signalingang, signalutgang
eller annan anslutning har skapat ett elektriskt medicinskt system och ansvarar darmed for att
systemet efterlever kraven. Vid tveksamhet, kontakta en kvalificerad medicinsk tekniker eller din
lokala representant.

En isoleringsenhet behovs for att isolera utrustningen som ar placerad utanfor patientmiljon fran den
utrustning som ar placerad inom patientmiljo. En sadan isoleringsenhet ar sarskilt nédvandig nar en
natverksanslutning goérs. Krav for isoleringsenhet faststalls i IEC 60601-1, tredje upplagan, punkt 16.
Systemet far inte anvandas i narheten av explosiva eller brandfarliga gaser.

Glastgonen bor inte baras av starkt synskadade patienter eller patienter med onormal blinkning.
Under dessa omstandigheter ska en specialist konsulteras innan glaségonen anvands pa dessa
typer av patienter.

Systemet maste stangas av innan rengoring. Patienten far inte sitta i stolen eller bara glaségonen
medan stolen underhalls.

Anvand inte férgreningsuttag eller férlangningssladdar.

Ingen modifiering av denna utrustning ar tillaten utan tillstand fran Interacoustics.

Pa begaran lamnar tillverkaren ut kretsscheman, komponentlistor, beskrivningar,
kalibreringsanvisningar och annan information som hjalper servicepersonalen att reparera sadana
delar av detta system som tillverkaren har utformat for att servicepersonal ska kunna reparera dem.
For maximal elektrisk sékerhet, sting av strommen till ett instrument som anvéander elnatet nér det
inte anvands.

Instrumentet &r inte skyddat mot skadligt intrdng av vatten och andra vatskor. Vid spill, kontrollera
instrumentet noga innan du anvander det eller skicka in det pa service.

Anvand inte utrustning som uppvisar synliga skador.
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10.
11.

12.

13.

14.

Anvéand denna enhet endast enligt beskrivning i denna bruksanvisning.

Systemet maste genomga service minst en gang per ar. Denna service maste inkludera ett
sékerhetstest.

Anvand inte utrustningen om hdljet inte ar intakt, l1at da utrustningen genomga service.

Endast personal med lamplig utbildning (fackkunnig personal) boér hantera systemet.

Lamplig anvandning av enheten ar beroende av noggrann genomgang av denna bruksanvisning
samt ytterligare instruktioner och markningar.

Lat systemet uppna rumstemperatur innan det startas. Extra tid for att uppna rumstemperatur kan
vara nddvandigt for att undvika kondensation om systemet har forflyttats frdn en mycket kall plats till
en varmare.

Patienter eller testpersoner far inte bara optiska hjalpmedel sdsom glasdgon eller kontaktlinser.
Patienter eller testpersoner far inte bara smink runt dgonen.

Enligt rekommendation bér delar som kommer i direkt kontakt med patienten (exempelvis
engangsskumdynor for glaségon) endast anvandas till en patient, och bor darfor slangas efter varje
session.

Var noga med att endast anvanda stimuleringsrorelser som &r acceptabla for patienten.

Om en roterbar stol anvands i systemet, informera patienten om att batteritestet inkluderar
rotationstester. Patienter med historik for &ksjuka bor informeras och 6vervakas under testning. Om
patienten upplever obehag ska operatoren stoppa testet i programvaran. Om testet maste stoppas
omedelbart kan nddstoppsknappen anvandas for att stanna stolen. Den bla stolen har dven en
nodstoppsknapp under hégra armstédet som patienten kan anvanda om han/hon inte tolererar
testet.

Om en roterbar stol anvands i systemet, far stolen inte rotera medan den &r installd i tillbakalutat
lage. Programvaran uppmarksammar operatdren om att stolen ér tillbakalutad och test med
roterande stol kan inte utforas.

Glastgonens huvudremmar bor kontrolleras for varje patient. Om huvudremmen inte gar att spanna
ska den bytas ut. Huvudremmar for byte finns tillgéngliga fran tillverkaren.

Om systemet anvander en roterbar stol maste stolens centrum vara placerat minst 1 meter fran
intilliggande objekts centralaxel for att mojliggdra att stolen kan stéllas in i tillbakalutat lage.

NOTICE

1.
2.

3.

Forebygg systemfel genom att vidta lampliga forsiktighetsatgarder mot t. ex. datorvirus och liknande.
Rengoér kameralinsen och de infrardda speglarna pa glasogonen regelbundet for att undvika skuggor
pa bilderna som visas.

Tappa inte och undvik annan olamplig paverkan p& denna enhet. Om instrumentet tappas eller
skadas pa annat satt, returnera det till tillverkaren for reparation och/eller kalibrering. Anvand inte
instrumentet vid missténkt skada.

Trots att instrumentet uppfyller relevanta EMC-krav, ska man vidta forsiktighetsatgarder for att
undvika onddig exponering for elektromagnetiska falt fran t. ex. mobiltelefoner osv. Om enheten
anvands nara annan utrustning maste man kontrollera att inga 6msesidiga stérningar uppstar.

Inom EU ar det olagligt att kasta uttjant elektriskt och elektroniskt avfall bland

hushallssoporna. Elektriskt och elektroniskt avfall kan innehalla farliga amnen och maste

darfor samlas in separat. Sadana produkter &r méarkta med den Gverkryssade soptunna

som visas hér. Det &r viktigt att anvandaren samarbetar for att sakerstalla en hdg grad av
ateranvandning och atervinning av elektriskt och elektroniskt avfall. Underlatelse att kassera sadana
uttjanta produkter pa lampligt satt kan innebara risker for miljon och darmed ocksé for manniskors
halsa.
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2 Uppackning och inspektion

2.1 Uppackning och inspektion

Kontrollera kartongen och innehallet for skador

Nar instrumentet mottas, kontrollera att leveranskartongen inte visar ndgra tecken pa skador eller omild
behandling. Om kartongen ar skadad ska den behallas tills sandningens innehall har kontrollerats, bade
mekaniskt och elektriskt. Kontakta din distributér om instrumentet inte fungerar som det ska. Behall
emballaget sa att transportoren kan kontrollera det, och for eventuella forsakringsfordringar.

Behall kartongen for framtida transporter

VisualEyes™ -system levereras i en sarskilt utformad fraktkartong. Behall kartongen. Den kommer att
behdvas om instrumentet ska skickas tillbaka for service.

Kontakta din distributdr om service skulle bli nédvéandig.

2.2 Rapportera felaktigheter

Inspektion fére anslutning

Innan produkten ansluts till elnatet ska ytterligare en skadeinspektion géras. Hela héljet och tillbehdren ska
inspekteras visuellt for repor och saknade delar.

Rapportera eventuella fel omedelbart

Eventuella saknade delar eller driftsproblem ska omedelbart rapporteras till instrumentleverantéren,
tillsammans med fakturan, serienumret och en detaljerad problembeskrivning. P& baksidan av denna manual
finns en "Return Report” (returrapport) déar du kan beskriva problemet.

Produkter som returneras for reparation

Om tillverkaren begar att du returnerar produkten for undersokning eller reparation ska du férpacka
produkten ordentligt, helst i ladan den kommit i, tillsammans med ett RMA-nummer(Return Material
Authorization) som du far fran tillverkaren. System med snurrstolar som tillval hanteras pa plats av lokal
distributor.
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2.3 Markning

Foéljande markning aterfinns pa instrumentet:

Sida 8

Symbol Forklaring

- Patientansluten del av typ BF.

Patientansluten del av typ B.

l Se bruksanvisningen.

WEEE (EU-direktiv).
Denna symbol indikerar att den uttjanta produkten maste lamnas in till en
atervinningscentral. Underlatelse att gora detta kan leda till miljorisker.

CE-markningen indikerar att tillverkaren uppfyller kraven i bilaga Il till det
c € medicinska enhetsdirektivet 93/42/EEC.

0123

Tillverkningsar.

l

Tillverkare.
Far ej ateranvandas.

® Delar som t. ex. skumdynor och liknande &ar endast avsedda for
engangsbruk.

Referensnummer som betecknar utrustningens modell.

REF

Tabell 2. 1 Teckenférklaring

A
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3 Installation och installning

3.1 Introduktion till VisualEyes™ programvara

| VisualEyes™ programpaket kombineras teknologi i framkant med pekskarmsegenskaper i ett nytt
effektiviserat programvarugranssnitt.

VisualEyes™ programvara anses vara standard vid tester av det vestibulara systemet och okulomotoriska
funktioner, en process som kallas vestibular bedémning. Processen involverar anvandning

av infrardda glasdgon for att dokumentera och analysera dgats rérelser under visuell stimulering, positionella
andringar och kalorisk stimulering.

3.2 Installation av OtoAccess ™-databas

Atkomst till VisualEyes™ programvara sker via Interacoustics OtoAccess ™-databas. Interacoustics
OtoAccess™-databas anvands for lagring av patientinformation och dokumenterade data.

Din stationara/barbara dator kommer att vara forinstallerad med OtoAccess™ och VisualEyes™
programvara.

Om du upptécker att dessa inte redan ar installerade, eller om det krdvs en ominstallation, 1&s instruktionerna
som levereras med OtoAccess™ installationsmedium (CD eller Flashdrive) eller kontakta din distributor.

3.3 Installation av VisualEyes™ programvara

OBS
OtoAccess™ databas maste installeras innan VisualEyes™ programvara installeras.

VisualEyes™ programvara &r forinstallerad pa datorer som kops in fran Interacoustics. | handelse att
programvaran maste ominstalleras, folj dessa instruktioner.

1. Matain VisualEyes™ Installations-CD eller USB-minne i datorn.

2. Om installationsproceduren inte startar automatiskt, klicka forst pa Start, ga darefter till My
Computer (Den har datorn) och dubbelklicka pa DVD/CD-RW-enheten eller flashdisken for att visa
innehallet p& installationsmediet.

Dubbelklicka pa filen Micromedical VisualEyes™ Installer for att initiera installationen.
Installationsguiden for VisualEyes™ kommer att starta.

Klicka i rutan for att acceptera villkoren och klicka pa ’Install’ (Installera).

Nar installationen har fullféljts, stang installationsguiden.

Avlagsna installationsmediet fran enheten och forvara det pa en saker plats i dess forpackning.

No ok w

Installationen av VisualEyes™ konfigurerar OtoAccess™ for testning med VisualEyes™ . Valj instrumentet
Micromedical VisualEyes™ fran OtoAccess™ for att anvanda VisualEyes™ programvara.

3.4 Installation av drivrutiner for roterbar stol

3.4.1 Installation av drivrutiner fér Nydiag 200 roterbar stol

Oppna Windows® Explorer. Navigera till féljande plats:

C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes™ BETA\Driverfiles

Kor programmet kvaser_drivers_setup. exe.

Pa fradgan om vilken komponent som ska installeras, valj standardval for installation av drivrutiner (32/64-bit
x86), 'Start Menu Shortcuts’ (Genvagar till startmeny) och GUI-verktyg.

Pa fragan om plats for drivrutinernas installationsmapp, vélj standardplats C:\Program Files\Kvaser\Drivers.
Under installation kan Windows Security eventuellt begéra tillstand att installera enhetsprogramvaran fran
Kvaser AB. Klicka i rutan for valet att alltid lita pa programvaror fran "Kvaser AB”. Valj darefter ’Install’
(Installera).

Anslut CAN motorkontrollkabel fran den bla stolen till datorns USB-port.
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3.4.2 Installation av drivrutiner for System 2000 liggande stol

Oppna Windows® Explorer. Navigera till féljande plats:

C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes™ BETA\DriverfilesKor program icalsetup.
exe.

Klicka pa 'Setup’ (Installningar) for att starta installation av InstaCal.

Vélj att installera InstaCal till standardplats C:\Program Files (x86)\Measurement Computing\DAQ\.

Pa fragan om vilka programegenskaper som ska installeras, valj standardvalet for installation av Universal
Library Examples.

Under installation kan Windows Security eventuellt begéra tillstand att installera enhetsprogramvaran fran
Measurement Computing. Klicka i rutan for valet att alltid lita pa programvaror fran "Measurement
Computing”. Valj darefter 'Install’ (Installera). Datorn maste startas om efter InstaCal installationen ar klar.

Anslut nu USB-kabeln fran den svarta stolen till datorn. Windows kommer att kdnna igen stolen med hjalp
av de nya drivrutinerna.

Efter att drivrutinerna installerats, starta InstaCal programvara.
| Windows® 7 / 8. 1, klicka pa Start > All Programs (Alla program) > Measurement Computing > InstaCal.
| Windows® 10, klicka p& Start > All apps (Alla appar) > Measurement Computing > InstaCal.

Nar InstaCal programvara startas kommer programvaran att detektera den fallbara stolen som en PCI-
DAS6025 enhet. Klicka pa OK-knappen for att registrera enheten i programmet.

|
- | | | =y
'! g arrd Pl Rrnsr et et i rﬂ1
- |
P Bord | Thia fllorsdrey phig and pley dendces hsse
ban derkeacia]
[#FT1. DR ESTS i 5, vkl 2
Check Hoe e clescme wou wishio e
nrded to the conligurshon e
Rasdy 1]

Figur 3. 4. 1 Detektering av System 2000 stol i InstaCal

Hogerklicka pa enheten i InstaCal efter registreringen och valj ’‘Configure’ (Konfigurera). Alternativt &r
Konfigureringsknappen aven den fjarde ikonen fran vanster. Valj 16 Referenced (to GND) Single Ended (8
enkelsidiga) for antalet kanalfélt i kombinationsrutan och tryck OK. Sténg InstaCal.

_listacal =13 -
Fle [rotdl Cslbiae Test Help | fard Santiruraifon, |
o~ O
FF|.' F nﬁ [ﬂ e PCHRAG BTN otH 2
e - Blaca fcddrmz |
= fEl FC1Exparsm b 5 =4 LI !
- | o o Dbt [0 Fufpasnond o GRS ngie-Erkes =]
D - ADE Ed Paoer Eoe: [y x|
Test . DAL Ext Paoey B0 [Ring L|
s Eoaaitd Crariar 1 Dack Souce: |Exdrad |
trkd Evp Bvrd Coundar 2 Dack Sorca: [Exerrad =
Fusrairs Bt
- ™ Eruskee Dt b T Corvasrasi
Arcvarcad Tning 4 Cantxadl Confiuastion
=
aady ] Pamdy il

Figur 3. 4. 2 Konfiguration av System 2000 stol i InstaCal
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3.4.3 Installation av drivrutiner for Orion roterande stol

Oppna Windows® Explorer. G4 till féljande plats:

C:\Program Files (x86)\Interacoustics\Micromedical VisualEyes ™\Driverfiles
Kor program icalsetup. exe.

Klicka p& Installningar for att paborja installation av InstaCal.

Vélj att installera InstaCal till standardplats C:\Program Files (x86)\Measurement Computing\DAQ\.

Vid forfradgan om vilka programfunktioner som ska installeras, valj standardval for att installera Universal
Library Examples.

Under installation kan Windows Security krava tillstand att installera programvaran fran Measurement
Computing. Klicka i rutan att alltid lita p& programvara fran "Measurement Computing” och vélj darefter
Installera. Datorn kommer att behdva startas om efter att installationen av InstaCal fullféljts.

Anslut nu USB-kabeln fran den roterande stolen till datorn. Windows kommer kénna igen stolen med de nya
drivenheterna.

Efter att drivrutinerna installerats, starta programmet InstaCal.
| Windows® 7/ 8. 1, klicka pa Start > Alla Program > Measurement Computing > InstaCal.
| Windows® 10, klicka p& Start > Alla appar > Measurement Computing > InstaCal.

Nar programmet InstaCal startas kommer programvaran att detektera den roterande stolen som en USB-
231-enhet. Klicka pa OK-knappen for att registrera enheten i programmet.

Bl InstaCal - O >
File Install Calibrate Test Help

PRSS g

B‘ @ § | (o] () 2 ol v

.~ JPC Board List

Plug and Play Board Detection X

The following plug and play devices hawve
been detected...

USB-231 [serialif 1A34FAD)

Check those dewvices you wish to hawe
added to the configuration file.

Ready CAP NUN
Figur 3.4. 3 Detektion av Orion roterande stol i InstaCal

Hogerklicka pa enheten i InstaCal efter att den registrerats och vélj Konfigurera. Knappen Konfigurera ar
ocksa den fjarde ikonen fran vanster. | kombinationsrutan, vélj 16 Referenced (till GND) envags for antal
kanalfalt och vélj OK. Avsluta InstaCal.
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B InstacCal — O X
File Install Calibrate Test Help

I O

B3 pC Board List
E-ﬁm Universal Serial Bus

a Board# 0 -
Configure... Board Configuration W
Calibrate >
Test » USB-231
Download Firmware...
Factory Senal No: 1A3AFAS

Change Board#...
Remove Board LERALLELHY Single Ended (8 ch) [

Firmware Version: 1.10

[ ok | conce

Ready CAP MUK

Figur 3.4. 4 Konfigurera Orion roterande stol i InstaCal

3.5 Avinstallera programvara
| Windows® 7 och 8. 1 kan VisualEyes™ programvara avlagsnas fran 'Programs and Features’ (Program
och Egenskaper).

1. Oppna Windows® 'Control Panel’ (Kontrollpanelen) och valj 'Programs and Features’ (Program och
Egenskaper). Om alternativet ‘Category’ (Kategori) anvands, valj 'Uninstall a program’ (Avinstallera
program) under Program.

Valj Micromedical VisualEyes™ . Klicka pa 'Uninstall’ (Avinstallera).
3. ValjUninstall’ (Avinstallera) i installationspaketet. Nar programmet avinstallerats, stang
installationsfunktionen och ’Control Panel’ (Kontrollpanelen).

n

| Windows® 10 kan VisualEyes™ programvara avlagsnas fran 'Settings’ (Installningar).

Valj ’Settings’ (Instaliningar) i startmenyn.

Valj System och darefter Appar & features (Appar & egenskaper).

Valj 'Sort by name’ (Sortera efter namn) i sorteringsrutan.

Valj programmet Micromedical VisualEyes™ i listan och klicka pa 'Uninstall’ (Avinstallera).
Bekrafta atgarden genom att klicka pa knappen 'Uninstall’ (Avinstallera).

Valj 'Uninstall’ (Avinstallera) i installationspaketet. Nar programmet avinstallerats, stang
installationsfunktionen och ’Settings’ (Installningar).

ogkrwbr
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3.6 Hardvaruinstallning

VisualEyes™ -system bestar av flera utvalda utrustningsdelar. Systemet ar utformat for att vara kompatibelt
med utrustning frdn bade Interacoustics a/s och Micromedical Technologies Inc.

For varje del av utrustningen beskrivs funktioner och installation nedan:

3.6.1 Barbar dator/PC

VisualEyes™ -paket levereras forladdat pa en sarskild barbar dator (Figur 3. 6. 1). Om du 6nskar installera
VisualEyes™ programvara pa fler &n en dator, félj rekommenderade minimikrav for PC.

Figur 3. 6. 1 Béarbar / stationar PC.

3.6.2 Tv-/projektorskarm

Figur 3. 6. 2 Tv- och projektorskarm.

VisualEyes™-systemet kan konfigureras med antingen projektor eller tv (Figur 3. 6. 2 Tv- och
projektorskarm.

Tv:n kan vaggmonteras eller placeras pa ett bord med tv-stallet. Windows skrivbord utokas 6ver bada
skarmarna.

3.6.3 Glastégon med sidomonterad kamera

VisualEyes™ -glasdgonen tilldter dokumentation av 6gonrérelser under olika testforhallanden, bade med
och utan visuell stimulering. For att uppna detta har VisualEyes™ -glasdgonen FireWire®-/USB-kameror
som anvéands for att dokumentera dgonbilderna. FireWire®-/USB-kamerorna anvander infrarétt ljus (IR), som
inte ar synligt for blotta 6gat. IR-illumineringen gor det majligt att utféra sessioner i komplett morker

FireWire®-kamerorna &r fixerade pa glasdgonens sidor (Figur 3. 6. 3). Kamerorna ar markerade med blatt
for vanster och rott for hoger.
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Figur 3. 6. 3 Glasdgon med sidomonterad kamera.

Glasdgonen ar utrustade med ersattningsbara skumdynor (Figur 3. 6. 4) som enkelt kan tas bort och bytas ut
mellan patienter genom att dra loss dynan fran kardborrfastena pa maskens insida. En ny dyna satts enkelt
pa plast pa kardborrfastena.

Figur 3. 5. 4 Utbytbara skumdynor fér Interacoustics glaségon.

Den sidomonterade maskens tacklock fixeras med hjalp av magneter och kan enkelt tas bort for visuella
stimuleringstester (dvs. okulomotoriska). Masken har en justerbar huvudrem med kardborrband som
bekvamt héller glasbgonen pa plats. De sidomonterade glaségonen kan konfigureras med en kamera och ett
Overdrag for monokuléra system. | denna konfiguration flyttar anvandaren kameran manuellt till den sida av
glasbgonen dar tgat ska dokumenteras. Overdraget placeras p& andra sidan for att stanga ute ljus vid tester
utan syn.

3.6.4 Glas6gon med toppmonterad kamera

De binokulara videoglaségonen Error! Reference source not found.stanger ute omgivande ljus med det
lattmonterade Gverdraget for tester utan syn. Pa glasdgonen finns sidolampor som &r programmerade att
blinka for att paminna operatdren om vilket 6ra som ska spolas under det kaloriska testet. Dessa lampor
anvands aven for att ge ljus nar 6verdraget satts pa plats pa glasoégonen. Pa glasdgonens vanstra sida finns
en strombrytare som startar och stoppar testerna. De binokuldra videoglaségonen har en justerbar
huvudrem med kardborrband som haller glaségonen pa plats samtidigt som det &r bekvamt for patienten.
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C 1

Figur 3. 6. 5 Glasdgon med toppmonterad kamera. Overdraget placeras 6ver glasdgonen for tester utan syn.
Strombrytaren pa glaségonens vanstra sida startar och stoppar testet

3.6.5 Glasdgon med kamera monterad framtill

Pa glasdgonen med kamera framtill anvéands en USB-kamera som trycks fast i kameraportalen framtill pa
glasdgonen. Kameran kan placeras i ndgon av kameraportalerna for att dokumentation av hoger eller
vanster 6ga. USB-kabeln sékras i kabelklamman ovanfor portalen. Varje portal har ett vridbart verdrag for
testning utan syn. Glasdgonen har en justerbar huvudrem som haller glaségonen pa plats samtidigt som det
ar bekvamt for patienten. Glaségonen med kamera monterad framtill anvands oftast fér yngre patienter.

Figur 3. 6. 6 Glasdbgon med kamera monterad framtill. Den vanstra bilden visar standardglaségon och den
hogra visar glaségon for mindre patienter
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3.6.6 Fall- och roterbar stol (tillval)

Den fall- och roterbara stolen forser VisualEyes™ -systemet med mdjligheten till sinusoidal harmonial
accelerationstest (SHA) samt impulsaccelerationstest. Den fall- och roterbara stolen kan @ven anvandas for
undersokning av positionstester och kaloriska tester. Ryggstodet kan lutas tillbaka till 30 grader fran
horisontalt lage for kaloriska irrigationer. Positionstester kan utféras med ryggstodet tillbakalutat till O grader
horisontalt. For Dix-Hallpiketester kan huvudstddet avlagsnas pa System 2000 och Orion stolar for att tillata
klinikern att fora huvudet nedanfor ramen. En huvudrem placerad pa baksidan av System 2000 och pa
huvudsttdet pa Orion stolar sakrar patientens huvud vid huvudstodet under rotationstester.

Figur 3. 6. 7 Fall- och roterbar stol.

3.6.7 Fotpedal

Fotpedalen (Figur 3. 6. 8) gor det mgjligt att starta matningstesterna genom att trycka pa fotpedalen sa att du
har bada handerna fria och kan hjalpa patienten (t. ex. vid Dix-Hallpike) eller for att mandvrera andra enheter
(t. ex. kaloriska irrigatorer). Anslutning till datorn sker via en USB-port.

Figur 3. 6. 8 VisualEyes™ fotpedal.

3.6.8 VisualEyes™ fjarrkontroll

Fjarrkontrollen (Figur 3. 6. 9) ger ett handhallet alternativ fér kontroll och utférande av tester i VisualEyes™
paketet. Detta alternativ forenklar anvédndandet nar du hjélper patienten (t. ex. positionstest) eller vid
O6goncentrering. Anslutning till datorn sker via en USB-port.
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Den uppfyller fyra funktioner:

Figur 3. 6. 9 VisualEyes™ fjarrkontroll for glaségon med toppmonterad kamera.

1. Oversta knappen:
e Centrerar 6gonen
o Vaxlar 6gonbilden till fullskdrm

2. Hobgra knappen:
e  Forflyttning framat i programmet
Startar kalibrering
Efter kalibrering startar knappen testet
Om testet pagar, stoppar denna knapp testet
Om uppspelningslage ar aktiverat, gar du med denna knapp framat till nasta test i listan

3. Vanstra knappen:
e Forflyttning bakat i programmet
e Om testet ar i uppspelningslage, anvand denna knapp for att lAmna uppspelningslaget
e Annars gar man tillbaka till huvudskarmen med denna knapp

4. Nedre knappen:
e Tander/slacker fixeringsljuset under ett test

OBS
De hogra och vanstra knapparna ar av sakerhetsskal inte aktiverade under test med roterande stol.

3.6.9 USB-rumskamera

Figur 3. 6. 10 Extern videokamera.

Kameran kan integreras i den barbara datorn eller vara en extern enhet. Den ar avsedd att fran start
dokumentera den externa miljon och patienttestprocessen. .
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3.7 Anslutningsritning

3.7.1 VisualEyes™-installation med dator av mellantornstyp vid anvandning av toppmonterade eller
sidomonterade (USB eller FireWire®) kameror

BINOCULAR GOGGLES TOWER COMPUTER WITH MONITOR TV STIMULUS

TOPC USB
t OR MONITOR
Howmi i
DISPLAYPORT .
A EXTERNAL
i ROOM CAMERA —
5 AC POWER

TO PC USB

TOP MOUNT
GOGGLES

SIDE MOUNT
GOGGLES

TOPC ACPOWERH
usB/

- SOUND BAR PLACED BEHIND

TSRS D_] RF REMOTE MONITOR

FIREWIRE RECEIVER USB TO BACK OF MONITOR

DISPLAYPORT
1 KEYBOARD MOUSE ~ TO PC USB TO PC USB
— RECEIVER TO BACK
= OF MONITOR ¥ AC POWER
UsB/ f
FRONT MOUNT
GOGGLES
RF REMOTE WIRELESS / WIRED KEYBOARD MOUSE i INKJET PRINTER

TOPCUSB

TOPC USB
O—

AC POWER

AC POWERH

AC POWERH
AQUA STIM WATER IRRIGATOR LCD PROJECTOR

AIR FX AIR IRRIGATOR

3.7.2 VisualEyes™-installation med barbar dator vid anvandning av toppmonterade eller sidomonterade
(USB-) kameror

BINOCULAR GOGGLES LAPTOP COMPUTER TV STIMULUS

TOP MOUNT
GOGGLES

TOPCUSB/
UsSB HUB
AC POWER
AC POWER
SIDE MOUNT TO USB HUB
GOGGLES -

TO USB HUB

TOPCUSB AC POWER

. EXTERNAL
ROOM CAMERA

O
TOPCUSB/
UsB HUB

TO USB HUB
<
FRONT MOUNT
GOGGLES

INKJET PRINTER

RF REMOTE

USB HUB

TO USB HUB TO USB HUB

AC POWER

AC POWERH
AC POWERH
AQUA STIM WATER IRRIGATOR LCD PROJECTOR

AIR FX AIR IRRIGATOR
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3.7.3 Installation med roterande stol

Power Inputs Power Input for
for Chair, PC, etc. Transformer

Isolation Transformer |

= Side Mount

Camera Goggles
FireWire Cables \ = =/
to back of Chair

Emergency Stop

FireWire Cable USB ports Emergency CAN Motor
toPC notused  Stop Control

- Emergency Stop
to base of chair

CAN Motor Control CAN Motor Control
Cable to base of chair Cable to PC USB port
r—{—
=
FireWire Cable FireWire Cable to
! o : to base of chair PC FireWire card
Nydiag 200 Reclining Chair
VisualEyes™ med Nydiag 200 roterande stol
Top Mount Front Mount
Camera Goggles Camera Goggles Power Inputs Power Input for

for Chair, PC, etc. Transformer

FireWire Cables FireWire Cable Isolation Transformer

to side of chair to side of chair

.L.Chair Control Cable

Chair Instrument Cable
connects inside base of Chair

FireWire cable to PC
connects inside base of Chair

E-Stop Control Box
To Chair Control Board inside PC

Chair Motor Cable -
connects inside base of Chair I Chair Controller

System 2000 Reclining Chair

VisualEyes™ med tillvalet System 2000 féllbar stol
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Top Mount Front Mount
Camera Goggles Camera Goggles Power Inputs Power Input for
for Chair, PC, etc. Transformer

USB Cables to USB Cable to Isolation Transformer
side of chair side of chair
Emergency Stop

Emergency Stop
to base of chair

(= =}
USB Cable to USB Cable to PC
base of chair

Power Mains to Power USB Cable Emergency
Isolation Transformer Switch to PC Stop

Orion Reclining Chair
VisualEyes™ med tillvalet Orion roterande stol

For kompletta installationsinstruktioner for svart och bla stol, se NyDiag 200 och System 2000
bruksanvisningar for roterbar stol.

3.7.4 Forsiktighetsatgarder vid instéllning av VisualEyes™

For VisualEyes™ -system med tillvalet fallbar stol krévs anvandning av en isoleringstransformator for
elektrisk sékerhet och/eller nedtransformering av stromkaéllan. For VisualEyes™ -system utan fallbar stol
rekommenderas en isoleringstransformator for elektrisk sékerhet, detta ar dock inget krav. Om en
isoleringstransformator anvands maste samtliga av VisualEyes™ -systemets komponenter drivas av
isoleringstransformatorn.

OBS:

System med tillvalet fall- och roterbar stol ska drivas genom en isoleringstransformator.
Isoleringstransformatorn sanker en inkommande strom pa 220, 230 eller 240 VAC till 115 VAC for den svarta
stolen.

Isoleringstransformatorn anvands for att minska lackstrom fér samtliga enheter anslutna till utrustningen.

FireWire®-kort anvands med glaségon med sidomonterad kamera. Datorn bor vara avstangd nar
FireWire®-kortet sétts in i datorns PCl Express-port. Anslut kortets strémkontakt till datorns eluttag. Om
kortet maste avlagsnas vid ett senare tillfalle, maste datorn forst stangas av
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4 Anvandningsinstruktioner

4.1 Systemstart

Starta projektor eller tv innan datorn startas. Detta sékerstéller att datorn automatiskt hittar tv:n eller
projektorn och korrekt konfigurerar enheten som sekundarskarm.

Efter att datorn startats, vanta tills datorn initialiserats med Windows®.

Klicka p& ikonen for OtoAccessTM databas pa Windows® skrivbord for att starta OtoAccess™.

4.2 Formatera den fallbara roterande stolen

Den fallbara roterande stolen fungerar dven som undersokningsbrits for VisualEyes ™ -system med féallbar
roterande stol som tillval. Videoglasdgonen ansluts till den fallbara stolen istéllet for till datorn. Den
fallbara roterande stolen maste anslutas till VisualEyes™-datorn for att kunna rotera. Om den roterande
stolen maste stoppas under testning kan operatéren antingen stoppa den i programmet eller via
nodstoppsknappen.

e Orion roterande stol: Anslut kameraglaségonen med USB till sidopanelen pa den fallbara
stolen. Frigor nddstoppsknappen om nddvandigt. Hoj stolen till upprétt position med hjalp av
spaken som aterfinns pa vardera sida om stolssitsen. Hall i stolens ryggstod for att lAngsamt resa
stolen. Fast huvudstodet om detta avlagsnats. Satt p& strombrytaren pa stolens bas. Om stolen
ar klar for patienttestning kommer nédstoppsknappen att tandas.

e Nydiag 200 roterande stol: Anslut FireWire kameraglasdgon till bakpanelen pa den bla fallbara
stolen. Frigor nodstoppsknappen. Satt pa strombrytaren pa stolens bas for att starta stolen.
Strombrytaren tands om stolen far strom. Patienten kan stoppa stoltestet genom att trycka pa
brytaren under det hdgra armstodet.

e System 2000 fallbar stol: Anslut FireWire kameraglasdgon till sidopanelen pa den svarta
fallbara stolen. Frigdr nddstoppsknappen om nédvandigt. Hoj stolen till uppratt position med hjalp
av spaken som aterfinns pa vardera sida om stolssitsen. Hall i stolens ryggstod for att langsamt
resa stolen. Fast huvudstodet om detta avlagsnats. Aktivera strombrytaren pa stolstyrningen,
datorn och i nédstoppsrutan.

4.3 Ange patientuppgifter

Vanligen se OtoAccess™ Instruktioner for anvandning om hur du anger patientinformation.

4.1 Starta VisualEyes™ programvara

Valj 6nskad patient i databasen OtoAccess™ databas och dubbelklicka sedan p& ® Micromedical
VisualEyes™ i rutan Valj instrument i dvre hogra hérnet i OtoAccess™ for att starta programmet. Om
programvaran konfigurerats foér anvandning med Orion roterande stol kommer programmet att aktivera
den elektroniska lAsmekanismen for att hindra stolen fran att rotera. Om System 2000 fallbar stol
anvands, tryck pa fotbromsen for att forhindra att stolen roterar.

4.1 Rumsinspelning

En patientintervjuvideo kan skapas fran huvudskarmen. Inspelning kan startas och stoppas ett
obegransat antal ganger under en patientsession. Videon sparas niar BEGIN TESTING(Paborja test)
valts eller nér anvandaren lamnar huvudskarmen.
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4.2 FoOrbereda patienten

Patienten bér avlagsna eventuell sgonmakeup fére testning. Kontaktlinser kan anvandas med
skyddsglastgonen, men vanliga glaségon maste tas av. Sterilisera glaségonen innan du testar varje
patient. Se avsnitt 5. 2 for fullstdndiga rengdringsanvisningar. Det rekommenderas att morklagga
testrummet for alla syn-nekade tester.

4.2.1 Placera patienten i stolen

Rotera den féllbara stolen till en position som underlattar for patienten att satta sig i stolen. Med Orion
roterande stol, tryck och hall in den elektroniska ldsmekanismbrytaren for att frikoppla laset och rotera
stolen. Lossa den elektroniska ldasmekanismbrytaren och rotera stolen tills den lases pa plats. System
2000 fallbara stolar kan enkelt roteras och sédkras med hjalp av fotbromsen. Lyft [ampligt armstéd.
Placera patienten i stolen. Lat patienten séatta sig i stolen. Se till att patienten placerar sina fétter pa
fotstodet. Se till att patienten satter pa sig sakerhetsbaltet. Fall ner armstodet. Vid behov kan patienten
falla bak stolsryggen for bekvamlighet med hjalp av spakarna som ar placerade pa stolens sidoram.
Notera att fotstddet inte ska anvandas som ett trappsteg for att sétta sig i stolen.

4.2.2 Placera masken pa patienten

Avlagsna det syn-nekande tacklocket for att tillata syn vid anpassning av masken. Placera masken pa
patientens ansikte och justera remmen sa att den sitter ordentligt fast. Foér testning utan syn, placera
tacklocket pa masken. Lat patienten bekréafta att inget ljuslackage uppstatt. Om patienten fortfarande ser
ljus, justera maskens position och dra at remmen vid behov.

4.2.3 Justering av 6gonbild

For att kunna folja patientens pupiller beh6ver 6gonbild(er) justeras varje gang. Tryck pa knappen BEGIN
TESTING (Paborja test) fran huvudskarmen. Detta 6ppnar det forsta testet och visar 6gonbilderna pa
testskarmen. Centrera 6gonen s att de &r placerade i mitten av bildfénstret. Vid anvandning av
glasdgon med sidomonterad kamera, anvand vreden pa kamerornas sidor (toppvredet for vertikal
justering, framvredet for horisontell justering). Vid anvandning av glaségon med toppmonterad kamera,
anvand knappen for 6goncentrering som aterfinns i verktygen mellan 6gonbilderna. Vid anvandning av
glasdégon med kamera monterad framtill, anvand bade knappen for goncentrering och den manuella
justeringen i visningsomradet for att centrera och linjera 6gonbilden. Anvand fokusvredet pa masken for
att fokusera 6gonbilden/erna. De infrartda reflektionerna kommer att vara som minst nar kamerorna ar i
optimalt fokus.

Figur 4.2. 1 Ogoncentreringsknapp

Fe )Y
-

Interacoustics



VisualEyes 515/525 Bruksanvisning — SV Sida 23

4.3 Kalibrering

Vid anvandning av Orion eller Nydiag 200 roterande stol, klicka pa knappen 'Home Chair’ (Stol hem) for
att rotera patienten i stolen sa att patienten ar vand mot tv-skarmen eller projektorbilden. Om patienten
inte ar centrerad framfér stimulus, rotera stolen s& att patienten &r centrerad framfor detta. Vid
anvandning av System 2000 fallbar stol, sékerstall att fotbromsen frigjorts. Rotera stolen och aktivera
fotbromsen pé nytt nar patienten ar centrerad framfér stimulus. Fran den vanstra menypanelen, tryck pa
"Callibration’ (Kalibrering) for att 6ppna kalibreringsskarmen. Kalibreringsmalet visas pa tv- eller
projektorskarmen. Anvand positionslisten 'Target Center’ (Malcentrering) for att justera malets
centreringsposition till patientens 6gonniva. Klicka pa ’Start Calibration’ (Starta kalibrering) och instruera
patienten att félja malet nar det ror sig till de fem kalibreringspunkterna pa skarmen. Om kalibreringen ar
anvandbar fylls cirklarna med gréna markeringar. Om kalibreringen inte ar optimal fylls cirklarna med
roda kryssmarkeringar. Kalibreringen bor upprepas om gréna markeringar inte uppnas for samtliga fem
kalibreringspunkter.

Om ett kalibreringsvarde inte kan uppnas, klicka pa knappen 'Use Default Calibration’ (Anvand
standardkalibrering) for att anvénda standardvarden for kalibrering. Dessa varden ger en ungefarlig
kalibreringsskalning; dock reduceras matningarnas exakthet nar standardkalibreringsvarden anvénds.

X Sténg

Kalibrering

Aktiv kalibrering: Standard

tarta kalibrering
Anvand standardkalibrering

Avancerade installningar

Target Center

@ Calibration details I
igh

Horizontal . 0.00

Using default -0.33 Using default -0.33

Vertical 0.00 0.00

Using default -0.33 Using default -0.33

Figur 4.3. 1 Kalibreringsmeny

Fe Y
s
Interacoustics



VisualEyes 515/525 Bruksanvisning — SV Sida 24

4.4 Testa patienten

4.4.1 Utfoérande av tester

Tester kan startas pa ett av tre satt:

o Klicka pa knappen 'Start’ pa testskarmen. Detta alternativ ar tillgangligt for alla tester

e Tryck p& fotpedalen eller ENTER-knappen pa RF-fjarrkontrollen. Detta alternativ ar idealiskt for
att starta tester nar man inte befinner sig vid datorn. Detta alternativ ar &ven tillgéngligt for alla
tester.

e Tryck pa brytaren som ar placerad pa sidan av glaségonen med toppmonterad kamera. Denna
brytare ar perfekt for att starta tester nar man befinner sig bredvid patienten, som vid exempelvis
Dix-Hallpike och positionstester.

4,42 Spontannystagmus

Patienten tittar rakt fram med tacklocket monterat pa glasdgonen, dvs. testning utan syn. Klinikern kan se
patientens 6gon antingen fran datorskarmen eller fran tv- eller projektorskarmen. Nar testet startas visas
O6gonpositionsdiagrammen. Nystagmusslag markeras med trianglar som visas vid bérjan av hastigheten i
lAngsamma fasen. Nar betydande nystagmus detekteras visas genomsnittlig hastighet i lAngsamma
fasen (a. SPV) i stapeldiagrammet till héger om registreringarna av dgonposition. Nar testet avslutas
fargkodar programmet nystagmus hastigheter i langsamma fasen i gront.

4.4.3 Dix-Hallpike

Avlagsna Orion eller System 2000 huvudstod och lagg det at sidan. Placera patienten uppratt i stolen.
Frigor den elektroniska lasmekanismen (Orion) eller lossa fotbromsen (System 2000) och rotera stolen
efter behov for att helt kunna félla ner stol och patient. Lossa patientens sakerhetsbalte. N&r patienten ar
placerad i standard kroppsposition for Dix-Hallpike kommer huvudet att hdnga nedanfor stolsramen och
stddjas av undersokaren. Positionera patienten (beroende pa patientens langd) sa att patientens huvud
hanger samtidigt som det stéds av stolskanten. Om det ar bekvamt for patienten, &t patienten placera
fotterna pa bada sidor om undersokningsstolen for 6kad balans. Anvand fallspakarna for att falla stolen
till helt liggande position. Patienten tittar rakt fram med tacklocket monterat pa glasdgonen, dvs. testning
utan syn. Sank patienten till Dix-Hallpikeposition samtidigt som huvudet stéds och masken sitter pa plats.
Anvand RF-fiarrkontrollen, fotpedalen eller sidobrytaren for att paborja inspelning av égonrorelser. En
dubbel pipsignal hérs innan testet hojer patienten tillbaka till sittande position. Med hjalp av RF-
fiarkontrollen, fotpedalen eller sidobrytaren kan operatéren avsluta den liggande testdelen tidigare och
spela upp den dubbla pipsignalen och avsluta testet tidigare om sa onskas.

Figur 4.4. 1 Stol i Dix-Hallpikeposition for test med avlagsnat huvudstdd (Orion och System 2000)
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4.4.4 Position

Satt fast huvudstodet pa stolen (Orion och System 2000). Las stolen med fotbromsen for System 2000
fallbar stol. Lamna Velcro® kardborrebandsremmarna (Orion och System 2000) fran huvudstodet
omonterade fran masken eftersom patientens huvud kommer att befinna sig i olika positioner under detta
test. Sakerhetsbéltet ska lamnas ej fastsatt. Sank stolen och patienten till liggande position samtidigt
som operatdren stodjer stolens vikt. Fortsatt med varje undertest och hjalp patienten att placera sig i
varje ny huvud- och kroppsposition som kravs. Anvand RF-fjarrkontrollen, fotpedalen eller sidobrytaren
for att starta inspelning efter att patientens huvud eller kropp placerats i rétt position. N&r testning
fullfoljts, lat patienten atervanda till positionen att ligga pa rygg. Tryck dérefter ner stolens fallspak och hoj
tillbaka stolen med patienten till uppratt position.

Figur 4.4. 2 Liggande positionstest

445 Okulomotoriska tester

Okulomotoriska tester inkluderar blick-, sackad-, foljerdrelse- och optokinetiska tester. Dessa tester
utfors utan dverdrag sa att patienten kan folja mal som ror sig pa tv- eller projektorskarmen. Under
blicktester fokuserar patienten pa fasta mal positionerade i mitten, till hoger, till vanster och uppe och
nere. Sackadtester majliggor malet att slumpmassigt rora sig horisontellt, vertikalt eller i blandade
monster medan patienten foljer malet med blicken. Foljerdrelse testar patientens formaga att folja ett mal
som ror sig i ett sinusoidalt monster 6ver skarmen. Malet 6kar fran 0,1 Hz till 0,5 Hz i steg om 0,1 Hz.
Det optokinetiska testet anvands for att undersoka dgonrorelser under stimulering fran ett stort
schackrutigt monster i rorelse. Samtliga okulomotoriska tester visar grafiska data i realtid for att hjélpa
klinikern att tolka resultaten for varje enskilt test.

4.4.6 Kaloriskt test

Kalorisk testning genomfors med tacklocket pa for syn-nekad testning. Om System 2000 fallbar stol
anvands, aktivera fotbromsen for att hindra stolen fran att rotera. Fall stolen bakat till trettio grader
ovanfor horisontellt Iage for att utféra kaloriska tester. P& Orion roterande stol och System 2000 fallbar
stol finns en markering nedanfor sitsen som visar korrekt nedfélld position. For Nydiag 200 roterande stol
finns en inklinationsratt som visar korrekt vinkel for stolen placerad i narheten av stolramens topp.

Figur 4.4. 3 Fallbar stol fér kalorisk testning med kalorisk vinkelmarkering och inklinationsratt
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Nar kaloriskt test valts initierar VisualEyes™ irrigatorn for vald varm eller kall temperatur. Irrigatorstatus
visas i den vanstra menypanelen. Nar ratt temperatur uppnatts dndras status till ’'Ready’ (Klar) och en
pipsignal hors for att uppmarksamma anvandaren. For att paborja inspelning, tryck pa knappen pa AirFx
eller AquaStim irrigatorhandtag. Tryck och hall in knappen pa irrigatorhandtaget i tva sekunder for att
avbryta testet. Uppmarksamhetsuppgifter ska administreras under kaloriska tester for att férhindra att
patienten undertrycker nystagmus.

Ett spontannystagmustest kan aven utféras som ett kaloriskt undertest, vilket rekommenderas nar
spontannystagmus &r narvarande i kalorisk position. Nar spontannystagmus detekteras kan a. SPV-
vardet anvandas for att korrigera den kaloriska summeringen genom att vaxla 'Spontaneous Correction’
(Spontan korrektion) i vanstra menypanelen.

Om fel 6ra eller fel temperatur testades av misstag, visas ett meddelande vid slutet av undertestet som
fragar om fel test utforts. Alternativ for att byta till ratt 6ra eller temperatur &r tillgangligt nar detta
meddelande visas. Denna andring ar endast tillganglig vid slutférande av testet och kan inte andras i
efterhand.

Kaloriska tester visar sparning av égonposition, fiarilsdiagram och alternativt stapeldiagram eller Freyss-
diagram. Information om ensidig svaghet, riktningsévervikt och kumulativ hastighet i langsamma fasen
visas i 6vre hogra hornet pa summeringsskarmen.
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Figur 4.4. 4 Kaloriskt test med stapeldiagram och korrigerad spontannystagmus
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4.4.7 Tester med roterande stol

VisualEyes ™-system med tillvalet fallbar roterande stol kan utfora ytterligare tester, inklusive sinusoidal
harmonial acceleration (SHA), stegtest, VOR-suppression, VOR-fixering, och visuell VOR. Testning med
roterande stol genomfors med tacklocket pa for syn-nekad testning. Den fallbara stolen placeras i uppratt
position for utférande av rotationstester. Dock kan stolen fallas nagot bakat for battre patientkomfort. Vid
anvandning av System 2000 fallbar stol, sakerstall att fotbromsen frikopplats. Uppméarksamhetsuppgifter
ska administreras under SHA- och stegtester for att forhindra att patienten undertrycker nystagmus.

Innan rotationstester startas visas en rad sakerhetskontroller for att sékerstélla att nédvandiga

forsiktighetsatgéarder vidtagits. Varje ruta i sakerhetskontrollistan maste fyllas i innan testet kan pabdérjas.

For att sékerstalla patientens sékerhet innan rotation av stolen, anvand denna kontrollista som
vagledning for att sakerstalla patientens sakerhet &ven under testet.

Ar sékerhetsbéltet ver patientens ben korrekt fastsatt?
Ar patientens huvud sékrat mot huvudstodet?
Ar omradet omkring stolen (1,5 m) fritt frdn hinder?
‘Cancel’ Avbryt

Figur 4.4. 5 Sakerhetskontrollista fér Orion roterande stol

Under SHA-testning roteras patienten i ett sinusoidalt monster alternerande fran vanster till hoger i
frekvensoktaver fran 0,01 Hz till 0,64 Hz for System 2000 och Orion stolar och 0,01 Hz till 0,32 Hz for
Nydiag 200 roterande stol. Forstarknings-, fas- och symmetridiagram visas tillsammans med sparning av
O6gonhastighet och dgonposition. Stegtest inkluderar rotering av patienten i en riktning vid konstant
hastighet under flera sekunder, darefter stoppas stolen medan inspelning fortsétter. Samma procedur
genomfdrs i motsatt riktning. De fyra stegen granskas darefter for forstarkning, tidskonstanter och
symmetri. Stegtester utfors vid 50 grader/sekund och 180 grader/sekund som standard, samt 100
grader/sekund som ett standardalternativ. Dessutom finns alternativ for testning vid hastigheter mellan 10
och 200 grader/sekund. For att inkludera korrigering av spontannystagmus kan ett spontannystagmus
undertest laggas till till stegtestet for att ge ett baslinjevarde fér nystagmus.

Sparning av dgonhastighet och 6gonposition visas. VOR-suppressionstest fullféljs paA samma satt som
SHA, férutom att fixeringsljuset i glaségonen tands sa att patienten kan fixera pd malet under rotation och
saledes kan undertrycka responsen. Visuell VOR liknar ocksd SHA, men genomfors utan glaségonens
overdrag. Patienten instrueras att fokusera pa ett mal pa tv- eller projektorskarmen. Visuell VOR utfors

vanligtvis endast vid 0,32 Hz.

Patignt Mame
Sinusnidal =armnnic Arcalaratinn

) ar . Bk Wb 2]
*
. w
= a
+ M= 2 - El
¥ e e M — +
] A @m o m  m _Jl = | ¥ -
3
= > = x> ot e

Taigll u b Trglal

Sl Bridns 0%

Figur 4.4. 6 Test med roterande stol
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45 Felmeddelanden for roterande stol

45.1 Hastighetsfel for roterande stol

Om den roterande stolen inte kalibrerats tidigare kommer stolens varvtalsmatare och signalsparare inte
att samkaras, vilket leder till att stolen roterar langsammare eller snabbare &n avsett. Foljande
meddelade visas i detta fall. Operatéren bor kalibrera stolen fran skarmen 'System Default Settings’
(Systemstandardinstallningar).

Fel i stolshastighet uppstod.
(> 20 d/s). Genomfor kalibrering fran System Default Settings
(Systemstandardinstallningar).

Figur 4.5. 1 Felmeddelande for stolshastighet

45.2 Patientsakerhetsfel

Om patientens alder ligger utanfor tillatet aldersintervall for genomférande av test med roterande stol,
visar programmet ett fel som uppméarksammar operatéren om att patienten inte kan utfora testet om
hastigheten eller frekvensen overskrider den tillatna gransen for patientens alder.

Hastigheten ar installd p& 100, vilket 6verskrider
rekommenderat varde for en patient under 5 ar.

Figur 4.5. 2 Felmeddelande for patientsékerhet

45.3 Nodstoppsfel

Om operatdren trycker pa nodstoppsknappen under rotationstestet, stannar stolen och programmet visar
ett felmeddelande. Operatéren kan ateruppta rotationstestet genom att frigéra nédstopp och starta om
testet.

Nodstoppsknappen aktiverades eller stolstyrning stangdes av.
Satt pa stolstyrning och frigér nodstopp for att utfora
rotationstest.

Figur 4.5. 3 Felmeddelande vid aktivering av nddstoppsknappen

45.4 Stolservofel

Om Orion roterande stol eller System 2000 fallbar stol forsoker rotera och misslyckas pa grund av hinder,
stolbroms (System 2000) eller maskinvarufel, detekterar programmet felet i férsta hand som ett
nddstoppsfel och nar testet startas om visas ett felmeddelande for stolservofel. Operatéren kan
ateruppta rotationstest med Orion stol genom att trycka in nédstoppsknappen tills lampan i brytaren
slacks (ca 20 sekunder), och darefter frigéra nédstopp och starta om testet. Med System 2000 fallbar stol
kan operatdren ateruppta rotationstestning genom att stinga av stolens strombrytare under ca 20
sekunder och darefter starta strdombrytaren och starta om testet.

Stolen ror sig inte pa grund av ett servofel. Hall in nédstopp

tills den réda lampan i brytaren slocknar. Forsok darefter igen.

Figur 4.5. 4 Felmeddelande for stolservofel
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455 Fel paroterande stol

Om Orion roterande stol eller System 2000 fallbar stol falls bakat under ett rotationstest kommer
programmet att visa ett felmeddelande. Operatoren kan ateruppta testning med roterande stol genom att
stélla in stolen i uppratt position och starta om testet.

Stolen &r nedfalld eller avstangd. Stéll in stolen i upprétt

position och kontrollera att stolen har strom.

Figur 4.5. 5 Felmeddelande for nedfalld stol

4.6 Tillaggsbruksanvisning
For mer information om VisualEyes™ programvara, konsultera handboken med tillaggsinformation som
finns tillganglig fran menyn 'Help’ (Hjalp) i programmet.

Fe Y
s
Interacoustics



VisualEyes 515/525 Bruksanvisning — SV Sida 30

Fe Y
s
Interacoustics



5 Underhall

5.1 Allmanna underhallsprocedurer

1. Kameralinser och IR-speglar ska kontrolleras for flackar och damm regelbundet, samt
rengOras med servetter for linsrengoring.

2. Glasogondynor ar avsedda for engdngsbruk och maste bytas mellan patienter. Detta &r
nddvandigt for att undvika risken for smittspridning.

3. Glaségonramen bor rengdras med en mjuk trasa Sani-Cloth™ .

4. Glaségonremmen kan tvattas i maskin med vanligt tvattmedel i 40 °C. Far inte

torktumlas. Notera att remmens elastiska egenskaper kan férsamras efter fler &n tio
tvattar, och kan behdva bytas ut.

5.2 Rengoringsinstruktioner for VisualEyes™ -produkter

Om instrumentets ytor eller delar av instrumentet ar smutsiga kan de rengéras med en mjuk trasa som
har fuktats med rengéringslésning. Koppla alltid bort Firewire-/USB-sladden under rengéringsprocessen,
och var noggrann med att inte lata nagra vatskor komma in pé insidan av instrumentet eller tillbehoret.

Fore rengoringen ska instrumentet alltid stangas av och kopplas bort fran stromkallan

Anvand en mjuk trasa Sani-Cloth™

Lat inte vatska komma in i kameran

Instrumentet och tilloehdren far inte autoklaveras, steriliseras eller sankas ned i nagon véatska
Anvand inte harda eller spetsiga objekt for att rengora nagon del av instrumentet eller tillbehéren

Rekommenderade rengoérings- och desinfektionslésningar:
e Anvand en mjuk trasa Sani-Cloth™

Tillvagagangssatt:
¢ Rengor instrumentet genom att torka holjet med en trasa som inte luddar av sig, och som &r latt
fuktad med rengoringsldsning

5.3 Angaende reparationer
Interacoustics kan endast hallas ansvarigt for CE-markningens giltighet och utrustningens
sakerhetseffekter, palitighet och prestanda om:
1. montering, utdkningar, omjusteringar, &ndringar och reparationer utférs av behdriga personer,
2. ett serviceintervall pa 1 &r uppratthalls,
3. de elektriska installationerna i det aktuella rummet uppfyller tillampliga krav, och
4. utrustningen anvands av behorig personal och i enlighet med den dokumentation som
tilhandahalls av Interacoustics.
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Det ar viktigt att kunden (agenten) fyller i instrumentets RETURN REPORT (returrapport) varje gang ett
problem uppstar och skickar den till

DGS Diagnostics Sp. z 0. 0.

ul. Sloneczny Sad 4d

72-002 Doluje

Polska
Detta ska aven goras varje gang ett instrument returneras till Interacoustics. (Detta galler givetvis aven i
de varsta tankbara situationer, inklusive dodsfall eller ett allvarligt forsamrat tillstdnd hos patienten eller
anvandaren. )

5.4 Garanti

INTERACOUSTICS garanterar att:

e VisualEyes™ -system (version 2.2) ar fri fran defekter av material och utférande under normal
anvandning och service under en period pa 24 manader fran det datum da Interacoustics
levererade enheten till den forsta kdparen

e Tillbehor ar fria fran defekter av material och utférande under normal anvandning och service
under en period pa nittio (90) dagar fran det datum da Interacoustics levererade dem till den
forsta kdparen

Om en produkt behdver service under den tillampliga garantiperioden bor kdparen kommunicera direkt
med det lokala Interacoustics-servicekontoret for att faststélla var den bor repareras. Kostnaden for
reparation eller utbyte kommer enligt villkoren i denna garanti att tdckas av Interacoustics. Den
produkt som behdver service bor returneras snarast, korrekt paketerad och frankerad. Képaren
ansvarar for eventuell forlust eller skada under returséandningen till Interacoustics.

Under inga forhallanden ska Interacoustics hallas ansvariga for nagra direkta eller indirekta foljdskador
i samband med inkop eller anvandning av nagon Interacoustics-produkt.

Detta galler endast den ursprungliga koparen. Denna garanti géller inte nagon efterfoljande agare eller
innehavare av produkten. Vidare ska denna garanti inte omfatta, och Interacoustics ska inte hallas
ansvariga for, eventuell forlust som uppstar i samband med ink&p eller anvandning av nagon av
Interacoustics produkter som har:
e reparerats av nagon annan &n Interacoustics auktoriserade servicerepresentanter;
e Andrats pa ett satt som, enligt Interacoustics gottfinnande, har paverkat produktens stabilitet
eller tillforlitlighet;
e utsatts for felanvandning, underlatelse eller skada, eller vars serie- eller partinummer har
andrats, skadats eller tagits bort; eller
o fatt felaktigt underhall eller anvants p& annat satt &n enligt de anvisningar som Interacoustics
tillhandahaller.

Denna garanti ersatter alla andra garantier, uttryckliga sdval som underférstadda, samt Interacoustics
alla 6vriga ataganden eller skyldigheter. Interacoustics ger eller Gverlater inte till ndgon annan
representant eller person, vare sig direkt eller indirekt, behorighet att & Interacoustics vagnar anta
nagot annat ansvar i samband med forsaljning av Interacoustics produkter.

INTERACOUSTICS AVSAGER SIG ALLA ANDRA GARANTIER, UTTRYCKLIGA SAVAL SOM
UNDERFORSTADDA, INKLUSIVE GARANTIER FOR SALIBARHET ELLER FOR FUNKTION
ELLER LAMPLIGHET FOR ETT SARSKILT ANDAMAL ELLER TILLAMPNING.
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6 Allmanna tekniska specifikationer
6.1 Dator specifikationer

Hardvara och programvara

Barbar dator: 34 mm PCExpressCard Slot (endast for FireWire® glaségon med sidomonterad kamera).
Stationar dator: 1 ledig PCI Express-plats (endast fér FireWire® glaségon med sidomonterad kamera).
USB-port kréavs (utvidgad med USB-hubb)

Intel i5-processor 2,5 GHz eller béttre, och inte &ldre &n 2:a generationen

Min. 8 GB RAM eller mer.

Harddiskenhet med minst 250 GB utrymme.

Min. skarmupplésning 1366 X 768 (Hogre upplésning rekommenderas).

Monitor eller béarbar dator med pekskarm rekommenderas men ar inget krav.

Operativsystem

Windows® 7 32-bitar och 64-bitar.
Windows® 8 32-bitar och 64-bitar.
Windows® 10 32-bitar och 64-bitar.

6.2 Standarder

SS-EN 60601-1:2012 Elektrisk utrustning fér medicinskt bruk — Del 1: Allmanna fordringar
betraffande sékerhet och vasentliga prestanda
SS-EN 60601-1-2: 2014 | Elektrisk utrustning for medicinskt bruk - Sakerhet — Del 1-2: Allméanna
fordringar betraffande sékerhet och vasentliga prestanda - Tillaggsstandard
for elektromagnetisk kompatibilitet - Krav och tester
ANSI S3. 45 Prestandastandard

6.3 Drift- och forvaringsspecifikationer

Driftsmilj6:

Temperatur: 15°-35°C

Relativ luftfuktighet: 30-90 %
Transport:

Transporttemperatur: 15°-50°C

Rel. luftfuktighet: 10 %-95 % icke-kondens, hall torrt
Forvaring:

Temperatur: 1°—-50° C (34° - 122°F)

Systemen fungerar pa 100 till 240 VAC vid frekvenser av 50/60 Hz. En jordad kontakt kan anvandas for
avsedd spanning, frekvens och uttagstyp som anvands i anvandarens region. Endast strémkablarna som
levereras med enheten bér anvandas med utrustningen. Nar systemet anvands med en roterbar stol
anvands en isoleringstransformator for stromférsorjning till komponenterna fran natstrommen.
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6.4 Komponentspecifikationer

Komponentspecifikationer toppmonterade VNG-glaségon
Binokulara glasdgon for videodgonsparning.

Avtagbart dverdrag for dokumentation med eller utan syn.

USB 2. 0, 4,5 m dual-kablar till granssnittskort.

Uppldsning: 320 x 240 pixlar @ 100 FPS.

Videouppldsning: 640 x 240 pixlar @ 25 FPS.

Dimensioner (L x B x H): 165 x 165 x 89 mm

Uppldsning for horisontella och vertikala 6gonrérelsematt: ca 0,33 grader
Enskild IR LED infraréd belysning: 950 nm vid 0,5 mw/cm2

lasdgonvikt:
Binokulara VNG-kameror
345 g (med tacklock pa) utan kablar.

Komponentspecifikationer fér sidomonterade VNG-glaségon
Monokulara/binokulara videoglastgon fér 6gonsparning.

Avtagbart tacklock fér dokumentation med eller utan syn.

USB 2. 0 eller FireWire® 400, 4,5 m kablar till PC.

Uppldsning: 640 x 480 pixlar @ 100 FPS.

Videouppldsning: 640 x 240 pixlar @ 25 FPS.

Bilder: 100 bilder per sekund.

Dimensioner (L x B x H): 302 x 216 x 131 mm.

Dispenseringslada med 24 st. skumdynor for engangsbruk for glaségon.

Glasodgonvikt:
Monokuléar VNG-kamera
240 g (utan tacklock pd).
320 g (med tacklock pd).
Binokulara VNG-kameror
305 g (utan tacklock pd).
385 g (med tacklock pd).

Komponentspecifikationer fér VNG-glasdgon med kamera monterad framtill
Monokulara videoglasdgon for 6gonsparning.

Vridbart tacklock for dokumentation med eller utan syn.

USB 2. 0, 4,5 m-kabel till PC.

Uppldsning: 640 x 480 pixlar @ 50 FPS.

Videouppldsning: 640 x 480 pixlar @ 25 FPS.

Dimensioner (L x B x H): 165 x 165 x 89 mm.

Uppldsning for horisontella och vertikala 6gonrérelsemétt: ca 0,25 grader.

Dual IR LED infrardd belysning: 950 nm vid 1 mW/cm2.

Fe )Y
-

Interacoustics

Sida 34



VisualEyes™ 515/525 Bruksanvisning — SV Sida 35

6.5 Electromagnetic compatibility (EMC)
6.5.1 Electromagnetic compatibility (EMC) for top-mounted goggles

Medical electrical equipment needs special precautions regarding electromagnetic compatibility (EMC)
and needs to be installed and put into service according to the EMC information provided.

A Caution

Portable RF communications equipment (including peripherals such as antenna cables and external
antennas) should be used no closed than 30 cm (12 inches) to any part of the VNG including cables
specified by the manufacturer. Otherwise, degradation of the performance of this equipment could
result.

The VNG was tested for EMC compliance as a Group 1, Class B device.

& Caution

Use of accessories, transducers, and cables other than those specified or provided by the
manufacturer of this equipment could result in increased electromagnetic emissions or decreased
electromagnetic immunity of this equipment and result in improper operation. Contact Micromedical for
approved replacement parts.

Important

The emissions characteristics of this equipment make it suitable for use in industrial areas and
hospitals (CISPR 11 class A). If it is used in a residential environment (for which CISPR 11 class B is
normally required) this equipment might not offer adequate protection to radio-frequency
communication services. The user might need to take mitigation measures, such as relocating or re-
orienting the equipment.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic emissions
The VNG is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the VNG should assure that it is used in such an environment.

Emissions test Compliance Electromagnetic environment - guidance

The VNG uses RF energy only for its internal

RE emissions CISPR 11 Group 1 functions. There_fore, its RF emissi(_)ns are very
low and are not likely to cause any interference
in nearby electronic equipment.

RF emissions CISPR 11 Class B The VNG is suitable for use in all

Harmonic emissions Class B establ@shments, including dqmestic

IEC 61000-3-2 establishments and those directly connected to

Voltage fluctuations/ flicker the public low voltage power supply network that

emissions complies supplies buildings used for domestic purposes.

IEC 61000-3-3

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity
The VNG is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the
user of the VNG should assure that it is used in such an environment.

Immunity test IEC 60601 test level Compliance level Electromagnetic
environment —
guidance
Electrostatic +/- 6 kV contact +/- 6 kV contact Floors should be wood,
discharge immunity +/- 8 KV air +/- 8 kV air concrete or ceramic tile.
(ESD) If floors are covered
IEC 61000-4-2 with synthetic material,
the relative humidity
should be at least 30%.
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Radiated RF
Immunity
IEC 61000-4-3

Stress 4. 5 VIM

Stress 4. 5 VIM

Not Applicable

Electrical fast
transient/burst
IEC 61000-4-4

+/- 2 kV for power supply
lines

+/- 1 kV for input/output
lines

+/- 2 kV for power
supply lines.

No input/output lines

Mains power quality
should be that of a
typical commercial or
hospital environment.

Surge immunity
IEC 61000-4-5

+/- 1 kV line(s) to line(s)
+/- 2 kV ling(s) to earth

+/- 1 kV line(s) to line(s)
+/- 2 kV line(s) to earth

Mains power quality
should be that of a
typical commercial or
hospital environment.

Conducted RF

Stress 3V and 10 V

Stress 3V and 10 V

Not applicable

interruptions and
voltage variations on
power supply input
lines

IEC 61000-4-11

40% Ur 100 ms
70% Ut 500 ms
0% Ut 5000 ms

40% Ut 100 ms
70% Ur 500 ms
0% Ut 5000 ms

Immunity

IEC 61000-4-6

Power Frequency 30 A/m 30 A/m Power frequency

Magnetic Immunity magnetic fields should

IEC 61000-4-8 be at levels
characteristic of a
typical location in a
typical commercial or
hospital environment.

Voltage dips, short 0% Ur10ms 0% Ur10ms Mains power quality

should be that of a
typical commercial or
hospital environment. If
the user of the VNG
requires continued
operation during power
mains interruptions, it is
recommended that the
VNG be powered from
an uninterruptible power
supply or battery.

NOTE: Ur is the mains voltage prior to application of the test level.
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Electromagnetic compatibility (EMC) for side-mounted goggles

Portable and mobile RF communications equipment can affect the VisualEyes™ system. Install and operate VisualEyes™
according to the EMC information presented in this chapter.
VisualEyes™ has been tested for EMC emissions and immunity as a standalone VisualEyes™ . Do not use VisualEyes™ adjacent
to or stacked with other electronic equipment. If adjacent or stacked use is necessary, the user should verify normal operation in the

configuration.

The use of accessories, transducers and cables other than those specified, with the exception of servicing parts sold by
Interacoustics as replacement parts for internal components, may result in increased EMISSIONS or decreased IMMUNITY of the

device.

Anyone connecting additional equipment is responsible for making sure the system complies with the IEC 60601-1-2 standard.

Guidance and manufacturer’s declaration - electromagnetic emissions

VisualEyes™ is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of
VisualEyes™ should assure that it is used in such an environment.

Voltage fluctuations /
flicker emissions
IEC 61000-3-3

Not applicable

Emissions Test Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions Group 1 VisualEyes™ uses RF energy only for its internal function.

CISPR 11 Therefore, its RF emissions are very low and are not likely to cause
any interference in nearby electronic equipment.

RF emissions Class B VisualEyes™ is suitable for use in all commercial, industrial,

CISPR 11 business, and residential environments.

Harmonic emissions Not Applicable

IEC 61000-3-2

Recommended separation distances between portable and mobile RF communications equipment and VisualEyes™ .

VisualEyes™ is intended for use in an electromagnetic environment in which radiated RF disturbances are controlled. The customer
or the user of VisualEyes™ can help prevent electromagnetic interferences by maintaining a minimum distance between portable
and mobile RF communications equipment (transmitters) and VisualEyes™ as recommended below, according to the maximum

output power of the communications equipment.

Rated Maximum output power of Separation distance according to frequency of transmitter

transmitter [m]

[W] 150 kHz to 80 MHz 80 MHz to 800 MHz 800 MHz to 2. 5 GHz
d=1.17/P d=1.17VP d=2.23/P

0.01 0.12 0.12 0.23

0.1 0.37 0.37 0.74

1 1.17 1.17 2.33

10 3.70 3.70 7.37

100 11. 70 11.70 23.30

For transmitters rated at a maximum output power not listed above, the recommended separation distance d in meters (m) can be
estimated using the equation applicable to the frequency of the transmitter, where P is the maximum output power rating of the
transmitter in watts (W) according to the transmitter manufacturer.
Note 1 At 80 MHz and 800 MHZ, the higher frequency range applies.
Note 2 These guidelines may not apply to all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

Guidance and Manufacturer’s Declaration - Electromagnetic Immunity

VisualEyes™ is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of VisualEyes™
should assure that it is used in such an environment.

Immunity Test

IEC 60601 Test
level

Compliance

Electromagnetic
Environment-Guidance

Electrostatic Discharge
(ESD)

IEC 61000-4-2

+6 kV contact

+8 kV air

+6 kV contact

+8 kV air

Floors should be wood, concrete or
ceramic tile. If floors are covered with
synthetic material, the relative humidity
should be greater than 30%.

Electrical fast
transient/burst

+2 kV for power supply lines

+1 kV for input/output lines

Not applicable

+1 kV for input/output lines

Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential
environment.

IEC61000-4-4

Surge +1 kV differential mode Not applicable Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential

IEC 61000-4-5 +2 kV common mode environment.

Voltage dips, short
interruptions and voltage
variations on power
supply lines

IEC 61000-4-11

<5% UT
(>95% dip in UT)
for 0. 5 cycle

40% UT

(60% dip in UT)
for 5 cycles
70% UT

Not applicable

Mains power quality should be that of a
typical commercial or residential
environment. If the user of VisualEyes™
requires continued operation during
power mains interruptions, it is
recommended that VisualEyes™ be
powered from an uninterruptable power
supply or its battery.
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(30% dip in UT)

for 25 cycles

<5% UT

(>95% dip in UT)

for 5 sec
Power frequency (50/60 3 A/m 3 Alm Power frequency magnetic fields should
Hz) be at levels characteristic of a typical

location in a typical commercial or

IEC 61000-4-8 residential environment.

Note: UT is the A. C. mains voltage prior to application of the test level.

Guidance and manufacturer’s declaration — electromagnetic immunity

VisualEyes™ is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The customer or the user of VisualEyes™
should assure that it is used in such an environment,

Immunity test IEC / EN 60601 Compliance level Electromagnetic environment — guidance
test level

Portable and mobile RF communications
equipment should be used no closer to
any parts of VisualEyes™ , including
cables, than the recommended
separation distance calculated from the
equation applicable to the frequency of
the transmitter.

Recommended separation distance

Conducted RF 3Vrms 3Vrms d = 1,2\/5
IEC / EN 61000-4-6 150kHz to 80 MHz
d=12/P

Radiated RF 3V/m 3V/m [
IEC / EN 61000-4-3 80 MHz to 2,5 GHz d= 2,3 P

80 MHz to 800 MHz

800 MHz to 2,5 GHz

Where P is the maximum output power
rating of the transmitter in watts (W)
according to the transmitter manufacturer
and d is the recommended separation
distance in meters (m).

Field strengths from fixed RF
transmitters, as determined by an
electromagnetic site survey, (a) should
be less than the compliance level in each
frequency range (b)

Interference may occur in the vicinity of
equipment marked with the following
symbol:

€

NOTE1 At 80 MHz and 800 MHz, the higher frequency range applies
NOTE 2 These guidelines may not apply in all situations. Electromagnetic propagation is affected by absorption and reflection from
structures, objects and people.

@ Field strengths from fixed transmitters, such as base stations for radio (cellular/cordless) telephones and land mobile radios,
amateur radio, AM and FM radio broadcast and TV broadcast cannot be predicted theoretically with accuracy. To assess the
electromagnetic environment due to fixed RF transmitters, an electromagnetic site survey should be considered. If the measured field
strength in the location in which VisualEyes™ is used exceeds the applicable RF compliance level above, VisualEyes™ should be
observed to verify normal operation, If abnormal performance is observed, additional measures may be necessary, such as re-
orienting or relocating VisualEyes™ .

® Qver the frequency range 150 kHz to 80 MHz, field strengths should be less than 3 V/m.
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For att sakerstélla efterlevnad med EMC-kraven enligt specifikationer i IEC 60601-1-2, ar det avgérande
att endast foljande tillbehdr anvands:

EUT-stédutrustning

ARTIKEL TILLVERKARE MODELL

Likstromsférsorjning UE UE15WCP1

FireWire® PCI Express Card Ej tillamplig Ej tillamplig
EUT-stodkablar

Beskrivning Langd Skarmad Kontakt

Likstromsforsorjning 2m Ja FireWire® 1394a

FireWire® PCI Express

Card 2 Nej Likstrém

VisualEyes™ ar lamplig i sjukhusmiljo forutom nara aktiv HF-utrustning och RF-skarmade rum fér MRI-
utrustning, dar intensiteten av elektromagnetisk stérning &r hog.

Anvéandning av andra tillbehor, transduktorer och kablar &n de som specificerats har eller levererats av
tillverkaren av denna utrustning kan 6ka utrustningen elektromagnetiska emissioner eller minska dess
elektromagnetisk immunitet och saledes resultera i felaktig drift. Listan 6ver tilloehor, transduktorer och
kablar aterfinns i EMC-bilagan till denna bruksanvisning.

Portabel RF-kommunikationsutrustning (inklusive tillbehér sdsom antennkablar och externa antenner) bor
inte anvandas narmare an 30 cm fran nagon del av VisualEyes™ , inklusive kablar specificerade av
tillverkaren. Annars kan utrustningens prestanda férsamras.
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Return Report — Form 001 Interacoustics

Opr. dato: af: Rev. dato: 2015-04-15 af: Rev. nr.:
2014-03-07 EC MSt 4
Address
Company: . .
DGS Diagnostics Sp. z 0.0.
ul. Sloneczny Sad 4d
Address: 72-002 Doluje
Polska
Phone:
Fax or e-mail:
Contact person: Date:

Following item is reported to be:
[ returned to INTERACOUSTICS for: []repair, []exchange, []other:

[] defective as described below with request of assistance
] repaired locally as described below

[] showing general problems as described below

Item: Type: Quantity:

Serial No.: Supplied by:

Included parts:

Important! - Accessories used together with the item must be included if
returned (e.g. external power supply, headsets, transducers and couplers).

Description of problem or the performed local repair:

Returned according to agreement with: [ ] Interacoustics, [] Other :

Date : Person:

Please provide e-mail address or fax No. to whom Interacoustics may
confirm reception of the returned goods:

[] The above mentioned item is reported to be dangerous to patient or user 1

In order to ensure instant and effective treatment of returned goods, it is important that this form is filled in
and placed together with the item.

Please note that the goods must be carefully packed, preferably in original packing, in order to avoid damage
during transport. (Packing material may be ordered from Interacoustics)

1 EC Medical Device Directive rules require immediate report to be sent, if the device by malfunction

deterioration of performance or characteristics and/or by inadequacy in labelling or instructions for use, has
caused or could have caused death or serious deterioration of health to patient or user.Page 1 of 1



