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| 1. Informacion reglamentaria

1.1. Advertencias de seguridad

No utilice Visiolite® 4K en un entorno no médico.
No desmonte el dispositivo ni trabaje en los componentes internos.
No utilice Visiolite® 4K en una atmdsfera explosiva o en presencia de gases anestésicos.

Utilice Unicamente la fuente de alimentacidn y los accesorios suministrados con Visiolite® 4K para garantizar el
rendimiento y la seguridad.

Visiolite® 4K no debe sumergirse ni rociarse con liquido para desinfectarlo.
Visiolite® 4K debe colocarse sobre una superficie plana y estable.

El Visiolite® 4K es un dispositivo éptico fragil y debe transportarse en el carro de FIM Medical o, en su defecto, en
su embalaje original para protegerlo de vibraciones y golpes.

Antes de poner en servicio el Visiolite® 4K, tdmese el tiempo necesario para asegurarse de adaptar gradualmente
el equipo a las condiciones de temperatura y humedad de funcionamiento especificadas en el parrafo2.3.1,
especialmente durante la transicidon desde el almacenamiento o transporte al uso directo, con el fin de garantizar
un funcionamiento dptimo y evitar cualquier riesgo de dafios.

1.2. Uso previsto

Visiolite® 4K es un dispositivo de vision computarizada para la deteccidn de trastornos visuales. El paciente puede
ser un nifio de 5 afios 0 mas o un adulto (varén o mujer).

‘ 1.3. Operadores planificados

Visiolite® 4K debe ser utilizado exclusivamente por profesionales sanitarios autorizados para interpretar los
resultados y garantizar el cumplimiento de las normas de higiene y contaminacién bacteriana. La entrega de
resultados debera ir siempre acompafiada de una explicacion médica.

Visiolite® 4K no debe utilizarse con fines de prescripcion médica y en ninglin caso puede dar lugar a una prescripcion
de medicamentos ni a un diagndstico pre o postquirdrgico. Sélo un médico especialista puede confirmar vy
corroborar los resultados obtenidos con Visiolite® 4K con otros examenes para prescribir una correccidon o
intervencién quirdrgica.

1.4. Contraindicaciones médicas

Las pruebas de deslumbramiento Visiolite® 4K no deben realizarse en pacientes fotosensibles que hayan tomado
recientemente medicamentos fotosensibilizantes (ejemplos citados en elTabla 1), haber sido sometido a cirugia o
traumatismo ocular en los Ultimos 3 meses o padecer alguna de las siguientes patologias: albinismo, cistinosis,
gueratoconjuntivitis, inflamacion ocular.

En caso de duda, es imprescindible consultar a un médico antes de realizar una prueba de deslumbramiento.

Si se produce alguna molestia o dolor ocular, se debe suspender la prueba.
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Cuadrol:Lista no exhaustiva de ejemplos de fdrmacos fotosensibilizantes

Antibidticos
Doxiciclina
Ciprofloxacino
Levofloxacina
Sulfametoxazol

Antihistaminicos

difenhidramina

Prometazina

Medicamentos cardiovasculares
Amiodarona
Nifedipina

Quinidina

Antifingicos
Griseofulvina

Voriconazol

Medicamentos antiinflamatorios no

esteroides

lbuprofeno

Naproxeno

Piroxicam

Medicamentos psicotropicos
Clorpromazina

Tioridazina

‘ 1.5. Beneficios y riesgos clinicos

FD1160.DOC.005 V02.01.01
Julio de 2025

antidepresivos
Amitriptilina
Imipramina

Sertralina

Diuréticos

Hidroclorotiazida

Furosemida

Medicamentos antidiabéticos
Glipizida

Glibenclamida o gliburida

El rendimiento, la multiplicidad de pruebas visuales y el cumplimiento de la norma ISO 8596 del Visiolite® 4K
garantizan un beneficio clinico cualitativo en la deteccién de diversos trastornos visuales para el paciente.

No existe ninguna limitacion en el nimero de exdmenes realizados por paciente con el Visiolite® 4Ky, por tanto, no
existe ningun riesgo asociado a su uso.

1.6. Incidentes graves o riesgos de incidentes

En caso de incidente o riesgo de incidente grave relacionado con el dispositivo, los profesionales sanitarios o los
usuarios podran realizar una declaracién a las autoridades competentes del Estado miembro de la Uniéon Europea.
En todos los casos se debera notificar al fabricante lo antes posible para que pueda informar y tramitar el caso de

materialivigilancia.
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| 2. Informacion técnica

2.1. Materiales proporcionados

Hardware incluido con el dispositivo Visiolite® 4K:

- Soporte frontal extraible
- Fuente de alimentacién externa médica IEC60601 (NUumero de pieza Globtek: GTM41060-2512 o nimero
de pieza UE Electronic UES24LCP-120200SPA)

- Pafo de microfibra para limpiar gafas

- Cable USB tipo C a tipo A

- Manual de usuario y software VisioWin® V 1.3.0 (versién computarizada)

- Hoja informativa

- Bloque de entrada de CD y control remoto (Solo para versién con control remoto)

- Opcional: VisioClick®, un cable USB tipo A a B, unos auriculares de audio, un estuche de transporte

2.2. Presentacion del dispositivo

Visiolite® 4K es un dispositivo médico para la deteccidn de diversos trastornos de la funcién visual como: ametropia,
hipermetropia, presbicia, miopia, astigmatismo, DMAE, diplopia o discromatopsia.

El principio del dispositivo es mostrar imagenes al paciente (pruebas). Dependiendo de lo que percibe el paciente

es posible detectar alteraciones visuales.

Las pruebas evaltan la funcidn visual del paciente en visién cercana, lejana, intermedia e hipermetropia (+16). Hay
diferentes distancias disponibles para cada visién dependiendo de las configuraciones (ver distancias focales épticas
en el parrafo2.3.1).

Las pruebas se pueden realizar utilizando vision monocular (derecha o izquierda) o utilizando visién binocular.
Pueden aplicarse limitaciones a pruebas individuales.

El Visiolite® 4K también permite realizar pruebas visuales con diferentes niveles de iluminacién:

e Iluminacidn fotdpica (160 cd/m? regulable a peticidn del paciente hasta 80 cd/m?)
e Iluminacién mesdpica (baja luminosidad de 3 cd/m?)

El dispositivo funciona en dos modos de control:

e Autédnomo en version teledirigida
e Interfaz en versidon computarizada

Disefiado para ser lo mas ergondmico posible, el Visiolite® 4K esta equipado con un sensor de presencia de cabeza
que detecta la posicién de la frente del paciente. Una vez colocada correctamente se puede comenzar el examen.

El Visiolite® 4K le ofrece las siguientes ventajas:

e Ergonomia de uso y transporte, en version teledirigida o computerizada
e Velocidad de inicio y ejecucion

e Altamente configurable y automatizable

e Altamente interconectable con el principal software empresarial

El examen puede ser realizado de forma independiente por el paciente utilizando el accesorio VisioClick® vendido
como opcién. Este accesorio de automatizacién funciona a partir de instrucciones de voz transmitidas a través de
un auricular de audio a las que el paciente responde mediante un botdn.
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Soporte para la frente extraible y zona de deteccion de presencia de la cabeza del paciente
Gafas retractiles para prueba del campo visual central

Optica para pruebas de visién de lejos y de media distancia

Matrices de LED para pruebas del campo visual periférico

Optica para pruebas de visién de cerca

Ubicacion nasal ergondmica

Pie con peso antideslizante para garantizar la estabilidad del dispositivo.

Ubicacion de los conectores y del interruptor de encendido/apagado

Mando a distancia con pantalla tactil de 7" (Sélo para la versidn con mando a distancia)
Opcidn automatizada: cuadro de respuesta de VisioClick® compatible con auriculares
Opcidn automatizada: Auriculares en su soporte

Opcidn automatizada: Tapones higiénicos de un solo uso
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‘ 2.3. Caracteristicas técnicas

2.3.1.

Caracteristicas del Visiolite® 4K computerizado o controlado a distancia

Pantalla de visualizacion

Pantalla TFT LCD de 5,46" 4K 2160p (3840x2160)

Tipo de luz de fondo

Doble (2 x 12 LED)

Niveles de brillo

Fotdpica 80 o 160 cd/m?
Mesodpico 3 cd/m?

distancias focales opticas

Dependiendo de las versiones:

Visidon cercana

Visidon intermedia

Visidn a distancia

33,00+ 0,25 cm
14,0+ 0,1"
16,0 £ 0,1"

60,0+£0,5cm
80,0+0,5cm
24,0+0,2"

50+£0,1m
20,0 £ 0,4 pies

Lentes para hipermetropia: +1 dioptria

Conectividad

USB Tipo C/ RJ45

Unidad de
alimentacion

fuente de

Entrada: 100-240V CA /50-60 Hz /0,6 A Globtek GTM41060-2512
Salida: 12V CC/ 24 W max. / 2,08 A UE Electronic UES24LCP-
Longitud del cable: 2,99 m 120200SPA

Nivel de proteccion

Médico con 2 niveles de proteccion del paciente (2 x MOPP cf. EN60601-1)

Clase eléctrica

Pantalla de control remoto

TFT-LCD 7" 800x480 Tactil capacitivo

Cable de control remoto

USB Tipo C / Longitud del cable: 2,10 m

Fuente de alimentacion de
control remoto

5V CC/2,5W max. /500 mA

Temperatur'a de 10 2 60°C

almacenamiento

Temperatura de .
15a35°C

funcionamiento

Normas de referencia

NF EN ISO 13485, EN 60601-1, EN 60601-1-2, IEC 60601-1-6, EN 62366-1, EN
ISO 10993-1, EN ISO 10993-5, EN I1SO 10993-10, NF EN ISO 14971, EN 62304/A1,
EN ISO 15223-1, ISO 8596, ANSI 780.21, NF EN ISO 15004-2

Clase de medicina

Clase de seguridad de software A
Cédigo GMDN 65177
Pieza aplicada al paciente Soporte Tipo B
P P frontal P
Dimensiones 50x27x25cm  Paquete Visiolite® 4K 19x13x4cm  Remoto
Peso 4,5 kilos Visiolite® 4K solo B Remoto

kilogramos
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2.3.2. Requisitos de hardware para el software VisioWin®

Software VisioWin®

Sistema operativo

Configuracion minima

Configuracion recomendada

Windows 7, 8 0 8.1 Windows 10 0 11

Procesador Pentium IV a 2,8 GHz Intel Core i3 o superior
Arquitectura 64 bits 64 bits
Memoria 2 GB de RAM 4 GB de RAM
Espacio en disco 16 GB 20 GB

Tarjeta grafica 256 MB 512 MB
Resolucion del monitor 1024x768 1920x1080

2.3.3. Caracteristicas especificas de VisioClick®
Tensién 5 VCC (a través del puerto USB)
Fuerza 2,5 W maximo

Impedancia de salida

16Q-320Q

Conector de audio

Conector de audio estéreo (TRS) de 3,5 mm y 3 polos

Longitud del cable de los 1,2 metros

auriculares

Rango de frecuencia 20 Hz - 20 kHz

Clase de medicina I

Clase de seguridad de TIENE

software

Pieza aplicada al paciente Cuplerta del auricular  del Tipo BF
auricular

Material de la gorra del casco

Polipropileno no tejido 35 g/m? biocompatible

Dimensiones 25x14x5cm Solo cuadro de respuesta (excluyendo soporte y auriculares)
Peso 0.,475 Solo estuche 0.,700 Fablg, soporte y auriculares
kilogramos kilogramos incluidos.
2.4. Pasividad electromagnética

Visiolite® 4K cumple con los requisitos de la norma EN 60601-1-2 respecto a la compatibilidad electromagnética de

dispositivos médicos.

El disefio electrénico del Visiolite® 4K garantiza la inmunidad de la pantalla a las perturbaciones electromagnéticas

circundantes.

Por tanto, la proximidad de los dispositivos de radiofrecuencia no afecta a la fiabilidad de la visualizacién de las
pruebas de deteccion de trastornos visuales.

10
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‘ 2.5. Simbolos

(("")) Radiacidn electromagnética no ionizante (Wifi 2412 MHz - 2484 MHz)

c € Marcado CE MDR 2017/745

@
R Pieza aplicada tipo B
ﬁ No debe desecharse con residuos sin clasificar.,pero tratados de acuerdo con la Directiva sobre
residuos de aparatos eléctricos y electrénicos (RAEE)

D}] Consulte el manual del usuario

M D Dispositivo médico

SN Numero de serie

“ Identificacion del fabricante
&I Fecha de fabricacion

No reutilizar. Un solo uso.

LOT Numero de lote

60°C

140°
'mlk Temperatura de almacenamiento entre -10 y 60°C
14°F

g Fecha de expiracion

11
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| 3. Instalacion de Visiolite® 4K

3.1. Desembalaje del dispositivo

Para acceder a Visiolite® 4K,Abra la caja y extraiga la bandeja de espuma compartimentada que contiene el
material enumerado en el parrafo2.1.

Levante el Visiolite® 4K por el asa.

El cartdn, el relleno de espuma y los cables deberdn conservarse para los envios de mantenimiento.

3.2. Conexion de los cables

Incline el aparato hasta la posicién de enchufarlo.
Pase los cables por la parte posterior, entre el pie y el cuerpo del Visiolite® 4K.
Version computarizada: Version con control remoto:

Conecte el conector tipo C del cable USB al Visiolite® 4K Conecte el conector tipo C del cable del control remoto
y luego el cable de alimentacion. al Visiolite® 4K y luego el cable de alimentacion.

El Visiolite® 4K controlado a distancia estara entonces

Conecte el conector tipo A del cable USB al PC donde listo para su uso.

estd instalado el software VisioWin®

Utilice Unicamente la fuente de alimentacidn y los accesorios suministrados con Visiolite® 4K para garantizar el
rendimiento y la seguridad.

Visiolite® 4K debe colocarse sobre una superficie plana y estable.

12
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‘ 3.3. Version informatizada: Primer inicio y acceso al instalador de VisioWin®

El enlace de descarga del software VisioWin® esta disponible en la hoja de informaciéon suministrada con el
dispositivo.

Una vez conectado el Visiolite® 4K al PC, también es posible acceder al archivo ejecutable de instalacion del
software VisioWin® o a la version PDF del manual de usuario presionando el soporte frontal inmediatamente
después de encender el dispositivo. Luego, Windows reconoce el Visiolite® 4K como un dispositivo de
almacenamiento masivo y abre una carpeta en el Explorador de archivos.

Tenga en cuenta que el tiempo necesario para copiar el archivo de instalacion puede ser mayor que el de la
descarga por Internet.

3.4. \Versidon computarizada: Instalacion del software VisioWin®

Se requieren derechos de administrador para instalar el software VisioWin®.

Ejecute el archivo de instalacidn SetupVisioWin.exe recuperado segun las instrucciones del parrafo3.3.

Seleccione el idioma del asistente de instalacion.
El software VisioWin® se puede utilizar bajo las condiciones de licencia que deben leerse y aprobarse.
Si rechaza estas condiciones hasta 48 horas después de la instalacidn, tiene la opcidén de devolver el dispositivo.

Introduzca la clave de licencia proporcionada en la Hoja de Informacién entregada con el dispositivo.

m ptalar - Visoitin = Ed

Bk rohazca e clyve de boemcia wibils

L v e b v g o

Introderca wna cieve de mataliciie wiida ¥ contisis oon b matalee

aria Carvriar

L

Seleccione las carpetas de instalacién para el software y la base de datos.

Una vez finalizada la instalacidn, el Visiolite® 4K se puede utilizar mediante el software VisioWin®.

13
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| 4. Utilizando el Visiolite® 4K computarizado

4.1. Ajuste deinclinacidn

Antes de utilizar el Visiolite® 4K con un paciente, ajuste la inclinacion mientras sostiene el pie.

4.2. Iniciar el software VisioWin®

Al iniciarse, el software VisioWin® comprueba que se cumplan todos los requisitos técnicos para un uso 6ptimo de
las funciones.

Conexion

Bemearas/s & Viisihle

" Visiolite® 4K

Deteccidn de trastorn

El acceso al software VisioWin® esta protegido mediante una interfaz de autenticacion de usuarios.
Seleccione el idioma de la interfaz del software, seleccione el nombre de usuario e ingrese la contrasefia de acceso.

Con la opcidon de equivalencia con el directorio de usuarios de Windows (LDAP) detallada en el parrafo4.4.3.El
acceso al software es posible con las credenciales de inicio de sesion de Windows.

Si olvida su contrasefia, una pregunta de verificacion le permitira establecer una nueva contrasefa.

@ Verificacién de usuario X @ Restablecer la contrasefia X
Pregunta : Nueva contrasefia :
Respuesta : . - ”
P Confirmacion de la contrasefia :

Cancelar Cancelar

14
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‘ 4.3. Pagina de inicio del software VisioWin®

4.3.1. Descripcion de la interfaz de usuario

La interfaz del software VisioWin® se divide en diferentes areas:

(1) Identidad del pacientetener que
tomar el examen

(2)Ventana del paciente: vea y navegue
por los datos del paciente.

(3)Barra de informacion
relacionada con el estado del hardware
del Visiolite® 4K

(4)Botones de accion para crear y
guardar el examen.

estado:

[y -
- Paciente

© Examer o

(5) Ventana de revision:Presentacion de
las pruebas que se pueden realizary drea
de trabajo relativa al ingreso de los
resultados de cada prueba.

User
FIM Medical

(6) Configuraciones para el examen a
actual. o

Ajustes

(7) Informacion relativa al puesto que ‘L"

ocupa el pacienterealizando el examen.

“
..,

Presentacion de la Ventana del Paciente:

Paciente

Lista de pacientes

Apellidos Nombre Identificador del paciente
ntroducir los apellidos ntroducir el nombre. ntroducir el identificador del paciente...
Apellidos Nombre de usuario Nombre Fecha de nacimiento

Esta disponible un segundo mendu lateral para la configuracién del software con la posible presencia de una barra

FD1160.DOC.005 V02.01.01

Julio de 2025

(&)

Configuracién del examen

© AgudezaLejos

Binocular
Derecha

Izquierda

26 nse

Binocular
Derecha

lzquierda

26 nec

© Agudeza Hipermetropia

© Agudeza Intermedia
7/ Binocular
/' Derecha

/' lzquierda

26 nsc

Va Binocular

Vs Derecha

Vs Izquierda
06 aac

© Agudeza Lejos Mesépica © Agudeza Visién baja Lejos |

© Agudeza Cerca I

Secuencia
FR-Travail sur écran
Modo automatico o manual
4
4 IDeteccion frontal
4 «© O
ad

Comentario:

7 Correccién
/7 orreccion optica
’ v

intervencién quirdrgica

Estacion de trabajo

Binocular Vs
. . Empresa
Derecha /' Derecha 7/
Izquierda 7 Izquierda Vs
servicio
o6 mo A x
Estacion de trabajo
© Astigmatismo Lejos © Duocromo Lejos P
Derecha lzquierda Exposicion
HYE HYGE Binocular *
i; é/i i; é/i Derecha
s = Izquierda v
v s w .\ 7 J
J N—
Fecha ID de prueba
nima B Introduce el ID
Gxima ol
Identificador del paciente Fecha ~ D de prueba

de herramientas contextual, por ejemplo para gestionar secuencias de pruebas.

Ajustes

General

Opciones regionales

Autenticacion Pruebas
Datos Agudeza Letras
Secuencias Agudeza Digitos
Scoring Agudeza Landolt
Paciente Instrucciones Agudeza E de Raskin
VisioClick Vision baja Letras
B Operadores Astigmatismo
Empresas Duocromo
Contraste
Colores
Fusion
Forias
Relieves
User Amsler

! Manual de usuario

L Austes

FIM Medical
Deslumbramiento central

Deslumbramiento lateral

Camna vicual

&

EU240014

ELETELCEI  FR-Travail sur écran g O 7

Condiciones
Binocular
Derecha

Izquierda

Lejos
Intermedia
Hipermatropia

Cerca

Mesépica

Fotopica

Secuencia

Agudeza Letras
Lejos  Fotdpica

Agudeza Letras
Lejos  Fotdpica

Agudeza Letras
Lejos  Fotdpica

Astigmatismo
Lejos Fotdpica

Astigmatismo
Lejos  Fotdpica

Fusion
Lejos  Fotdpica

Forias

Lejos  Fotspica

Agudeza Digitos

Agudeza Letras

Cerca  Fotopica

Intermedia Fotépica  Binocular

Binacular

Derecha

Izcierds

Derecha

Izquierda

Binocular

Binocular

Binocular -

15
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4.3.2. Descripcion de los iconos

M GBROOOQ I

=

DO

vy & &

En

3

@O ®De DO O

Crear o seleccionar un perfil de paciente
Mostrar la pagina de revision actual
Toma conectada

Enchufe desconectado

Ver manual de usuario

Acceder a las pdginas de configuracion

Iniciar un nuevo examen con el paciente seleccionado

Informe

El Visiolite® 4K no esta conectado o no es detectado por el PC.

El Visiolite® 4K esta conectado.

La frente del paciente no esta en contacto con el dispositivo. No se pueden iniciar pruebas.

La frente del paciente esta correctamente posicionada para la correcta realizacién de las pruebas.

El VisioClick® no estd conectado o no es detectado por el PC.

El VisioClick® esta conectado, pero el auricular no estd correctamente enchufado. El paciente no
escucha las instrucciones de voz.

El VisioClick® esta conectado y el auricular esta operativo.

Iniciar una prueba.

Iniciar una secuencia de prueba.

odo automatizado:

VisioClick® esta conectado, botdn de respuesta liberado

El VisioClick® esta conectado, botdn de respuesta presionado

La frente del paciente no esta en contacto con el dispositivo.

La frente del paciente esta en contacto y el botdn de respuesta esta presionado.
Comience la secuencia haciendo clic en el botdn de respuesta.

Pausa la secuencia haciendo clic en el botdn de respuesta.

Reinicie la prueba actual haciendo clic en el botdn de respuesta.

16
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4.4. Configuracion del software VisioWin®

4.4.1. Configuracion general
Ajustes

General

 Configuracién general

Opciones regionales Visualizacion :

Autenticacién I Todo - 1

Datos
Distancias :

Secuencias l ]
m/em ~

Scoring
Agudezas :

Instrucciones

Décimas x 10 o ]

VisioClick

Operadores

~ Configuracién avanzada
Empresas

Graficos :

(] Desactivacién de la aceleracién material. (Reiniciar la aplicacién requerida).

Importacién y exportacién de configuraciones. :

[ Importar th Exportar

Accesible desde Configuracién en el menu lateral, la configuracién general le permite definir:

- El modo de visualizacion de las pruebas visuales segln la ejecucion manual (ver parrafo4.6.2) o por
secuencia (ver parrafo4.6.3) pruebas de vision.
Para uso manual y para visualizar todas las pruebas disponibles, seleccione la opciénTodo.
Para limitar la visualizacidon Unicamente a las pruebas predefinidas en las secuencias;Seleccionar secuencias.

- Launidad de distancias visuales probadas en el sistema métrico (m/cm) o imperial (ft/in)
- Launidad de agudeza visual resulta LogMAR, MAR, Décimas, Décimas x10, Snellen 20 pieso 6 m

Desde la pestafia General, se pueden exportar o importar configuraciones para replicarlas desde o hacia otra
instalacion utilizando los botones dedicados.

La configuracién se guarda en un formato cifrado.

Los submenus de la configuracidn general permiten gestionar la configuracién regional, de autenticacion y de base
de datos.

4.4.2. Opciones regionales

Las opciones regionales le permiten cambiar el idioma de visualizacién, la fecha, la hora o el formato de direccidén.
Estas configuraciones son importantes para dar formato al informe de revision.

Ajustes

General

 Configuracion regional

Opciones regionales \dioma:

Autenticacion — .
= espaiiol (Espaiia) v

Datos

. Formato de fecha :
Secuencias

I Opciones regionales predeterminadas ~ ]

Scoring

Instrucciones Formato horario :

VisioClick I Opciones regionales predeterminadas v ]

Operadores Formato de la direccién :

Empresas I [Cédigo postall[Ciudad] v ]

El software VisioWin® utiliza la configuracidn regional del sistema operativo Windows de forma predeterminada.

17
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4.4.3. Configuracion de autenticacion
La configuracién de autenticacién le permite definir el método de inicio de sesidn seguro en el software.

Es posible deshabilitar el acceso protegido con contrasena al software desmarcando la casilla Usar nombre de
usuario y contrasefia.

Para garantizar la proteccién de los datos de los pacientes, se recomienda encarecidamente no desactivar el
control de acceso al software VisioWin® mediante autenticacidn segura.

Son posibles dos modos de autenticacion que se pueden combinar:

- Base de datos: Defina un nombre de usuario y una contrasefia para cada perfil de usuario en la base de
datos local

- LDAP: Equivalencia con el directorio de usuarios de Windows (LDAP)

El servicio LDAP se puede configurar y probar automaticamente utilizando los botones dedicados.
También es posible la configuracién manual utilizando la configuracidn de red actual.

Ajustes

General

 Autenticacién

Ofpeemnss nEglertl s Servicio de autenticacion :

Autenticacion [ Los dos -

Datos
Inicio de sesién :

Secuencias D Permite al usuario imitar su sesién

Scoring

Instrucciones ~ LDAP/AD
VisioClick

Activo :

Probar la conexién Deteccidn automatica
Operadores Utilizar el servicio LDAP/AD

Empresas Nombre de dominio :

[ fim.local ]

Nombre del servidor :

[ SRV-ADO1.fim.local ]

Puerto :

l 389 l

SSL:

D Utilizar la capa de sockets seguros

Opciones de autenticacion LDAP :

[ Inicio de sesion andnimao ~ ]

Filtro de buisqueda de usuarios :

l l

Ruta de busqueda de usuarios :

[ l

Creacion de un usuario :

Obtener informacién de LDAP/AD para la creacion de usuarios

Obtener roles de LDAP para la creacion de usuarios

Véase el parrafo 4.4.5. para configurar perfiles de usuario y administrar credenciales de acceso.

18
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4.4.4. Datos

Esta pestafia le da acceso a todas las configuraciones relacionadas con la base de datos y la interoperabilidad del
software VisioWin®.

Se divide en cuatro partes:

Base de datos:

El software VisioWin® trabaja con una base de datos PostgreSQL que puede ser local o remota.
La conexion a la base de datos y su integridad se prueban cuando se inicia el software.

Las configuraciones de acceso a la base de datos se pueden modificar y probar utilizando el botén dedicado “Probar
conexion”.

Importacion automatica:

Permite al operador importar datos del paciente al software VisioWin®, ver examenes anteriores, realizar nuevas
pruebas y exportarlos posteriormente al software empresarial.

Exportacién automatica:

Es posible exportar datos del software VisioWin® al software empresarial mds popular. Garantizando asi la
interoperabilidad de Visiolite® 4K.

Modo EMR:
Modo de intercambio de datos con el EMR con protocolo de intercambio seguro.

Si desea compatibilidad con EMR, asegurese de que la casilla esté marcada. El inicio de sesidn se realiza ingresando
el nombre de usuario y la contrasefia que utiliza normalmente cuando inicia sesidn en el software de su empresa.

Pdéngase en contacto con FIM Medical para obtener mas informacion.
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4.4.5. Gestion de usuarios
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Administrar el directorio de perfiles le permite ver, crear y modificar perfiles de usuario.

Para agregar un nuevo usuario, haga clic en Nuevo
Para editar el perfil de usuario: haga clic en Editar

Para eliminar el perfil de usuario: haga clic en Eliminar

Ajustes

Ajustes

Anénimo.

Paciente

©  Eamen

Empresas
e
bt (]

o]
==

La funcionalidad de edicidn le permite editar toda la informacidn ingresada previamente mediante los formularios

a continuacion.

@ iderncacion del opersdor | Ednr

@ iderificacdn del operador / Ediar 4 Autenticacién

Autenticacidn

Serviclo de autenticackn |

MNombre de la cusnta : *

Servicko de autenticacian :

Nambre de L cuenta : *

LD4R
General
Apellidos: * Hambre ;
" Adrien
Titulo : Profesion :
Operadar
Teléfona : Correo electrénico :

04TZ3443T0 2 cslain G- madicalcom

Cuenta activa :

El cambio de informacién del usuario
se aplicara al perfil.

Databaie User

Contrasefia : * Confirmacion de contraseda : *
................................................... ]

Pregunta: * Respuesta : *

JCusbl 5 50 plat prefende?

General
Apellidos : * Nombre : *
]
Titudo : Profesidn -
Operador
Tebéfano : Corroo electrénico :

Cunnta activa ©

La contrasena y la pregunta de
verificacion deben definirse
cuidadosamente para cada usuario.

El método de autenticacion se puede
adaptar a cada perfil de usuario (ver
parrafo 4.4.3.).

@ identifcacion de ln empeesa | Acheakzacién x
General
Nombre Tipo de empresa :
il Mechical e
Direccidn
Direccidn = Adicional :
Cadigo postal : Ciudad :
Comunidsd auténomaProvincla : Pais ;
Contacto Logo
N.® de telifona ; Imagen

AFIM
Medical

Borrar MNavegar

Diteecitm de corrpe sbectianics

La empresa puede definirse como la

del paciente o la del examinador, en

cuyo caso el logotipo se incluird en
el informe del examen.

contrasefias.

Para garantizar la proteccion de los datos de los pacientes, es imperativo que las contrasenas predeterminadas
se cambien de acuerdo con las recomendaciones locales con respecto a la longitud y complejidad de las
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4.4.6. Edicion de secuencias

De forma predeterminada, en VisioWin® hay disponibles varias secuencias que se pueden modificar o
complementar con nuevas secuencias.

Crear una nueva secuencia
Cambiar el nombre de la secuencia seleccionada
Clonar la secuencia seleccionada

Eliminar la secuencia seleccionada

SINEERAN I

Ajustes

General

Opciones regionales
Autenticacion Pruebas Condiciones Secuencia
a - a
Datos Agudezs Lews —— Agucesa L
. - i Lejos  Fotdpica  Binocular
Secuencias Agudeza Digitos Derecha 3 i
Scoring Agudeza Landolt 2quierda Agudeza Letras
Lejos Fotdpica  Derecha
6 i Agudeza E de Raskin i
Paciente Instrucciones ]
e Vision beie Let e Agudeza Letrss
VisioClick sion baja Letras Lejos Fotépica  lzquierds
Examen Operadores Astigmatismo Intermedia o
Astigmatismo
Empresas Duocromo Hipermetropia Lejos Fotdpics Derecha
Contraste Cerca Astigmatismo
Colores Lejos Fotépica  lzquierda
. Mesépica i6
Fusién P Fusion
- Lejos Fotépica  Binocular
Forias Fotdpica
Forias
User Relieves 1eTnen pmTaew Lejos Fotdpica  Binocular
FIM Medical 3 oun A
Amsler H a
: : Agudeza Digitos
Deslumbramiento central H ! Intermedia  Fotépica  Binocular
! Manual de usuario M M
Deslumbramiento lateral Agudeza Letras
0 Ajustes v ierial l Cerca Fotopica  Binocular -

&

EU240014 50

T
e,

Haga clic en el botén de creacidn de secuencia, seleccione la primera prueba a realizar, las condiciones de visién,
distancia e iluminacidn y confirme haciendo clic en Agregar.

Repita para agregar mas pruebas.

El orden de las pruebas en la secuencia se puede cambiar utilizando los botones Mover hacia arriba y Mover hacia
abajo.

Utilice el botdn Eliminar para eliminar una prueba de la secuencia.

Las condiciones de las pruebas agregadas se pueden editar directamente en la lista haciendo clic derecho.

Secuencia
Afadir s
= ... .. :
Lejos  Fotdpica Distancia > Lejos

lluminacié 3 .
Agudeza Letra uminacion Intermedia
tefos Fotépice lertD ’ Hipermetropia

Agudeza Letras Cerca
Lejos  Fotdpica  lzquierda

Seleccione el perfil de puntuacién que se aplicara para determinar los umbrales de éxito (ver parrafo4.4.7).
Haga clic en Guardar para validar la nueva secuencia.

Para crear una nueva secuencia también es posible partir de una secuencia existente que debera ser clonada y luego
modificada.
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4.4.7. Parametros de puntuacion
Los perfiles de puntuacién le permiten definir umbrales de éxito para cada tipo de prueba.

De manera similar a las secuencias, las puntuaciones se pueden crear, renombrar, clonar y eliminar utilizando los
mismos iconos de la barra de contexto.

Ajustes

General

X
Opciones regionales
Autenticacion Pruebas — Scoring

Datos Agudeza Contraste

Secuencias Contraste Lejos 2 v

Scoring Colores

Deslumbramiento lateral
v o .
B scivo Percibido

Padiente Instrucciones Fusion

VisioClick

Examen Operadores | Relieves Relieves

Empresas Lejos
Deslumbramiento central Intermedia
Campo visual Cerca

User Deslumbramiento central
FIM Medical ; .
Tiempo de recuperacién:

Manual de usuario

Ajustes

Utilice los botones Agregar y Quitar para completar la lista de pruebas a las que aplicar las puntuaciones.
La puntuacién debe definirse luego de acuerdo a las escalas de resultados esperados para cada prueba.

La unidad de puntuacidn de la agudeza es la misma que la definida en los parametros generales (véase el
parrafo4.4.1).

Atencion :Marque la casilla Activo para que el perfil de puntuacién seleccionado se aplique durante el examen.
4.4.8. Parametros de la declaracién de prueba

Las instrucciones visibles en los mosaicos de prueba se pueden personalizar en la pestafia Instrucciones.

El texto en el campo Paciente corresponde a la instruccion que se le debe dar al paciente para realizar la prueba.

El texto en el campo Operador corresponde a la instruccion para ingresar el resultado.

Seleccione la prueba a modificar, realice las reformulaciones en los campos de entrada y luego guarde.

Es posible restaurar la redaccién predeterminada haciendo clic en Predeterminado.

VisioWin Ajustes
L LN

130 General

@

LI gudezs Letras

Autenticacion Paciente Operador

Opciones regionales

Anénimo
Datos Empezando por la primera linea, lea todas las letras Marque cada linea leida corractamente.
Secuencias

Scoring

Paciente Instrucciones

VisioClick tines fo

Examen Operadores ' : E ; : ; :
N 12

Empresas : RAFHA .

+ ATHCYV 4

s KCUEK o

. s ZNERC ’

ser

FIM Medical : g S $ : I': .
s s

s NAHUC y

Manual de usuario o VNFHZ 5

Marg.
Una e eida corret
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4.4.9. Configuracion de VisioClick®

- o x
Ajustes
General . . . .
\diomas disponibles \diomas cargados \dioma predeterminado  Volumen predeterminado
e e s n =
| Frances L Niederlandisch franzosisch @
Autenticacién
Inglés [ uier ] Englisch
Datos
Aleman Deutsch
Secuencias
Italiano Italienisch
Scoring
Portuguss Franzésisch
. Instrucciones
Paciente Espafiol Spanisch
VisioClick
Polaco Polnisch
Examen Operadores )
Arabe
Empresas
Checo
Neerlandés
Ruso - )
e
User
FIM Medical
Jr——

La pagina Configuracion de automatizacidn con VisioClick® le permite hacer lo siguiente:

- Cambiar la preseleccion de idioma para las indicaciones de voz:

- Agregue un idioma de la lista de idiomas disponibles haciendo clic en Agregar.
- Elimine un idioma de la lista de idiomas cargados haciendo clic en Eliminar.

- Seleccione el idioma que se transmitira por defecto en los auriculares

- Establecer el volumen predeterminado de los auriculares

Haga clic en Actualizar para validar la nueva configuracién que se aplicara.

FD1160.DOC.005 V02.01.01

Julio de 2025
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‘ 4.5. Gestion de perfiles de pacientes
4.5.1. Gestion de perfiles de pacientes (excluyendo la interfaz de software de terceros)

Para guardar los resultados de un examen en la base de datos local del PC (excluyendo software de terceros), es
necesario primero crear un perfil de paciente o seleccionar un paciente existente.

Desde el menu lateral, haga clic en el icono del paciente.cpara acceder a la interfaz de visualizacion del perfil del
paciente. Los campos de busqueda (1) le permiten filtrar la base de datos para seleccionar un perfil existente. Haga
clic en Editar para editar el perfil del paciente seleccionado (3).

Haga clic en Nuevo (2) para crear un nuevo perfil utilizando el formulario de entrada (4).

Paciente

Eliminar (5) le permite eliminar permanentemente el paciente seleccionado
Pruebas de vision (6) le permite ver el historial de los resultados del examen del paciente seleccionado.
Pruebas andnimas(7) muestra exdmenes pasados sin paciente asignado

4.5.2. Gestion de perfiles de pacientes (interfaz de software de terceros)

Cuando su casilla EMR estd marcada (ver parrafo 4.4.4.), para guardar los resultados de un examen en la base de
datos de su EMR (software de terceros), es necesario seleccionar un paciente existente en la base de datos de su

EMR. Desde el mendu lateral, haga clic en el icono del paciente.c>para acceder a la interfaz de visualizacion del perfil
del paciente.

Es posible ordenar los datos utilizando diferentes filtros:

- Paciente

- Examen

- Operador
- Prescriptor

Después de ingresar la informacion necesaria para ordenar mejor la base de datos, haga clic en (1).

En cualquier momento puedes cancelar el filtro aplicado haciendo clic en (2) o borrar el filtro seleccionando (3).
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‘ 4.6. Realizacion de un nuevo examen
4.6.1. Precauciones de uso

El funcionamiento del dispositivo se basa en la fusion binocular. El operador debe asegurarse de que el paciente
tenga suficiente fusidn para realizar el examen.

Antes de cualquier examen se debe preguntar al paciente si habitualmente utiliza correccién dptica.
Para pacientes fotosensibles, el nivel de luz se puede reducir en cualquier momento durante la prueba.

El examen debe realizarse en un entorno adecuado, procurando que el paciente no sea molestado por una fuente
de luz externa al dispositivo.

En caso de prueba de deslumbramiento, de acuerdo con las contraindicaciones establecidas en el parrafol.4, el
usuario debera informar al paciente sobre el procedimiento de la prueba y se asegurara de que no haya molestias
persistentes después de la prueba.

4.6.2. Realizar una prueba visual

Las pruebas visuales estan disponibles en la pagina de Exdmenes y estan representadas por miniaturas.

o VisioWin Examen
[

m Configuracién del examen +
ST ST SRR SR AV SRR BRI
[ ]
-
Binocular # | inoclar #  Einocutar /'  Einocular /| noculs rd ]
F | vereca /o Derscna /| Dersera F | Duen /| berscns / Deteccisn fratsl
Inquisreta | vquiends PR F iruierds A s £ irquiends Vi « .‘3
3 raiente -
Comentas:
S e P 2 me P Fra - %
pyr— y— © cormie © runir
Derece
N 481557234856 1z o3 . C
: L4 HRPCA Conrate
s |PF
7 - 7| Bisciur Vs Ve
s | Derecha / o ary
Iequierd: Va
£ ® = x oo - o= ® oo
y——
: ; i - Coheln Estacién de trabajo
B E . o i P ks Empress
e e T ’ 3
[ ] s
EEE . :

A ow * oo o e Estacn dowabajo

Exposicién

frren

Cada vifieta corresponde a una aptitud visual para la que se pueden modificar diferentes condiciones de prueba:
modelo de optotipo, vision, distancia o condiciones de iluminacion.
Haga clic en los iconos en la esquina inferior izquierda de las miniaturas para variar las condiciones de prueba.
M. Visién a distancia ABC  Letras FIM o SLOAN
[] Visién intermedia
@ 123 Numeros

Segunda visidon intermedia

[-[]  Visidn cercana E E de Raskin

¥ Simbolos FIM
¢ Falta de correccion éptica C  Anillos de Landolt con 4 orientaciones
o= Uso de correccion dptica > Anillos de Landolt con 8 orientaciones
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El iconople permite iniciar manualmente una prueba en el modo de visualizacién apropiado.

Las pruebas visuales se pueden realizar de forma espontanea y dirigida siempre que esté activada la visualizacién
de todas las pruebas en la configuracion general (véase el parrafo4.4.1) o de forma secuenciada segin un orden
predefinido en el editor de secuencias (véase el parrafo 4.4.6.).

Desde la barra de herramientas de la pagina de revision, es posible:

- PIniciar una secuencia de prueba previamente seleccionada en el menu desplegable
- BBAcceder al editor de secuencias

- Cambiar al modo automadtico (ver parrafo4.6.4)

- T+Afade un comentario que se transcribira en el informe de revisién

- =+ Agregar una prueba a la secuencia actual

- Habilitar/Deshabilitar la deteccién frontal

- [ul X
., VisioWin Examen
O
[ LA
13.0 Configuracién del examen 7§
© Agudeza Lejos Contraste Binocular Fotdpica Lejos ) . ’

& Anénimo

Empezando por la primera linea, lea todas las letras.

Binocular 11415
Derecha 2 Contraste : 6.3 % omitico o manual
1

lzquierda
] Paciente

2 e
" e a
©  Examen
3
© Agudeza Hiperme] ﬂ

4 z K E Vista del paciente
Binocular @

ﬂ n 1 frontal

Derecha
Correccién
User Izquierda Marque cada linea leida correctamente.
FIM Medical n optica
v+
96 asc
bhauslis sein ([ Vellzar a correccién durante el
. g ) . examen.
. © Agudeza Lejos Mespica Fatépico bajo Correccién Fallo Mostrar test
Ajustes Intervencién quirtrgica
_ Anterior ] [ Salir ] Préximo ] .
Binocular -
Derecha ra Derecha ra Estacion de trabajo

Para ejecutar la prueba, se muestra una ventana de comando doble en primer plano.

La ventana superior (1) permite visualizar la instruccidn que se debe dar al paciente para la realizacién de la prueba
(2), visualizar también los optotipos (3) o la lamina (4) mostrada en el Visiolite® 4K e introducir el resultado percibido
por el paciente. Para el operador, las instrucciones para ingresar el resultado se indican en la parte inferior de esta
ventana (5).

Una vez ingresado el resultado percibido por el paciente, se calcula la agudeza o se puede indicar una tendencia.

En la ventana inferior (6) se pueden activar varias opciones adicionales:
- Intensidad de luz reducida para personas fotosensibles
- Uso de lentes correctivos
- Prueba fallida
- Vista previa de la prueba tal como se muestra en Visiolite® 4K y la ve el paciente
- Los botones Anterior y Siguiente le permiten desplazarse por las pruebas en la miniatura o secuencia
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© Agudeza Lejos

Binocular 0.9 X Vs

Derecha 0.9 X "

lzquierda 1,25 Y V
W ABC

Visualizacion de la puntuacion
Durante y después del examen, el resultado se informa en la pegatina de prueba correspondiente.

Si un parametro de puntuacién esta activo, la validacién o no del criterio predefinido se indica respectivamente
mediante una marca de verificacién verde o una cruz roja.

Una vez completadas todas las pruebas, haga clic en Guardar para guardar los resultados del examen en la base de
datos.

Haga clic en Informe en la barra de navegacion para ver el informe del examen.
4.6.3. Uso de secuencias de prueba

Para una mayor facilidad de uso, la visualizacién de pruebas en la pagina de exdmenes se puede restringir
Unicamente a las pruebas en la secuencia seleccionada en la barra de herramientas. Este ajuste se debe realizar en
los parametros generales descritos en el parrafo4.4.1.

Para iniciar una secuencia, seleccione la secuencia adecuada en el menu desplegable de la barra de herramientas y
luego haga clicen el iconol”.

Las pruebas se pueden encadenar en el orden predefinido en la configuraciéon de secuencia (ver parrafo4.4.6.),
utilice los botones Siguiente y Anterior para navegar a través de la secuencia.

Durante y al final de la secuencia, el resultado se informa en la miniatura de la prueba correspondiente.

Una vez completada la secuencia, haga clic en Informe en la barra de navegaciéon para mostrar el informe del
examen.
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4.6.4. Ejecucion automatica con VisioClick®

Evite utilizar VisioClick® en un entorno ruidoso que le impida comprender correctamente las instrucciones
habladas que se dan a través de los auriculares.

No es posible realizar pruebas de sensibilidad al deslumbramiento con VisioClick®.

Aunque el dispositivo VisioClick® proporciona cierta autonomia al paciente, es necesario que siempre esté
presente un profesional sanitario en las inmediaciones para garantizar que el examen se desarrolle sin problemas.

Por razones de higiene y biocompatibilidad es obligatorio utilizar tapones higiénicos de un solo uso de la marca
FIM Medical.

Estos auriculares han sido desarrollados especificamente por FIM Medical para cumplir con las restricciones de
biocompatibilidad de materiales de la norma ISO 10993 y garantizar una transmisién de sonido perfecta de
acuerdo con la norma IEC 60645-1.

Visiolite mp

PC
¥

Coloque el soporte metalico para casco en los dos orificios del VisioClick®.

Conecte el cable USB Visiolite® 4k, conector tipo A al VisioClick®, tipo C al Visiolite® 4K.
Conecte el cable USB de VisioClick®, conector tipo B al VisioClick®, tipo A al PC.
Conecte el conector del auricular al VisioClick®.

&
@ Una vez realizadas correctamente todas las conexiones, VisioClick® y los auriculares deberian aparecer
como detectados en la barra de estado del software VisioWin®.

Modo automatico o manual

Para utilizar el modo automatico desde la pagina del examen, deslice el botédn de Manual a Automatico en la barra
de herramientas.

Seleccione el idioma de las instrucciones de voz y ajuste el volumen con el control deslizante (ver parrafo4.4.9para
la configuraciéon predeterminada).
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Haga clic en el icono®desde la barra de herramientas para iniciar la secuencia en modo automatico.

La secuencia comienza con una prueba de comprensidon de las instrucciones vocales.

B cuanie Configuracian del examen

[y Estacién de trabajo
s

J ) Sanico

o Estacion do trabajo

modo automatico.

Configuracion del examen 3|
EAcTravall - dar »
T RTHCN@ :
: UVEUPE@ =
s FLEFN@ ¢
« TUKVPE
s RLZTF@ =
et , «: ACRVTE
Omt ’ T LHFEA@ : )
- 2 *RPUHL®S - __ comen
s CELENS v e
# " ENUGCR »
(o e oa VR
......... 7

§
EN 15

Consulte el parrafo 4.3.2. para obtener detalles sobre los iconos del modo automatico.

Nota: Si el auricular se desconecta accidentalmente, el examen se interrumpe y se notifica al paciente.
4.7. Visualizaciéon de los resultados de los exdmenes
4.7.1. Informe de revision

Una vez finalizado el examen los resultados al hacer clic en el botdn Guardar, el examen se guardara en formato
PDF. Los examenes luego se pueden imprimir o exportar a un software de terceros.

Haga clic en Informe para acceder al visor de informes en PDF.
El software Gateway le permite exportar resultados en formato PDF a la mayoria del software de terceros.

Comuniquese con FIM Medical para obtener mas informacidn sobre las caracteristicas del software Gateway.

, VisioWin Informe
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” 5. Uso del Visiolite® 4K con control remoto

5.1. Realizacion de un examen controlado a distancia
5.1.1. Arranque por control remoto

Conecte el Visiolite® 4K a la fuente de alimentacidn y conecte el control remoto al Visiolite® 4K mediante el cable
USB tipo C.

Encienda el Visiolite® 4K controlado a distancia utilizando el interruptor de encendido/apagado.

Luego el control remoto se enciende automaticamente. Se muestra una pantalla de presentacién mientras se
inicializa la pagina de inicio.

La interfaz tactil del control remoto proporciona luego acceso a las distintas funciones.

VISIOLITE REMOTE

Visiolite 4K &
Remote

SEQUENCE

Pantalla de inicio del control remoto Pdgina de inicio del control remoto

5.1.2. Configuracién del control remoto

Se puede acceder a los ajustes del control remoto a través del botén* Ubicado en la esquina inferior izquierda
de la pagina de inicio del control remoto.
(1) Eleccion del idioma de la interfaz
(2) Eleccion de la unidad de resultados de agudeza
visual LogMAR, Décimas, Décimas x10, Snellen @ LANGUE v  ENGUSH

20 piesobm
(3) Habilitar o deshabilitar la deteccidn frontal @ ACUTYINT v B
(Si activa esta funcidn, las pruebas se mostraran en el
dispositivo solo si la frente del paciente estd en buen @35:2%% @ on wFl = @D 0"@
contacto con el soporte para la frente del Visiolite® 4K)
(4) Habilitar o deshabilitar la funciéon WIFI CT00e @
(5) Informacion del control remoto

Firmware ¥01.00.00 - Pack Europe Premium
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5.1.3. Usando el bloque de respuesta

El bloque de respuesta se puede descargar desde el enlace proporcionado en la Hoja de informacién suministrada
con el dispositivo.

Los resultados de las distintas pruebas realizadas manualmente o en secuencia se pueden ingresar a mano en el
bloque de respuestas.

[———— Tesame Tew
e, o o stz i, Dfess Qs
Campary ot -

Cotestoomcton Jhiors Ditmes  Jiarsws  Towswaws cometon e Ths  Cometentes
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oo | | o, W 32 2
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l2al [z a
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e

@ aua |
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woo |0
09 ¢
90 9

Uuu (uuuw
uuu (Uou
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5.2. Uso del control remoto en modo manual

El modo manual da acceso a todas las pruebas disponibles en el control remoto.

Seleccione una prueba y condiciones de rendimiento a través de la interfaz tactil para controlar las diapositivas que
se mostraran al paciente.

Las instrucciones que se deben dar al paciente también estan visibles en la pagina de prueba.

MANUAL MODE HYPEROPIA

Both eyes Right eye Left eye
© ABC @® ® @ O O @
O 123

ACUITY HYPEROPIA ASTIGMATISM oOc
Do you see the lines clearly ?
CLEAR VISION NOT CLEAR VISION
DUOCHROME LOW VISION CONTRAST
FP FP
P TO z

Informar el resultado percibido por el paciente en el bloque de respuestas.
5.3.  Uso del control remoto en modo secuencial
El modo secuencia da acceso a todas las secuencias pregrabadas en el control remoto.

Haga clic en las flechas siguiente/anterior en las esquinas superiores de la pantalla para avanzar o retroceder en la
secuencia de prueba.

SEQUENCE MODE SEQUENCE 1

SEQUENCE DONE
SEQUENCE 1 SEQUENCE 2 SEQUENCE 3

SEQUENCE 4 SEQUENCE 5 SEQUENCE 6
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‘ 5.4. Configuracion de acceso wifi de la aplicacion web
Seleccione la red WiFi nombrada segln el nimero de serie del control remoto.

Introduzca la contrasefia de Wi-Fi que se encuentra en la parte posterior del dispositivo.

Visiolite X000(XX
Sécurisé

Entrer la clé de sécurité réseau

Suivant Annuler

Una vez conectado a Wi-Fi, abra su navegador de Internet e ingrese la siguiente direccidn en la barra de direcciones
para acceder a la interfaz de Visiolite® Remote Webapp:

remote.local @ @

5.5.

SECUENCIA B Guardar

Crear una nueva secuencia
(2) Clonar la secuencia seleccionada
(3) Eliminar la secuencia seleccionada
(4) Seleccione la secuencia deseada de la lista desplegable
(5) Cambiar el nombre de la secuencia seleccionada

(6) Guardar cambios en la secuencia

Secuencia

Pruebas
Condiciones

Agudeza

Bino Vision Fotopico
Astigmatismo

Agudeza
lzquierdo  Vision Fotépico
lejana

»

Duocromo

Low vision acuity

Agudeza

Contrastes Derecho Vision Fotépico

sz lejara
Percepcién de colores o

Agudeza

Bifo Intermedio  Fotdpico

Rejilla de Amsler

Percepcién de relieves

Agudeza

i Izquierd Intermedio  Fok
Forias [zquierdo ntermedio  Fotdpico

Agudeza
Derecho Intermedio  Fotdpico

Fusion

Campo visual

Agudeza
Bino Vision Fatdpico
cercana

Agudeza

lquierdo  Visién Fotdpico

Haga clic en el botén de creacidn de secuencia, seleccione la primera prueba a realizar, las condiciones de visién,
distancia e iluminacidn y confirme haciendo clic en “Agregar”.

Repita para agregar mas pruebas.

El orden de las pruebas en la secuencia se puede cambiar utilizando los botones "Mover hacia arriba" y "Mover
hacia abajo".

Utilice el botdn “Eliminar” para eliminar una prueba de la secuencia.
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El Visiolite® 4K esta configurado con una biblioteca de pruebas, también llamada paquete de pruebas.

Tabla 1: Configuraciones para paquetes de pruebas de agudeza visual

o
Q
. 8

Paquete de pruebas: Agudeza visual 2
S
KS]
5
W

Agudeza — ABC .

Agudeza — Cartas SLOAN

Agudeza — ABC (Visualizacion letra por letra)

Acuity — Letras SLOAN (Mostrar una por una)

Agudeza — Letras de isoagudeza

Agudeza —123 .

Agudeza — E de Raskin

Agudeza — E de Raskin (Mostrar uno por uno)

Acuity — Landolt (4 posiciones) .

Acuity — Landolt (8 posiciones)

Agudeza — Landolt (8 pos.) (Mostrar uno por

uno)

Agudeza — Simbolos

Agudeza — Simbolos (Mostrar uno por uno)

Amsler .

Astigmatismo O

Baja vision — ABC (monocular) .

Baja vision — Landolt (8 pos.) (monocular)

Baja vision — ABC (binocular)

Baja vision — Cartas SLOAN

Baja visidon — Simbolos

Hipermetropia ABC *16 o

Hipermetropia ABC *16 (Mostrar uno por

uno)

Hipermetropia E *16

Hipermetropia de Landolt (4 posiciones) +16

Mesépico .

Landolt mesopico (8 posiciones)

Europa Premium

Edicion

Premium de EE.
Uu.

DEEdicion

DE Premium

Edicion del Reino

Unido

del

Premium

Reino Unido
EE. UU. Junior

DE Junior

Departamento
Vehiculos

de
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Tabla 2: Configuraciones para paquetes de pruebas especiales

Paquete de pruebas: pruebas especiales

Campo de visién completo
Duocromo rojo/verde
Fusion

Hipermetropia ABC *+16

Hipermetropia ABC *16 (Mostrar uno por
uno)

Hipermetropia E +16
Hipermetropia de Landolt (4 posiciones) *16
Mesdpico

Landolt mesopico (8 posiciones)
Forias

Forias infantiles

Percepcion estandar del color
Percepcion del color del nifo
Percepcion del semaforo
Relieves

Alivios para nifos

Resistencia al deslumbramiento
Sensibilidad al deslumbramiento
Sensibilidad al contraste - ABC

Sensibilidad al contraste — Landolt (x8)

1S

3 S
o &
S N
@ Q
I~ S
S Q
S e
3 S
w @
[ ] [ )
° [ ]
[ ] [ )
[ ] [ ]
[ ] [ ]
[ ] [ ]
[ ] [ ]
[ ] [ )
[ )

[ ]

[ ] [ )

=)

)

| w

¢ W
RET] g
i g i) g
\g S Q Q
S o
S § 8 <
54 ] W
Q& Q Q
[ ) ] ] [ )
[ ] [ )
) (] (] )

° [ ]
[ ) [ ] [ ] [ )
] [ )
[ ) [ ] [ ] [ )
[ ) [ ] [ ] [ )
) (] (] )
(] )
[ ] [ )

Edicion del Reino
Unido
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El paguete de pruebas activado en el dispositivo es visible en el menu lateral principal.

User

FIM Medical

(19

A&

EU240014

Visiolite ® 4K
Versién

Pack

Ultimo mantenimiento

T
w,

50

V01.00.08
Configuration Pack Europe Premium V01,00
febrero de 2025

Premium del Reino

Unido

EE. UU. Junior

Julio de 2025

Q

o

Q

-~

<

Q
S
S S O
= Q <
Wy U
Q Q>
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‘ 6.2. Pruebas de agudeza visual
6.2.1. Propdsito y presentacion de la prueba

La prueba de agudeza visual es el punto de partida de cualquier examen ocular. Ayuda a garantizar que el paciente
tenga la correccidon correcta y evalla su capacidad para descifrar informacion de la vida cotidiana. Durante un
examen, generalmente nuestro objetivo es lograr una agudeza visual de 10/10, o incluso 12/10. Esto permitira al
sujeto descifrar informacion de la vida cotidiana, como el nombre de una calle en una placa o articulos de periddico.
La prueba se realiza de diferentes maneras: monocularmente, binocularmente, de lejos, intermedia, de cerca, con
compensacidn, sin compensacién, en ambiente fotdpico o mesépico. Estas diferentes agudezas nos informaran
sobre las capacidades visuales del paciente.

Entre estas pruebas encontramos las siguientes dentro del Visiolite® 4K:

v" Agudeza visual a distancia
Agudeza visual intermedia
Agudeza visual cercana

ASRNRN

También es posible desenfocar el ojo de un paciente una dioptria para evaluar una tendencia hacia la
hipermetropia.

\

Agudeza visual mesdpica para evaluar la visién del paciente al anochecer
v Baja visidn para evaluar la capacidad de un sujeto para conducir y probar agudezas visuales monoculares
de 0,5/10y 1/10

Las diferentes pruebas que se ofrecen permiten evaluar dos tipos de agudeza visual: la agudeza de reconocimiento,
también llamada agudeza morfoscépica, y la agudeza de resolucién. Puede ser Util probar ambos para evaluar
cuestiones especificas. Los optotipos utilizados son los siguientes:

v'  Las cartas

v' Los nimeros
v Los anillos de Landolt
v Las E de Raskin
v" Los simbolos
2 UT ZPEV 2 820346 2 o0co0o0CDO 1 wsIsEMUW
3 CFATPR 3 os 4728 3 oo0co0oo0 2 Ewmuws3
4 ARPVFE 4 7328890 4 oo0ococ 3 mEWEW
5 cTLuUPZ 5 s4a637s 5 = ccosco 4 susaum
S S S s , 0 Qd
7 ke 7 7 cesecs 6 0 seess
8 e 8 0 e 8 0 ceeces 7 eeese 2 +0«00
9 9  eeses 9 e 8 0 e
Ho e 0o e 0 9 e
2 2 2 M0 -

6.2.2. Ejecucion de pruebas

v" Es atil comenzar con las agudezas visuales brutas del ojo mdas débil para evitar cualquier fenémeno de
memoria. Después se pueden seguir las agudezas del segundo ojo y luego las agudezas binoculares.

v Esta prueba debe realizarse primero en visién de lejos, luego en visidn de cerca y posiblemente en visién
intermedia.

v" Luego puede realizar el mismo procedimiento para medir la agudeza visual compensada del paciente.
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6.2.3.

Binocular 0,9 125 Vy Binocular o=

Derecha 1 125 V4 Derecha -
66

lzqui ; £

zquierda 0,9 125 4 zquierda %

oG aBc &G aBc

Descripcion de la interfaz de VisioWin®

A= P
> &le &lo

.
w

Binocular  Fallo Fd Binocular 9

Derecha  Fallo Va Derecha 9

lzquierda Fallo V4 lzquierda 9
o6 123 &6 amc

125
125
12,5

,o
’o
,v

Agudeza Binocular Fotdpica Intermedia X

Empezando por la primera linea, lea todas las letras.

Tt NKVHN
: VEZN2Z :
: RAFHA
s« ATHCYV ;
s KCUEK
s ZNERC
T KFZKP
s CUTNMH
s NAHUC
v VNFHZ

Marque cada linea leida correctamente.
Una linea leida correctamente contiene al menos 3 respuestas correctas.

Vista del paciente

6.2.4. Descripcion de la interfaz de control remoto

VISUAL ACUITY EIM
® ABC Both eyes Right eye Left
v B o o
Oc
OE Can you read the smallest possible line?
® Photopic UTZPEV 20100 UTZPEV
O Ph. sensitive UTZPEV 20/85 UTZPEV
O Mesopic

UTZPEV 2070 UTZPEV
© Near vision UTZPEV 2050 UTZPEV
QO Intermediate

UTZPEV 20140 UTZPEV

O Far distance

eye

O

20/35
20/30
20/25
20/22

20/20

FD1160.DOC.005 V02.01.01
Julio de 2025

Las pruebas de agudeza visual se dividen en
tantas vifietas como situaciones de distancia
(cerca, intermedia, lejos) e iluminacién
(fotdpica/mesdpica) haya a evaluar.

Haga clic en los simbolos en la parte inferior
izquierda de la miniatura para variar las
condiciones de prueba: con/sin correccion,
modelo de optotipo
(ABC/123/C/E/Simbolos).

En la ventana de ingreso de respuestas, haga
clic en el cuadro a la derecha de la linea para

validar la agudeza si el paciente ha
reconocido exitosamente al menos 3
optotipos.

También es posible validar o invalidar la
percepcién de un optotipo con un clic
izquierdo o derecho sobre el optotipo
respectivamente.

El optotipo percibido se colorea entonces de
verde y el no reconocido de rojo.

No es imperativo validar todos los optotipos
independientemente, al validar el optotipo
con menor  agudeza se  validan
automaticamente todos los anteriores.

La unidad del resultado se definird en los
parametros generales (ver parrafo4.4.1).

La interfaz de control remoto le permite ver las
condiciones de la prueba actual:

- Tipo de optotipo mostrado
Nivel de brillo de la pantalla
- Distancia de visualizacion
- Modo de visualizacién solicitado
- Pregunta que hacer
- Optotipos mostrados

Plantee la pregunta y anote el resultado
percibido en el formulario de respuesta.
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6.2.5. Instrucciones para dar al paciente

Dependiendo del tipo de optotipo seleccionado, realice la siguiente pregunta:

- Letras: “En la linea mas pequeiia posible, lee todas las letras”

- Numeros: “En la linea mas pequefia posible, lee todos los nimeros”

- Landolt: "En la linea mas pequena posible, di en qué lado se encuentra la apertura del anillo".
- E de Raskin: "En la linea mas pequefia posible, diga en qué direccion esta orientada la letra E".
- Simbolos: “En la linea mas pequefia posible, identifica los simbolos”

6.3. Prueba de sensibilidad al contraste
6.3.1. Propdsito y presentacion de la prueba

Esta prueba puede poner de manifiesto una reduccién en la sensibilidad al contraste que puede indicar dafio a la
retina debido a enfermedades como cataratas, glaucoma crénico o retinopatia diabética. También puede producirse
una disminucién de la sensibilidad al contraste después de una cirugia ocular correctiva.

HRPC

B W N =

La prueba se basa en la prueba de sensibilidad al contraste MARS. La prueba ofrece 20 niveles de contraste
diferentes que disminuyen segun la distribucidn siguiente. La sensibilidad al contraste se expresa como un
porcentaje, siendo 100% el contraste mas alto y 1,2% el mas bajo. Para no discriminar entre sujetos, la presentacién
de los optotipos se realiza a un nivel de agudeza de 2/10. Las tablas a continuacidn representan los diferentes
contrastes, expresados en porcentaje, utilizados en la prueba.

1 H R PAG do TIENE 1 100 80 63 50 40

2 PAG F Z H K 2 32 25 20 16 12.5

3 mi T PAG K norte 3 10 8 6.3 5 4

4 K H do PAG F 4 3.2 2.5 2 1.6 1.2

6.3.2. Ejecucion de pruebas

v Esta prueba se realiza de forma binocular.

v Esta prueba se recomienda para la visidn a distancia.

v Esta prueba debe realizarse con compensacidn del paciente.

v Esta prueba se recomienda en condiciones fotdpicas altas, pero también se puede realizar en condiciones
fotdpicas bajas.

v" El paciente debe tener una agudeza visual de al menos 2/10.
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6.3.3. Descripcion de la interfaz de VisioWin®

© Contraste Lejos

'H
P

A

RP
F Z

o¢

Contraste Binocular Fotdpica Lejos

CA

Contraste :5%

"
Fallo I

Empezando por la primera linea, lea todas las letras,

Contraste : 5%

L]
- EEE
- 208
- 08
- 308

(al

m

T Vista del pociente

Marque cada linea leida correctamente.

6.3.4. Descripcion de la interfaz de control remoto

(= Photopic
O Dimmed

(= Mear vision
O Intermediate
O Far distance

L 4 CONTRAST SENSITIVITY FIM

If possible, can you read lines 3 or 47

UTZPEV
UTZPEV
UTZPEV
UTZPEV

4

FD1160.DOC.005 V02.01.01
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La miniatura muestra el gradiente de contraste
visto por el paciente y el resultado del examen
como porcentaje.

Se puede cambiar la distancia de visualizacion.

En la ventana de ingreso de respuestas, haga clic
en los optotipos reconocidos correctamente por el
paciente.

Luego, la sensibilidad al contraste se calcula
gradualmente a medida que se reciben las
respuestas y se transcriben en la vifieta de prueba
en segundo plano.

No es imperativo validar todas las letras de forma
independiente, al validar el optotipo con menor
contraste se validardn automaticamente todos
los anteriores.

La interfaz de control remoto le permite ver las
condiciones de la prueba actual:

- Nivel de brillo de la pantalla
- Distancia de visualizacién

- Pregunta que hacer

- Optotipos mostrados

Plantee la pregunta y anote el resultado
percibido en el formulario de respuesta.

6.3.5. Instrucciones para dar al paciente

Haz la siguiente pregunta: “Lee la ultima letra que puedas ver en la linea 4 o0 3”.
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‘ 6.4. Prueba de astigmatismo
6.4.1. Propdsito y presentacion de la prueba

Esta prueba se utiliza para detectar el astigmatismo en un paciente. El astigmatismo se produce por una relacién
incorrecta entre la potencia del ojo y su longitud. La visién del astigmatico estarad entonces distorsionada en una
direccién particular. Si el astigmatismo es demasiado grande, el paciente tendra mala agudeza a todas las distancias.
Este tipo de defecto se puede compensar con gafas astigmaticas.

Esta prueba se compone de siete meridianos, cada uno de ellos espaciado 30°. Cada eje se representa mediante
tres lineas para aumentar la sensibilidad de la prueba. Los nimeros que se muestran alli se presentan con una
agudeza de 2/10.

6.4.2. Ejecucion de pruebas

v Esta prueba se realiza de forma monocular.

v Esta prueba debe realizarse preferiblemente en visién de lejos para limitar la acomodacién.
v" El paciente puede o no usar su compensacidon dependiendo de lo que desee probar.

v Esta prueba generalmente se realiza en un entorno fotdpico.

6.4.3. Descripcion de la interfaz de VisioWin®

© Astigmatismo Lejos La miniatura muestra los ejes meridianos de

eracha iisierdn cada ojo, con nimeros para cada eje.

" ﬁk ; M Se puede cambiar la distancia de visualizacidn.
e

Fallo ya Fallo Ve
A 0

clic en la linea o lineas que el paciente percibe
con mayor claridad.

Observe todas las lineas y digame cual le parece mas nitida.

Haga clic en idéntico si el paciente no distingue

\ 3.- 5 ) . . .
) . ninguna diferencia.
N4 N
El nimero de la linea ingresada aparece
Vista del paciente
(1 7) entonces en color azul.

| Idéntico |

Marque la o las lineas percibidas de forma mas nitida que las demds...
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6.4.4. Descripcion de la interfaz de control remoto

ASTIGMATISM

Right eye Left eye
® Photopic ®O O®

QO Ph. sensitive

Are all lines identical? Are some sharper

?
® Near vision or darker?
QO Intermediate a
O Far distance 3 ]
2 6
1 7

6.4.5. Instrucciones para dar al paciente

Haz la siguiente pregunta: «Mira todas las lineas, éson iguales?»

FD1160.DOC.005 V02.01.01
Julio de 2025

La interfaz de control remoto le permite ver
las condiciones de la prueba actual:

Nivel de brillo de la pantalla
Distancia de visualizacién

Modo de visualizacidn solicitado
Pregunta que hacer

Optotipos mostrados

Plantee la pregunta y anote el resultado
percibido en el formulario de respuesta.

Si la respuesta es no: “éUna o mas lineas le parecen mas nitidas o mdas oscuras?” »

“Si es asi ¢cuales?” »
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‘ 6.5. Prueba de campo visual completo
6.5.1. Propdsito y presentacion de la prueba

El campo visual puede poner de relieve diversos trastornos de la visién. Es indispensable para diagnosticar agujeros
de visidn debidos a escotomas, lesiones del nervio dptico o directamente a nivel de la corteza cerebral. La siguiente
tabla nos muestra la extension del campo visual medible por el Visiolite® 4K. Los valores no son simétricos, sobre
todo por el relieve de la nariz. A nivel binocular se sumaran los campos horizontales, dando un drea comun para
ambos ojos de 120° rodeada de dos crecientes de visién monocular de 30° denominadas campos de media luna.
Por tanto, el campo binocular horizontal total probado es de 180°.

La prueba del campo visual se puede dividir en dos partes: el andlisis del campo central y el analisis del campo
periférico. El primero permite probar los 30° centrales de la visidn mientras que el segundo probara el resto del
campo visual. El campo periférico se evalta utilizando un procedimiento similar a una prueba de Goldman estatica,
mientras que el campo central se controla utilizando una cuadricula de Esterman.

Monéculo Playas Binocular Playas \
Nasal 50° Horizontal 180°
Temporal 90° Vertical 60°
Superior 30°
Mas bajo 30°

Extension del campo visual probada por Visiolite® 4K

lzquierda - Lo Derecha

El campo periférico se prueba utilizando 20 estimulos luminosos (representados aqui por los puntos oscuros).

lzquierda i:n-r w Derecha

El campo central se prueba utilizando 64 estimulos de luz (representados aqui por los puntos oscuros).

La prueba de campo central no esta disponible con la version de control remoto
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El campo periférico se prueba utilizando 10 diodos por ojo. Estdn organizados de la siguiente manera:

v" Nasal: 50°

v" Temporales: 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
v' Maxima: 22°, 30°

v Minima: 22°, 30°

El campo central probara los 30° centrales de vision utilizando 32 diodos por ojo. Estan dispuestos a modo de
cuadricula de Esterman, lo que dard mds importancia a la visién baja asi como a la linea del horizonte.

La perimetria se realiza aqui en modo estatico, lo que significa que el estimulo se activara durante un breve periodo
de tiempo durante el cual el paciente debe poder verlo. La duracién de activacién del estimulo luminoso es del
orden de 200 ms.

6.5.2. Ejecucion de pruebas

v Esta prueba se realiza de forma monocular.
v" El paciente no lleva su correccidn.

6.5.3. Descripcion de la interfaz de VisioWin®

© Campo visual Lejos La miniatura del campo visual se divide en tres

Edemo  Centra Completo pestafias para evaluar el campo periférico y

Vertical Derecha 440 central de forma independiente o en

combinacion:

Ve - Una primera pestafia dedicada al campo
periférico que presenta la extension del
campo periférico medido durante la
prueba: eje vertical y horizontal de cada

. . ojo asi como el eje horizontal completo.

- Una segunda pestafia dedicada al campo

il Sompee central con el nudmero de diodos
percibidos por cada ojo segun |la
extensién angular.

- Una tercera pestafia para lanzar la

Evaluados 20 95 180 20 95 180 prueba completa combinando campo

Noperdbido 0 0 15 0 0 15 periférico y central.

Vertical lzquierda 44°

orizontal Derecha 75¢

Horizontal lzquierda 75°

Horizontal

lzquierda Derecha
00 200 300 100 200  30°

2
Totsl 4 19 36 4 19 36 &

La ventana de entrada asigna todos los puntos de
prueba.
Es posible realizar la prueba manualmente
haciendo clic selectivamente en los puntos a
T ek probar.
2 * e Luego haga clic con el botdn izquierdo del mouse
o g Yl 0 8 20 ¢ ® para validar la percepcién de estimulos luminosos
7 _ S ne ; y con el botén derecho para invalidarla. Los
g e 29 9¢ °o8 9 & puntos se colorean entonces en verde o rojo
R e g R Ty A respectivamente.
Los puntos de prueba pueden seguir una
secuencia de visualizacion predefinida haciendo
clic en Secuencia. Valide o invalide la percepcion
de estimulos utilizando los botones Percibido y
No Percibido.
También es posible permanecer en un punto y
reiniciar la prueba.
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6.5.4. Descripcion de la interfaz de control remoto

VIBLALELD Lfa mlterfaz de. control .remoto permite
visualizar los diferentes diodos del campo
periférico asi  como los angulos

R 30 30 L correspondientes.
22 22
P
% | 7= T | 00 | | , o
75 \ .50 -50 75 Presione los diferentes circulos para iluminar
%0 — 60 el diodo asociado y anote en el formulario de
~— respuesta si el paciente percibid la luz emitida
45 45 por el diodo.
30 .22 -22 30
=30 -30
La prueba del campo periférico central no

esta disponible en la versiéon controlada a
distancia.

6.5.5. Instrucciones para dar al paciente

Haz la siguiente pregunta: «Mira al frente y fija la mirada en el punto central. ¢ De qué lado ves aparecer la lucecita?»
6.6. Prueba duocromatica
6.6.1. Propdsito y presentacion de la prueba

También llamada prueba bicrémica o prueba rojo-verde, esta prueba se utiliza para confirmar la hipermetropia de
un paciente. Se basa en la dispersidon cromatica del ojo. Este Ultimo, al ser un sistema 6ptico, descompone la luz
como un prisma. Por lo tanto, las longitudes de onda verdes se desvian mas que las rojas. Dependiendo de la
facilidad de lectura sobre un fondo rojo o verde, es posible conocer la ametropia del paciente. Si el paciente es
hipermétrope, las longitudes de onda verdes estaran mds cerca de la retina, mientras que si el paciente es miope,
las longitudes de onda rojas estardan mas cerca de la retina. Sin embargo, esta prueba puede verse distorsionada por
la acomodacidn del paciente, de ahi su principal utilidad para detectar la hipermetropia.

Esta prueba se basa en los maximos de transmisién del ojo dentro de las longitudes de onda roja y verde. Estos son
620 nm para el rojo y 535 nm para el verde. Asi que estas son las longitudes de onda que usamos para los colores
en esta prueba. Por lo tanto, el intervalo didptrico entre estos dos valores es 0,5 &. Las figuras circulares en las
pruebas permiten al paciente comparar su visién sobre un fondo rojo y sobre un fondo verde.

6.6.2. Ejecucion de pruebas

v Esta prueba se realiza de forma monocular y luego binocular.

v Esta prueba se puede realizar con o sin compensacién dependiendo de lo que se busque: ametropia en el
paciente o una comprobacion de su compensacion.

v Esta prueba debe realizarse fotépicamente.

v Esta prueba se recomienda para la visién de lejos con el fin de limitar al maximo la acomodacién utilizada
por el paciente.
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6.6.3. Descripcion de la interfaz de VisioWin®

© Duacromo Lejos La vifieta muestra el color mejor percibido

por el paciente y una posible tendencia
hipermétrope o miope.

Binocular Rojo  (Miopia) ,'

Derecha Rojo  (Miopia) /’

lzquierda  Rojo  (Miopia) /' Se puede cambiar la distancia de
visualizacion.

A %

haga clic en el color que perciba mejor.
Observe la figura verde y después la figura roja.
ZEn qué figura le parece que son méas negros los circulos? Haga C“C en idéntico Si el paciente no

distingue ninguna diferencia.

Idéntico

o Rojo

Verde

Vista del paciente

(Miopia)

Marque la respuesta.

6.6.4. Descripcion de la interfaz de control remoto

La interfaz de control remoto le permite ver
las condiciones de la prueba actual:

DUOCHROME

Both eyes Right eye Left eye

(® Photopic @ @ @ O O @

Q Ph. sensitive

- Nivel de brillo de la pantalla
- Distancia de visualizacién
- Modo de visualizacién solicitado

Do you see the circles the same way on red
® Near vision and green backgrounds? - Pregu nta que hacer

O Intermediate
QO Far distance
Plantee la pregunta y anote el resultado
percibido en el formulario de respuesta.

6.6.5. Instrucciones para dar al paciente

Haz la siguiente pregunta: “éVes los circulos de la misma manera en la figura roja y en la figura verde?”

Si la respuesta es no: “éSon mas nitidos o mas oscuros en uno de los dos colores?”
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‘ 6.7. Prueba de alivio — Estereoscopia
6.7.1. Propdsito y presentacion de la prueba

Esta prueba es util para comprobar la calidad de la vision estereoscdpica, que es esencial para una buena visién
binocular. Es esta agudeza la que permite la visién en relieve y la comparacion de la proximidad de los objetos entre
ellos. Un problema con la estereopsis puede revelar ciertos trastornos como anisometropia, ambliopia, estrabismo
o problemas de supresién de imagen. El umbral estereoscopico promedio de la poblacion es de alrededor de 40
segundos de arco ("), y cualquier agudeza superior a 60" puede indicar un problema de visién binocular.

Imagen vista por el ojo izquierdo Imagen vista por el ojo derecho

Esta prueba consta de seis vifietas, cada una de las cuales contiene cuatro formas. En cada ufia del pulgar, una de
las formas se desplaza sélo en un ojo: la consecuencia es que la forma asi desplazada aparece en relieve para el
sujeto. Esto se debe a que el cerebro intentara fusionar estas dos imagenes casi idénticas. Cuanto mayor sea la
diferencia entre la posicion de una forma en el ojo derecho y en el ojo izquierdo, mayor serd la impresidn de relieve.
Las disparidades de fijacidn se expresan en segundos de arco ("), equivalentes a 1/3600 de grado. Son los siguientes
en esta prueba:

v" Miniatura 1: El desplazamiento de la posicion del tridngulo entre el ojo derecho y el ojo izquierdo es de 1600"
v" Vifieta 2: El desplazamiento de la posicién del circulo entre el ojo derecho y el ojo izquierdo es de 800"

v" Miniatura 3: El desplazamiento de la posicidn de la estrella entre el ojo derecho y el ojo izquierdo es de 400"
v’ Vifieta 4: El desplazamiento de la posicidn del cuadrado entre el ojo derecho y el ojo izquierdo es de 200"

v" Miniatura 5: El desplazamiento de la posicidn de la estrella entre el ojo derecho y el ojo izquierdo es de 100"
v’ Vifieta 6: El desplazamiento de la posicidn del circulo entre el ojo derecho y el ojo izquierdo es de 50"

6.7.2. Ejecucion de pruebas

v Esta prueba se realiza de forma binocular.
Esta prueba se recomienda tanto para la vision de lejos como para la visidn de cerca.
Esta prueba debe realizarse con compensacién del paciente.

ARNIEN

Esta prueba debe realizarse fotdpicamente.
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6.7.3. Descripcion de la interfaz de VisioWin®

© Relieves Lejos La miniatura muestra las formas

geométricas en relieve percibidas por el

D 1 2 3 . . .

paciente y el nivel de desplazamiento

E E aiticd correspondiente en segundos de arco
4 Q 6

5 Fallo V4 (n).

m] X4 [¢] -

A Se puede cambiar la distancia de
visualizacion.

Relieves Blnacular Fotbpica Lajas »*dl  En la ventana de entrada de respuestas,
haga clic en las formas geométricas
Empezando por la figura n® 1, diga qué dibujo parece flotar. percibidas como desplazadas’ ”en

relieve”, por el paciente.

No es imperativo marcar todas las

1 2 3
E @ . casillas de forma independiente, al
4 =] 5 6 . ’
validar la forma con el resaltado mas
Vista del pociente bajo se validaran automaticamente
_ todas las anteriores.

Relieves : 100*

Marque cada respuesta correcta.

6.7.4. Descripcion de la interfaz de control remoto

[70FIM La interfaz de control remoto le permite ver
— las condiciones de la prueba actual:

DEPTH PERCEPTION

pihichisymboliappearsitaimove - Nivel de brillo de la pantalla

® Photopic forward or backward? . . . . .,
o - - Distancia de visualizacién

Ph. sensitive 1 2 3

- Pregunta que hacer
® Near vision A @) )¢ - Formas geométricas en relieve
Q Intermediate
Q Far distance 4 5 6
D Y O Plantee la pregunta y anote el resultado

percibido en el formulario de respuesta.

6.7.5. Instrucciones para dar al paciente

Haz la siguiente pregunta: “Comenzando con la figura niumero 1, ¢ qué dibujo parece moverse hacia adelante o hacia
atras con respecto a los demas?”
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‘ 6.8. Prueba de foria
6.8.1. Propdsito y presentacion de la prueba

La prueba de foria nos permite poner de relieve la tendencia de un ojo a desviarse de su posicién de fijacidn
binocular en ausencia de un estimulo fusional. También hablamos de heteroforias o forias disociadas, que se miden
en dioptrias prismaticas (A). Existen varias formas:

La esoforia denota un cruce de los ejes visuales delante del objeto fijo.

Una exoforia hace que estos ejes se crucen detras de este objeto.

Hiperforia D/L o L/R cuando un ojo esta desviado verticalmente con respecto al otro.

Incicloforia o excicloforia cuando un ojo tiende a girar ligeramente sobre si mismo a lo largo de su eje
anteroposterior.

ASENENEN

Sin embargo, no es anormal que un sujeto no sea ortoférico. De hecho, hay categorias en las que se encuentra la
mayoria de la poblacion sin que esto represente un problema para ellos.

v' La mayoria de los sujetos tienen entre 0 Ay 2 A de exoforia en la visién a distancia.

v" La mayoria de los sujetos tienen entre 0 Ay 6 A de exoforia en visidn cercana.

Una foria mal compensada puede provocar posteriormente una fatiga visual importante, diplopia o incluso la
neutralizacidn de la imagen en un ojo. Esta prueba permite la disociacién completa de los dos ojos sin proporcionar
ningun bloqueo de fusién entre ambos.

Imagen vista por el ojo izquierdo

Imagen vista por el ojo . .
o ) N Imagen vista por el ojo derecho
izquierdo (Variante para nifios)
Esta prueba, que permite evaluar las heteroforias del paciente, se compone de dos imagenes. El primero representa
una cuadricula de nueve cuadrados mientras que el segundo solo estd compuesto por un punto. Esta cuadricula nos
permitird encuadrar el valor de las forias de la siguiente manera:
v’ Horizontalmente:
o Forias mayores de 9 A.
o Foriasentre3Ay9A.
o Forias menores de 3 A.
v’ Verticalmente:
o Forias mayores de 9 A.
o Foriasentre1Ay9A.
o Forias menores de 1 A.

6.8.2. Ejecucion de pruebas

v’ Esta prueba se realiza de forma binocular.
Esta prueba debe realizarse con compensacién del paciente.
Esta prueba se puede realizar de forma fotdpica y posiblemente mesédpica.

SR

Esta prueba debe realizarse cuando las agudezas monoculares sean aproximadamente iguales. Si la
diferencia es demasiado grande, esta prueba no tendra valor diagndstico.
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6.8.3. Descripcion de la interfaz de VisioWin®

© [Eoras Lusoe La miniatura muestra la cuadricula de

nueve cuadros que se muestra al paciente y
4 - Tendencia a la exoforia . .
5 - Ortoforia la tendencia asociada con el resultado
6 - Tendencia a la esoforia ingresado.

Otros - Tendencia a la hiperfori ,¢

Fuera de la cuadricula

Falle

Se puede cambiar la distancia de
A visualizacion.

haga clic en el cuadro en el que el paciente
ve el punto blanco.

\:En qué casilla ve el punto blanco?

Tendencia : Esophorie entre 2.5 et 85

La tendencia relacionada con el resultado
es visible encima de la cuadricula de
entrada.

Visto del pociente

Marque la casilla Fuera de la red si el
Fuera de I cusdricula paciente no percibe el punto blanco.

Marque la respuesta.

6.8.4. Descripcion de la interfaz de control remoto

TFIM La interfaz de control remoto le
e permite ver las condiciones de la
prueba actual:

PHORIAS

. In which box do you see the white dot? . .
® Photopic 4 - Nivel de brillo de la pantalla

O Ph. sensitive - Distancia de visualizacién

- Pregunta que hacer
® Near vision

QO Intermediate

O Far distance Plantee la pregunta y anote el

resultado percibido en el formulario de
respuesta.

6.8.5. Instrucciones para dar al paciente
Haz la siguiente pregunta: “¢En qué casilla ves el punto blanco?”

El desplazamiento del punto es a menudo fugaz o inexistente (ortoforia): el interrogatorio debe preparar al paciente
para indicar la localizacién del punto en el momento de su aparicion.

Para que esta prueba sea mas sensible, el Visiolite® 4K presenta la cuadricula y el punto sucesivamente con un ligero
retraso de tiempo.
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‘ 6.9. Prueba de fusion
6.9.1. Propdsito y presentacion de la prueba

El propdsito de esta prueba es comprobar la visién binocular del paciente. Se conoce como la prueba de Worth. Nos
permitird saber si el cerebro del paciente es capaz de fusionar las imagenes del ojo derecho con las del ojo izquierdo.
La fusién requiere una buena agudeza visual en cada ojo. Los trastornos de fusién pueden ser mas o menos
avanzados, desde una disparidad de fijacidon hasta la supresion completa de una de las dos imagenes. También
suelen ser responsables de una fatiga visual importante cuando se trabaja con pantallas.

Imagen vista por el ojo izquierdo Imagen vista por el ojo derecho

Esta prueba consta de dos imagenes diferentes. El del ojo izquierdo contiene dos puntos mientras que el del ojo
derecho contiene sélo tres puntos. La fusidon debe realizarse utilizando el punto inferior que es comin a ambas
imagenes.

6.9.2. Ejecucion de pruebas

v Esta prueba se realiza de forma binocular.
v Esta prueba debe realizarse con compensacidn del paciente.
v Esta prueba debe realizarse fotépicamente.

6.9.3. Descripcion de la interfaz de VisioWin®

La vifieta presenta los 4 resultados

perceptibles por el paciente.

Q
Se puede cambiar la distancia de
Otro Fallo

A

Fusién Binocular Fotdpica Lejos En la ventana de ingreso de respuestas,
haga clic en el nimero de puntos recibidos
por el paciente.

;Cuantos puntos blancos ve?

Tendencia : Diplopia

La tendencia relacionada con el resultado es
visible encima de los cuadros de entrada.

Otro

Marque la respuesta.
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6.9.4. Descripcion de la interfaz de control remoto

La interfaz de control remoto le
permite ver las condiciones de la
prueba actual:

FUSION

® Photopic . - Nivel de brillo de la pantalla
» How many white dots do you see? . . . . L,
O Ph. sensitive - Distancia de visualizacién
- Pregunta que hacer

® Near vision O O O

O Intermediate @] Ol |10 Ol |O O

O Far distance ) ) ) (ON®) Plantee la pregunta y anote el
resultado percibido en el formulario de
respuesta.

6.9.5. Instrucciones para dar al paciente

Haz la siguiente pregunta: "¢ Cuantos puntos blancos ves?" »
6.10. Prueba de cuadricula de Amsler
6.10.1. Propésito y presentacion de la prueba

La rejilla de Amsler es una prueba que puede poner de relieve problemas de visién relacionados con problemas de
retina y mas concretamente con dafnos en la macula. Esta prueba tiene como objetivo controlar los 20° centrales
de la retina. Se utiliza especialmente para destacar la degeneracién macular asociada a la edad (DMRE), una
enfermedad que afecta principalmente a personas mayores de 50 afios. Se trata de una prueba imprescindible ya
gue permite detectar las siguientes patologias:

v' Glaucoma

Un escotoma

Dafio al nervio dptico
AMD

Una metamorfopsia

DN NI N NN

Una pérdida del campo periférico o del campo central

Esta prueba fue desarrollada por un oftalmdlogo suizo llamado Marc Amsler. Aparece como una cuadricula vista
desde un angulo de 20°. Cada fila y cada columna esta formada por 20 fichas y hay un punto de fijacién en el centro
de la cuadricula. Este Ultimo permitira fijar la mirada del paciente para poder controlar su campo visual. Optamos
por una cuadricula blanca sobre fondo negro, pero existen diferentes versiones.
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6.10.2. Ejecucion de pruebas

v Esta prueba se realiza de forma monocular.
v Esta prueba debe realizarse con compensacidn del paciente.
v Esta prueba debe realizarse fotépicamente.

6.10.3. Descripcion de la interfaz de VisioWin®

La miniatura muestra los resultados de

cada ojo examinado.

Derecha Cuadricula normal ,‘
Se puede cambiar la distancia de
visualizacion.

lzquierda  Cuadricula distorsionada *

o

En la ventana de entrada de respuestas,

verifique si el paciente percibe la
cuadricula como normal o
distorsionada.

JComao ve la rejilla?

Cuadricula normal

o Cuadricula distorsionada

Viste del paciente

Margue la respuesta,

6.10.4. Descripcidn de la interfaz de control remoto

La interfaz de control remoto le

AMSLER GRID FIM . -
permite ver las condiciones de la

Right eye Left eye prueba actual:

® Photopic O O @ - Nivel de brillo de la pantalla

O Ph. sensitive - Modo de visualizacion
Can you see the central point solicitado

® Near vision B S B - Distancia de visualizacién

O Intermediate NORMAL GRID DISTORDED - Pregunta que hacer

O Far distance

Plantee la pregunta y anote el
resultado percibido en el formulario
de respuesta.

6.10.5. Instrucciones para dar al paciente

Haz la siguiente pregunta: "¢ Puedes ver claramente el punto central? {Esta despejada la cuadricula?"
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‘ 6.11. Prueba de percepcion del color
6.11.1. Propdsito y presentacion de la prueba

Esta prueba de percepcion del color, consistente en un conjunto de ldminas pseudoisocromaticas, permite detectar
anomalias en la visidn del color, y principalmente discromatopsias de tipo Protan, Deutan y Tritan. La lectura de los
numeros en todos los tableros permite conocer el estado de percepcidén del color de un sujeto y puede revelar
dificultades para reconocer ciertos nimeros y por tanto ciertos colores.

La prueba de percepcién del color se basa en la vision de placas pseudoisocromaticas (PIC). La prueba consta de
seis tableros numéricos que utilizan el principio de lineas de confusién de colores en el diagrama CIE-xy (“Comisidn
Internacional de lluminacién”).

Los tonos de fondo y del patrén se eligen estratégicamente en una linea de confusién, de modo que el patrén sea
visible para un sujeto normal, pero no para un sujeto con deficiencia de color. Todas estas pruebas nos permiten
solicitar 12 lineas de confusion cromatica en los tres ejes: Protan, Deutan y Tritan.

Cada prueba estd formada por un mosaico de puntos de diferentes colores, tonalidades y dimensiones.
Cadatablero tiene 3 tonos diferentes (uno para el fondo, uno para el primer nimero y otro para el segundo nimero).

Cada tono se compone a su vez de varios matices.
6.11.2. Ejecucion de pruebas

v Esta prueba se realiza de forma binocular, pero también se puede realizar de forma monocular.
v Esta prueba debe realizarse con compensacion del paciente.
v Esta prueba debe realizarse fotdpicamente.
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6.11.3. Descripcion de la interfaz de VisioWin®

© Colores Lejos

481597234056

Binocular @

Derecha a

lzquierda @
P2

Colores Binocular Fotopica Lejos

I

G oo oo O /
e oo oo o /
G0 0o OO 00 68 /'

Empezando por la primera linea, lea todos los ndmeros.

Tendencia : Deutan

48]
&)

Vista del paciente

23]

Tout

Marque la respuesta.

6.11.4. Descripcion de la interfaz de control remoto

® Photopic
O Ph. sensitive

(® Near vision

QO Intermediate

Both eyes

® ®

O Far distance 8 1

COLOR BLINDNESS

Right eye
@ O

Can you read the numbers in the dots?

FD1160.DOC.005 V02.01.01
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La miniatura muestra los numeros de
color que debe identificar el paciente
para cada modo de vision.

Las casillas de verificacidn representan
los numeros percibidos o no por el
paciente.

Se puede cambiar la distancia de
visualizacion.

En la ventana de ingreso de respuestas,
marque las casillas correspondientes a
los ndmeros reconocidos
correctamente por el paciente.

Marque la casilla Todos si el paciente
reconoce correctamente todos los
numeros.

De lo contrario, es necesario marcar
todas las casillas de forma
independiente.

La tendencia relacionada con el
resultado es visible encima de la
cuadricula de entrada.

La interfaz de control remoto le
permite ver las condiciones de la
prueba actual:

- Nivel de brillo de la pantalla

- Modo de
solicitado

visualizacion

- Distancia de visualizacién
- Pregunta que hacer

Plantee la pregunta y anote el
resultado percibido en el formulario de
respuesta.
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6.11.5. Instrucciones para dar al paciente

Haga la siguiente pregunta: “A partir de la figura nimero 1, lea los nimeros en los puntos”.

6.12. Prueba de resistencia al deslumbramiento

Las pruebas de deslumbramiento Visiolite® 4K no deben realizarse en pacientes fotosensibles que hayan tomado
recientemente medicamentos fotosensibilizantes.

Las contraindicaciones médicas para realizar esta prueba se detallan en el parrafol.4

Esta prueba no esta disponible con la versién de control remoto.
6.12.1. Propésito y presentacion de la prueba

La prueba de deslumbramiento central se utiliza para comprobar el tiempo de recuperacion de la vision central de
un sujeto después de un deslumbramiento intenso. Algunas patologias alargan este tiempo, por lo que es posible
encontrar determinadas deficiencias maculares en el paciente con esta prueba. Sera fundamental comprobar
cuidadosamente todas las contraindicaciones de esta prueba para no desencadenar reacciones adversas en el
paciente. También serad importante advertir al paciente sobre la intensidad relativamente alta de la luz.

Esta prueba utiliza varias otras pruebas de Visiolite® 4K. Consta de cuatro etapas:

Etape 1.  La rejilla de Amsler se presenta al paciente bajo iluminaciéon mesépica (3 cd/m?).
Etape 2.  Luego se presenta una prueba de agudeza con nimeros en un entorno mesopico.
Etape 3. A continuacidn, el paciente queda deslumbrado por una luz de 3 lux.

Etape 4. Finalmente se presenta una prueba de agudeza con letras en un entorno mesépico.

6.12.2. Ejecucion de pruebas

v Esta prueba se realiza de forma binocular.

v Esta prueba se realiza en visidn a distancia.

v Esta prueba debe realizarse con compensacidn del paciente.
v Esta prueba debe realizarse mesdpicamente.

6.12.3. Descripcion de la interfaz de VisioWin®

© Deslumbramiento central Lejos La vifieta muestra los resultados de agudeza

antes y después del deslumbramiento, asi
como el tiempo de recuperacidon necesario

Agudeza antes: 1 para que el paciente lea la linea mas pequefia
Agudeza después: 0.9 / de optotipos después del deslumbramiento.
Tiempo de recuperacién: 10 X

No se pueden modificar las condiciones de
visualizacion, distancia ni iluminacién para
esta prueba.

La ventana de ingreso de resultados de agudeza se describe con las instrucciones de prueba a continuacion.
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6.12.4. Instrucciones para dar al paciente

Paso 1 — Adaptacion del paciente

Deslumbramiento central Binocular Mesopica Lejos X

10 Segundo(s)

La cuadricula de Amsler se muestra con brillo
mesdpico durante 10 segundos.

Paso 3 — Deslumbrar

Deslumbramiento central Binocular Mesdpica Lejos X

Agudeza : 1

6 Segundol(s)

Pidale al paciente que centre su mirada en el punto
central de deslumbramiento.

La cuadricula de Amsler se muestra durante todo el
tiempo que dura el deslumbramiento, que es de 10
segundos.

El objetivo de este paso es provocar un escotoma.

FD1160.DOC.005 V02.01.01
Julio de 2025

Paso 2 — Agudeza antes del deslumbramiento

Deslumbramiento central Binocular Mesopica Lejos x

Empezando por la primera linea, lea todas las letras.

Agudeza : 1

MOAr>»A-HTCA
ZMmMiovIorcr<-
CrcmaNXxXmmI
OMIMK<A<TCO
AZr>»-HAMNMU0VZ70Z

(NN N NN H<H<

Marque cada linea leida correctamente.
Valider
Pidale al paciente que lea los optotipos desde la linea
mas pequeiia posible.

Verifique la linea para validar la agudeza si se han
reconocido al menos 3 optotipos.

Paso 4 — Agudeza después de la recuperacion

Deslumbramiento central Binocular Mesdpica Lejos X

Lea lalinea 9

Agudeza : 1

<KZOAXANX>»A<KZ
Z>CTZOA>»MARA
MIANMCITNS
ICZAXAMOIZTI
NOITOX<>»NZ

10

Margue cada linea leida correctamente. 10 Segundo(s)

Pedir al paciente que lea los optotipos en la linea mas
pequeiia posible tan pronto como recupere su
capacidad de percepcién visual.

Una cuenta regresiva mide el tiempo de recuperacion.

Verifique la linea para validar la agudeza si se han
reconocido al menos 3 optotipos. Los optotipos
mostrados son diferentes a los del paso 2 para evitar
cualquier memorizacion por parte del paciente.
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6.13. Prueba de sensibilidad al deslumbramiento

Las pruebas de deslumbramiento Visiolite® 4K no deben realizarse en pacientes fotosensibles que hayan tomado
recientemente medicamentos fotosensibilizantes.

Las contraindicaciones médicas para realizar esta prueba se detallan en el parrafol.4

Esta prueba no esta disponible en una versidon automatizada o controlada remotamente con VisioClick®.
6.13.1. Propdsito y presentacion de la prueba

El deslumbramiento se produce cuando la cantidad de luz es demasiado alta para que el ojo la tolere. Este fenédmeno
reduce la comodidad y el rendimiento visual del sujeto y puede continuar en el tiempo, incluso después de que haya
desaparecido el deslumbramiento.

El objetivo de esta prueba es revelar problemas de sensibilidad a la luz presentando una escena de conduccidn
nocturna donde el paciente tendra que descifrar la mayor cantidad de informacién posible. Cuanto mas sensible
sea el paciente, mas difusa aparecerad la luz y mas dificultad tendra para leer informacion cerca de la fuente de luz.
Esta prueba nos permitird pues poner de relieve las capacidades visuales de un sujeto deslumbrado. Sera
fundamental comprobar cuidadosamente todas las contraindicaciones de esta prueba para no desencadenar
reacciones adversas en el paciente. También serd importante advertir al paciente sobre la intensidad relativamente
alta de la luz.

Esta prueba muestra una escena tipica de conduccién nocturna. Estd compuesto por seis objetos que el paciente
debera descifrar. Encontramos alli:

v" Una matricula

v" Un panel informativo

v Una sefial de limite de velocidad
v' Tres sefiales direccionales

Los diferentes optotipos de la escena se forman a partir de letras y niUmeros aleatorios. Se presentan con una
agudeza visual de entre 3/10 y 4/10. Los niveles de contraste son variados y los diferentes objetos estan
posicionados de tal manera que recrean una situacién potencialmente real.

La fuente de deslumbramiento se produce por un diodo de luz colocado a la izquierda.
6.13.2. Ejecucion de pruebas

v’ Esta prueba se realiza de forma binocular.

Esta prueba se realiza en vision a distancia.

Esta prueba debe realizarse con compensacién del paciente.
Esta prueba se realiza mesdpicamente.

ARV NEN

El paciente debe tener una agudeza visual de al menos 4/10 para poder leer la diversa informacion.
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6.13.3. Descripcion de la interfaz de VisioWin®

© Deslumbramiento lateral Lejos
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-

Transcurrido: 4

Fallo Vd

ANAKASI PAGNAGA TAGIME
- T -

' 3iDs

@ HG 890 SB @

90

Haga clic en los objetos percibidos.

6.13.4. Instrucciones para dar al paciente

Haz la siguiente pregunta: «Lee toda la informacién de la escena, si es posible comenzando por la mas cercana a la

fuente de luz.»

FD1160.DOC.005 V02.01.01
Julio de 2025

La miniatura muestra la situacion de conduccion
mostrada al paciente, los elementos visuales
percibidos estan coloreados en verde.

También es visible el tiempo de finalizacién de la
prueba.

No se pueden modificar las condiciones de
visualizacion, distancia ni iluminacidon para esta
prueba.

En la ventana de entrada de respuestas, haga clic
izquierdo en los elementos percibidos por el
paciente.

Si comete un error tipografico, al hacer clic
nuevamente en el elemento se desactivara.

Los elementos activados estan coloreados en verde.

Se puede hacer clic en todos los elementos que
contengan letras o numeros.
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| 7. Mantenimiento de Visiolite® 4K

7.1. Limpieza
7.1.1. Desinfeccion del soporte delantero y plasticos

El reposafrente extraible y las piezas de plastico del Visiolite® 4K deben limpiarse después de cada uso con un pafio
suave empapado en alcohol isopropilico al 70% o una toallita bactericida/virucida de las siguientes referencias
aprobadas por FIM Medical:

Bactinyl® perfumed disinfectant wipes
Clorox® Healthcare Bleach
Sani-Cloth® Bleach / Plus / HB / AF3
Super Sani-Cloth®
Formula 409®
Virex® Plus
Mikrozid® AF Wipes
Mikrozid® Universal wipes premium
Oxivir Excel® wipes

Visiolite® 4K no debe sumergirse ni rociarse con liquido.

Las lentes dpticas nunca deben limpiarse con toallitas himedas u otros liquidos desinfectantes.

7.1.2. Limpieza de la éptica

Las lentes opticas de la parte frontal del Visiolite® 4K deben limpiarse periddicamente utilizando el pafio de
microfibra suministrado con el dispositivo (ver parrafo2.1).

El uso regular de pafios de microfibra no altera el tratamiento antirreflejo.
No aplique una presion fuerte sobre las lentes durante esta operacion.
7.2. Mantenimiento periddico

Se recomienda el mantenimiento anual del Visiolite® 4K para verificar y calibrar la pantalla y los LED
antideslumbrantes.

Sélo FIM Medical y sus distribuidores autorizados estan autorizados a realizar mantenimiento.

58



FD1160.DOC.005 V02.01.01

SAFIM - \isiovrmes ak o e 2025

H GORC

‘ 7.3. Desecho

De acuerdo con la Directiva RAEE, los dispositivos electrénicos usados deben tratarse por separado de los residuos
domésticos. Los dispositivos deberan depositarse en lugares de recogida especificos (centros de eliminacidn de
residuos). Para obtener mas informacidn, puede ponerse en contacto con FIM Medical o con su distribuidor
autorizado.

‘ 7.4. Garantizar

La garantia contractual sélo cubre las reparaciones. La garantia sdlo serd aplicable si se han respetado las
condiciones normales y habituales de uso del dispositivo. Durante el mantenimiento anual se realizan una serie de
operaciones preventivas; La revision no puede constituir una garantia de soporte ante averias que puedan
producirse después de esta revision.

El dispositivo tiene una garantia de 2 afios.
7.5. Vida

FIM Medical estima la vida util de Visiolite® 4K en 10 afios, sujeto al cumplimiento adecuado de las condiciones de
limpieza (parrafo7.1), mantenimiento (parrafo7.2) y ambientales (parrafo2.3.1).

FIM Medical no se responsabiliza del mal funcionamiento del dispositivo en caso de incumplimiento por parte del
usuario de las recomendaciones de mantenimiento y condiciones de uso.
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7.6.

El Visiolite® 4K no se enciende

Resolucion de problemas

Causa probable

Fallo de suministro de energia

FD1160.DOC.005 V02.01.01
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Solucion

Compruebe que el Visiolite® 4K esté
conectado correctamente a la fuente
de alimentacion; Debe verse una luz
indicadora verde en la fuente de
alimentacién.

Si utiliza una regleta de enchufes,
conecte la fuente de alimentacidon
directamente a un tomacorriente de
pared.

La interfaz del software Visiowin®
no se muestra correctamente

El nivel de zoom es demasiado
alto

Establezca el zoom al 125 % maximo

Visiolite® 4K se muestra como sin
conexion en VisioWin.

El Visiolite® 4K no es detectado ni
reconocido por el PC

Apague el Visiolite® 4K, mueva el cable
de conexién USB a otro puerto
disponible en la PC.

La prueba que ve el paciente es
diferente a la que se muestra en
VisioWin®.

La pantalla de prueba estd
distorsionada o es inconsistente.

La integridad de los datos
almacenados en la memoria
interna del dispositivo se ve
comprometida.

Apague el Visiolite® 4K, desenchufe la
fuente de alimentacion.

Vuelva a conectar la fuente de
alimentacién y reinicie el Visiolite® 4K.

Las tareas son visibles en las
pruebas.

La pantalla de prueba parpadea.

Los colores de las pruebas parecen
anormales.

El brillo no es uniforme o es
demasiado bajo.

La pantalla esta dafiada.

Apague el Visiolite® 4K, desenchufe la
fuente de alimentacidn.

Deje el Visiolite® 4K en reposo durante
varias horas antes de volver a
enchufarlo.

Las pruebas parecen poco claras

La dptica esta nublada

Limpie las lentes de las gafas con un
pafio de microfibra.

Aparece un mensaje de error al
iniciar VisioWin®

El directorio de Windows donde
se almacenan los datos del
software no es accesible de
lectura/escritura.

La base de datos no es accesible
para lectura/escritura.

Consulte con su administrador de red
los permisos de seguridad asignados a
la cuenta de usuario de Windows.

Problema al conectarse a la

aplicacion web

Perfil de red en publico.

Configurar la red WIFI en modo

privado.

Luego reinicie el control remoto.

Si el problema persiste o cualquier otro problema, péngase en contacto con FIM Medical o su distribuidor

autorizado.
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