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1.1. Avisos de seguranca

Nao utilize o Visiolite® 4K em ambientes ndo médicos.
Ndo desmonte o dispositivo nem trabalhe em componentes internos.
N3o utilize o Visiolite® 4K em atmosferas explosivas ou na presenca de gases anestésicos.

Utilize apenas a fonte de alimentacdo e os acessdrios fornecidos com o Visiolite® 4K para garantir o desempenho
e a seguranga.

O Visiolite® 4K ndo deve ser mergulhado ou pulverizado com liquido a desinfetar.
O Visiolite® 4K deve ser colocado numa superficie plana e estavel.

O Visiolite® 4K é um dispositivo 6tico fragil e deve ser transportado no carrinho FIM Medical ou, na sua falta, na
embalagem original para o proteger de vibracdes e choques.

Antes de colocar o Visiolite® 4K em servico, dedique o tempo necessdrio para garantir que o equipamento é
gradualmente adaptado as condicbes de temperatura e humidade de funcionamento especificadas no
pardgrafo2.3.1, especialmente na transicdo do armazenamento ou transporte para a utilizacdo direta, a fim de
garantir o funcionamento ideal e evitar qualquer risco de danos.

1.2. Uso pretendido

O Visiolite® 4K é um dispositivo de visdao computorizado que permite o rastreio de distlrbios visuais. O doente pode
ser uma crianca com 5 ou mais anos ou um adulto (homem ou mulher).

1.3. Operadores planeados

O Visiolite® 4K deve ser utilizado exclusivamente por profissionais de salde qualificados para interpretar os
resultados e garantir o cumprimento das normas de higiene e contaminagao bacteriana. A entrega dos resultados
deve ser sempre acompanhada de uma explicacdo médica.

O Visiolite® 4K ndo deve ser utilizado para fins de prescricdo médica e em caso algum pode dar origem a uma
prescricdo de medicamentos ou a um diagndstico pré ou pds-cirurgico. S6 um médico especialista pode confirmar
e corroborar os resultados obtidos com o Visiolite® 4K com outros exames para prescrever uma corre¢do ou
intervencdo cirurgica.

1.4. Contraindicagdes médicas

Os testes de encandeamento Visiolite® 4K ndo devem ser realizados em doentes fotossensiveis que tenham tomado
recentemente medicamentos fotossensibilizadores (exemplos citados noPintural), que tenha sofrido cirurgia ou
traumatismo ocular nos ultimos 3 meses ou que sofra de uma das seguintes patologias: albinismo, cistinose,
queratoconjuntivite, inflamagao ocular.

Em caso de duvida, é essencial consultar um médico antes de realizar um teste de encandeamento.

Se houver algum desconforto ou dor no olho, o teste deve ser interrompido.
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Pintural:Lista ndo exaustiva de exemplos de medicamentos fotossensibilizadores

Antibidticos Antifliingicos Antidepressivos
Doxiciclina Griseofulvina Amitriptilina
Ciprofloxacina Voriconazol Imipramina
Levofloxacina Sertralina
Sulfametoxazol
Anti-histaminicos Anti-inflamatdrios ndo esterdides Diuréticos
Difenidramina Ibuprofeno Hidroclorotiazida
Prometazina Naproxeno Furosemida

Piroxicam
Medicamentos cardiovasculares Drogas psicotrépicas Medicamentos antidiabéticos
Amiodarona Clorpromazina Glipizida
Nifedipina Tioridazina Glibenclamida ou gliburida
Quinidina

1.5. Beneficios e riscos clinicos

O desempenho, a multiplicidade de testes visuais e a conformidade com a ISO 8596 do Visiolite® 4K garantem um
beneficio clinico qualitativo no rastreio de diferentes disturbios visuais para o paciente.

N3o existe limitagdo no nimero de exames realizados por doente com o Visiolite® 4K e, por isso, ndo existe
qualquer risco associado a sua utilizagdo.

1.6. Incidentes graves ou riscos de incidentes

Em caso de incidente ou risco de incidente grave relacionado com o dispositivo, os profissionais de salde ou os
utilizadores podem fazer uma declaracdo as autoridades competentes do Estado-Membro da Unido Europeia. Em
todos os casos, o fabricante deve ser notificado o mais rapidamente possivel para declarar e processar o caso de
materiovigilancia.
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2.1. Materiais fornecidos
Hardware incluido com o dispositivo Visiolite® 4K:

- Suporte frontal removivel

- Fonte de alimentagdo externa médica IEC60601 (numero de pec¢a Globtek GTM41060-2512)

- Pano de microfibra para limpeza de 6culos

- Cabo USB Tipo C para Tipo A

- Manual do utilizador e software VisioWin® (versdo computorizada)

- Ficha informativa

- Bloco de entrada de controlo remoto e CD (apenas para versdo com controlo remoto)

- Opcional: VisioClick®, um cabo USB Tipo A para B, um auricular dudio, um estojo de transporte

2.2. Visao geral do dispositivo

O Visiolite® 4K é um dispositivo médico para o rastreio de varias perturba¢des da funcdo visual, tais como:
ametropia, hipermetropia, presbiopia, miopia, astigmatismo, DMAE, diplopia ou discromatopsia.

O principio do dispositivo é exibir imagens ao paciente (testes). Dependendo do que o paciente perceciona, é
possivel detetar deficiéncias visuais.

Os testes solicitam a func¢do visual do paciente em visdo de perto, de longe, intermédia e hipermetropia (+16). Estao
disponiveis diferentes distdncias para cada visdo, dependendo das defini¢des (ver distancias focais dpticas no
paragrafo2.3.1).

Os testes podem ser realizados através da visdo monocular (direita ou esquerda) ou através da visdo binocular.
Podem ser aplicadas limitagGes a testes individuais.

O Visiolite® 4K permite ainda a realizagao de testes visuais em diferentes niveis de iluminagao:

e lluminagdo fotdpica (160 cd/m? regulavel a pedido do paciente para 80 cd/m?)
e lluminagdo mesdpica (baixo brilho de 3 cd/m?)

O dispositivo opera em dois modos de controlo:

e Autdnomo na versado controlada remotamente
e Interfaceado em versdo informatizada

Concebido para ser o mais ergondmico possivel, o Visiolite® 4K esta equipado com um sensor de presenca na cabeca
que deteta o posicionamento da testa do paciente. Uma vez posicionado corretamente, o exame pode comegar.

O Visiolite® 4K oferece as seguintes vantagens:

e Ergonomia de utilizagcdo e transporte, em versao telecomandada ou informatizada
e |Inicializacdo e execucdo rapidas

e Altamente configuravel e automatizavel

e Altamente interfacdvel com os principais softwares empresariais

O exame pode ser realizado de forma independente pelo paciente utilizando o acessério VisioClick® vendido como
opcional. Este acessério de automacdo funciona a partir de instrugdes de voz transmitidas por um auricular audio,
as quais o paciente responde através de um botao.
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1 Apoio de testa amovivel e zona de detegao de presenga da cabega do paciente

2 Oculos retréteis para teste de campo visual central

3 Optica para testes de visdo a distancia e intermédia

4 Série LED para teste de campo visual periférico

5 Optica para testes de visdo préxima

6 Localizagdo nasal ergondmica

7 Pé antiderrapante com peso para garantir a estabilidade do dispositivo

8 Localizagdo dos conectores e do interruptor de ligar/desligar

9 Comando a distancia com ecra tactil de 7" (apenas para versdao com comando a distancia)
10  Opcgdo automatizada: caixa de resposta VisioClick® com suporte para auscultadores
11  Opg¢do automatizada: Auscultadores no seu suporte

12 Opg¢do automatizada: Tampas higiénicas de utiliza¢do Unica

> d
@
&
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‘ 2.3. Caracteristicas técnicas

2.3.1.
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Caracteristicas do Visiolite® 4K computorizado ou controlado remotamente

Ecra de exibicao

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

Tipo de luz de fundo

Duplo (2 x 12 LED)

Niveis de brilho

Fotdpico 80 ou 160 cd/m?
Mesdpico 3 cd/m?

Dependendo das versdes:

Visdo de perto

Visdo intermédia

Visdo a distancia

Distancias focais 6pticas 33,00+ 0,25 cm 60,0+ 0,5cm 50+£0,1m
14,0+ 0,1" 80,0+ 0,5cm 20,0 £ 0,4 pés
16,0+ 0,1" 24,0 +£0,2"

Lentes para hipermetropia: +1 dioptria

Conectividade USB Tipo C/ RJ45

Entrada: 100-240 V CA / 50-60 Hz / 0,6 A

Unidade de fonte de
alimentacao

Saida: 12V DC/ 24 W méx.

Comprimento do cabo: 2,99 m

Globtek GTM41060-2512

Nivel de protegdo

Médico com 2 niveis de protecdo do doente (2 x MOPP cf. EN60601-1)

Classe elétrica

Ecra de controle remoto

TFT-LCD 7" 800x480

Toque capacitivo

Cabo de controlo remoto

USB Tipo C / Comprimento

do cabo: 2,10 m

Fonte de alimentagdo do
comando a distancia

5V CC/2,5W max.

Temperatura de
armazenamento

-10a 60°C

Temperatura de
funcionamento

15a35°C

Padroes de referéncia

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 ISO 10993-10, NF EN ISO 14971, EN
62304/A1, EN I1SO 15223-1, ISO 8596, ANSI Z80.21, NF EN ISO 15004-2

Classe médica

Classe de Seguranga de

Software A
Cédigo GMDN 65177
Parte aplicada pelo doente Suporte Tipo B
frontal
Dimensdes 50x27x25cm  Visiolite® 4K embalado  19x13x4cm  Remoto
Peso 4,5 kg Visiolite® 4K sozinho 0,475 kg Remoto
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2.3.2. Requisitos de hardware para o software VisioWin®
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Software VisioWin® Configura¢do minima Configura¢dao recomendada
Sistema operativo Windows 7, 8 ou 8.1 Windows 10 ou 11
Processador Pentium IV 2,8 GHz Intel Core i3 ou superior
Arquitetura 64 bits 64 bits
Memoria 2 GB de RAM 4 GB de RAM
Espago em disco 16 GB 20 GB
Placa grafica 256 MB 512 MB
Resolugdo do monitor 1024x768 1920x1080
2.3.3. Caracteristicas especificas do VisioClick®
Tensdo 5 VCC (via porta USB)
Poder 2,5 W maximo
Impedancia de saida 160-320
Conector de audio Conector de dudio estéreo de 3,5 mm e 3 pdlos (TRS)
Comprimento do cabo do 1,2m
auscultador
Faixa de frequéncia 20 Hz - 20 kHz
Classe médica I
Classe de Seguranca de
Software A
Parte aplicada pelo doente Capa para auricular Tipo BF
Material da capa do capacete  Polipropileno ndo tecido 35g/m? biocompativel
Dimensoes 25x14x5cm Apenas caixa de resposta (excluindo suporte e auricular)
Peso 0,475 kg Somente caso 0,700 kg Cabo, suporte e auricular incluidos

2.4. Passividade eletromagnética

O Visiolite® 4K cumpre os requisitos da norma EN 60601-1-2 em rela¢do a compatibilidade eletromagnética dos

dispositivos médicos.

O design eletrénico do Visiolite® 4K garante a imunidade do ecra a perturbagdes eletromagnéticas do ambiente.

A proximidade dos dispositivos de radiofrequéncia ndo afeta, portanto, a fiabilidade da exibicdo dos testes de

rastreio de perturbacgdes visuais.

10
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‘ 2.5. Simbolos

(("")) Radiagdo eletromagnética nao ionizante (Wifi 2412 MHz - 2484 MHz)

c € Marcacdo CE MDR 2017/745

R Peca aplicada tipo B
ﬁ Nao deve ser descartado juntamente com o lixo comum.,mas tratados de acordo com a Diretiva
Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos (REEE)

E]Ii] Consulte o manual do utilizador

M D Dispositivo médico

SN Numero de série

Identificagdo do fabricante

&I Data de fabrico

N3o reutilize. Uso Unico.

T Numero de lote

60°C

140°F
.CI Temperatura de armazenamento entre -10 e 60°C
F

g Data de validade

11
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| 3. Instalacdo do Visiolite® 4K

3.1. Desembalando o dispositivo

Para aceder ao Visiolite® 4K,Abra a caixa e retire o tabuleiro de espuma compartimentada que contém o material
listado no paragrafo2.1.
Levante o Visiolite® 4K pela pega.

O cartdo, o enchimento de espuma e os cabos devem ser guardados para as remessas de manutencao.

3.2. Ligando os cabos

Incline o aparelho para a posicdo de ligar.
Passe os cabos pela parte traseira entre o pé e o corpo do Visiolite® 4K.

Versdo informatizada: Versdo controlada remotamente:
Ligue o conector Tipo C do cabo USB ao Visiolite® 4K e, Ligue o conector Tipo C do cabo do telecomando ao
em seguida, o cabo de alimentagao. Visiolite® 4K e, em seguida, o cabo de alimentacdo.

O Visiolite® 4K telecomandado esta pronto a utilizar.
Ligue o conector Tipo A do cabo USB ao PC onde estd
instalado o software VisioWin®

Utilize apenas a fonte de alimentacdo e os acessoérios fornecidos com o Visiolite® 4K para garantir o
desempenho e a seguranga.

O Visiolite® 4K deve ser colocado numa superficie plana e estavel.

12
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3.3. Versao informatizada: Primeira inicializagdo e acesso ao instalador VisioWin®

O link para download do software VisioWin® esta disponivel na Ficha de Informacdo fornecida com o dispositivo.

Uma vez ligado o Visiolite® 4K ao PC, é também possivel aceder ao ficheiro executavel de instalagdo do software
VisioWin® ou a versdo PDF do manual do utilizador premindo o suporte frontal imediatamente apds ligar o
dispositivo. O Visiolite® 4K é entdo reconhecido como um dispositivo de armazenamento em massa pelo
Windows, que abre uma pasta no explorador de ficheiros.

Note que o tempo para copiar o ficheiro de instalagdo pode ser superior ao download através da Internet.

3.4. \Versao informatizada: Instalagdo do software VisioWin®

S3o necessarios direitos de administrador para instalar o software VisioWin®.

Execute o ficheiro de instalagdo SetupVisioWin.exe recuperado, de acordo com as instru¢ées do paragrafo3.3.
Selecione o idioma do assistente de instalacdo.

O software VisioWin® pode ser utilizado nas condi¢cGes de licenga a ler e a aprovar.

Caso recuse estas condicdes até 48 horas apds a instalagdo, tem a possibilidade de devolver o dispositivo.

Introduza a chave de licenga fornecida na Ficha de Informagao entregue com o dispositivo.

Dt wma chave de hoenge vibda

Velagh e e de ke

Digte o vildo « contimusr com & chave de boonga de instalacho..

Selecione as pastas de instalagdo do software e da base de dados.

Ap0s a instalacdo estar realizada e concluida, o Visiolite® 4K podera ser operado utilizando o software VisioWin®.

13
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| 4. Utilizando o Visiolite® 4K computadorizado

4.1. Ajuste deinclinagao

Antes de utilizar o Visiolite® 4K com um paciente, ajuste a inclinagdo enquanto segura o pé.

4.2. Iniciar o software VisioWin®

Ao iniciar, o software VisioWin® verifica se todos os pré-requisitos técnicos foram cumpridos para a utilizacdo ideal
das funcionalidades.

~ VisioWin

Conexao

\ Visiolite® 4K

Rastreio de distirbios visuais.

O acesso ao software VisioWin® é protegido por uma interface de autenticacdo de utilizador.
Escolha o idioma da interface do software, selecione o nome de utilizador e introduza a palavra-passe de acesso.

Com a opcdo de equivaléncia com o diretdrio de utilizadores do Windows (LDAP) detalhada no paragrafo0, o acesso
ao software é possivel com as credenciais de login do Windows.

Caso se esqueca da sua palavra-passe, uma pergunta de verificagdo permitira definir uma nova palavra-passe.

© Verificagdo do utilizador X @ Redefinir a palavra-passe X
Pergunta : Nova palavra-passe :
Resposta :

Confirmacao da palavra-passe :

Cancelar Cancelar

14



VLF I M FD1160.DOC.007 V02.01.00

Medical
@IS

VISIOLITE® 4K

Fevereiro 2025
|

‘ 4.3. Pagina inicial do software VisioWin®
4.3.1. Descrigao da interface do utilizador

A interface do software VisioWin® esta dividida em diferentes areas:

(1) Identidade do doentetendo que fazer
0 exame

(2)Janela do paciente: visualize e navegue
pelos dados do paciente.

(3)Barra de estado: informacdo sobre o
estado do hardware do Visiolite® 4K
(4)Botdes de acdo para criar e guardar o
exame.

(5) Janela de revisdo:Apresentacdo dos
testes que podem ser realizados e area de
trabalho para insercdao dos resultados de
cada teste.

(6) Definigdes para o exame atual.

(7) Informacgao relativa ao cargo ocupado
pelo doenterealizando o exame.

Apresentac¢ao da Janela do Doente:
Paciente

Lista dos pacientes

Apelido de nascimente ou usual Nome

ntro e nascimento ou usual.. ntrod

(6)

© Acuidade Intermédio

Binocular Fd

Direita s
Esquerda ra
o0 anc
Binocular /  Binocular y
Dirsita /  Disita Vs
Esquerda Fa Esquerda ra
oo am o e

© Acuidade Lange Mesépico

@ Acuidade Baixa visio Longe

Binocular ra
Direita /| Dieita 7

Esquarda ra Esquerda ra

User
[ o 5 = L
© Astigmatismo Longe ©® Duccromo Longe

Direita Esquenda

Configuracses do exame

Sequéncia

T Y

Detegio frontal
« 2

Camentirio:

Correcio

Corrego dtica

[=ssemt it

Intervensda cinirgica

Posto de trabalho

Empresa

Sarvige

Posta de trabalho

ma

axima

=]
B

Binoeular 7
Direita Fa
L] g ;
% . —~ 7
1D do paciente Data ID do teste

Apelido de nascimento Data de nascimento ~  IDdoteste

Um segundo menu lateral esta disponivel para configuragao de software com a possivel presen¢a de uma barra de
ferramentas contextual, por exemplo, para gerir sequéncias de testes.

Apelido usual Nome ID do paciente Data

o VisioWin

=

Configuracées

130 Geral

OpgBes regionais

EECICLCER PR Travail sur écran B 0 /

Autenticagio Testes Condigaes Sequéncia
[ ] <
Anénimo _
an Eadee Acuidade Letras Binocular Acuidade Letras
SepinEEe Acuidade Nameros Direita Longe Fotépico  Binacular
Scoring Acuidade Landolt Esquerda Acuidade Letras
Longe Fotépico  Direita
®  paciente Instrugdes Acuidade E de Raskin
- P 5 so Let Longe Acuidade Letras
VisioClick axa visso Letras longe Fotépico  Esquerda
©  Teste ocular Operadores Astigmatismo Intermédio
Astigmatismo
Empresas Duocromo Hipermetropia Longe Fotépico  Dircita
Contraste Perto Astigmatismo
Cores Longe Fotépico  Esquerda
Fusio (e Fusio
Longe Fotépico  Binocular
Forias
Rel Forias
User elevos Longe Fotdpico  Binocular
FIM Medical Amsler
Acuidade Nimeros
Brilho central Intermédio  Fotépico  Binocular
! Manual do utilizador
Brilho lateral Acuidade Letras
ammnn vicial Perto  Fotdpico  Binocular

@ Configuragées

&

EU240014

15



VL F I M FD1160.DOC.007 V02.01.00

Medical VISIOLITE® 4K Fevereiro 2025

@@ PC

4.3.2. Descrigao dos icones

D0 & HFAFOBOO O b

vy B &

Crie ou selecione um perfil de paciente

Mostrar pagina de revisao atual

Tomada ligada

Ficha desconectada

Mostrar manual do utilizador

Aceda as opgdes de suporte

Aceda as pdaginas de configuracdes

Iniciar um novo exame com o doente selecionado

Relatério

O Visiolite® 4K ndo esta ligado nem é detetado pelo PC.

O Visiolite® 4K esta ligado.

A testa do paciente ndo estd em contacto com o dispositivo. Os testes ndo podem ser iniciados.

A testa do paciente estd corretamente posicionada para a realizacdo adequada dos testes.

O VisioClick® ndo esta ligado ou ndo é detetado pelo PC.

O VisioClick® esta ligado, mas o auricular de audio ndo estd ligado corretamente. As instrucGes de voz
nao sdo ouvidas pelo doente.

O VisioClick® esta ligado e o auricular estd operacional.

Iniciar um teste.

Inicie uma sequéncia de testes.

No modo automatizado:

Q0O

®E®Deo

O VisioClick® esta ligado, o botdo de resposta foi libertado

O VisioClick® esta ligado, botdo de resposta premido

A testa do paciente ndo estd em contacto com o dispositivo.

A testa do doente estd em contacto e o botdo de resposta estd premido.
Inicie a sequéncia clicando no botdo de resposta.

Faca uma pausa na sequéncia clicando no botdo de resposta.

Reinicie o teste atual clicando no botdo de resposta.

16
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‘ 4.4. Configurar o software VisioWin®

4.4.1. Configuragdes gerais
Configuragées

Geral

r Configuragao geral

Opgbes regionais Visualizagdo :

Autenticagac

Tudo v l

Dados

Distancias :

Sequéncias [ mjem - l

Scoring
Acuidades :

Instrugdes

Décimos x 10 s I

VisiaClick

Operadores

~ Configuragdo avancada
Empresas
Gréficos :

() Desativaso da aceleraio do material. (Reiniciar o aplicativo necessaric).

Importagéo ¢ exportacio de configuragdes :

& Importar 1 Exportar

Acessiveis em Definigbes no menu lateral, as definigdes gerais permitem definir:

- 0 modo de visualizagdo dos testes visuais de acordo com a execu¢do manual (ver paragrafo4.6.2) ou por
sequéncia (ver paragrafo4.6.3) testes de visao.
Para utilizacdo manual e para visualizar todos os testes disponiveis, selecione a op¢aoTodos.
Para limitar a apresentacdo apenas aos testes predefinidos nas sequéncias;selecione Sequéncias.

- Aunidade de distancias visuais testadas no sistema métrico (m/cm) ou imperial (pés/pol.)

- Resultados de acuidade visual unidade LogMAR, MAR, Décimos, Décimos x10, Snellen 20 pés ou 6 m

No separador Geral, as definicdes podem ser exportadas ou importadas para serem replicadas de ou para outra
instalacdo utilizando os botdes dedicados.

As defini¢Ges sdo guardadas num formato seguro e criptografado.
Os submenus das defini¢cGes gerais permitem a gestdo de defini¢cbes regionais, de autenticacdo e de base de dados.
4.4.1.1. Opgoes regionais

As opgdes regionais permitem alterar o idioma de apresentagdo, a data, a hora ou o formato do enderego. Estas
defini¢des sdao importantes para formatar o relatério de revisao.

Configuracées

Geral

 Configuracdes regionais

Opgoes regionais Lingua

Autenticagao

BBl portugués (Portugal) v I

Dados

S Formato da data :
Sequéncias

[ Opg@ies regionais predefinidas v I

Scering

Instrugdes Formato da hora :

VisioClick [ Opgées regionais predefinidas l

Operadores Formata de enderego :

Empresas [ [Cédigo Postal] [Localidade] ~ l

O software VisioWin® utiliza como predefini¢do as defini¢des regionais do sistema operativo Windows.
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4.4.1.2. Configuragoes de autenticagdo
As defini¢Ges de autenticagao permitem definir o método de ligacdo seguro ao software.

O acesso protegido por palavra-passe ao software pode ser desativado desmarcando a caixa Utilizar nome de
utilizador e palavra-passe.

Para garantir a protecao dos dados do paciente, é altamente recomenddvel ndo desativar o controlo de acesso
ao software VisioWin® por autenticagdo segura.

Dois modos de autenticacdo sdo possiveis e podem ser combinados:

- Base de dados: definicdo de um identificador e palavra-passe para cada perfil de utilizador da base de
dados local

- LDAP: Equivaléncia com o Windows User Directory (LDAP)

O servico LDAP pode ser configurado e testado automaticamente através dos botdes dedicados.
A configuracdo manual utilizando as defini¢cGes de rede atuais também é possivel.

Configuracoes

Geral

 Autenticagdo

OptgEtes g el Servigo de autenticagdo :

Autenticacdo [ Ambos -

Dados

Nome de utilizador :

Sequéndias D Permite que o usudrio imite sua sessdo

Scoring

Instrugbes ~ LDAP / AD
VisioClick Ativo s

. Testar a conexdo Detecdo automatica
Operadores Utilizar o servigo LDAP / AD

Empresas Nome do dominio :

(e |

Nome do servider :

[ SRV-ADO1.fim.local l

Porta :

[ 389 l

SSL:
D Utilizar o Secure Sackets Layer

Opgdes de autenticagdo LDAP :

Conexdo Andnima - l

Filtro de pesquisa dos utilizadores :

[ l

Caminho de pesquisa dos utilizadores :

l l

Criagdo de um utilizador :

Obter as informagdes do LDAP / AD para a criagdo de um utilizador

Obter as fungdes do LDAP para a criagéo de um utilizador

Veja o paragrafoOpara configurar perfis de utilizadores e gerir credenciais de acesso.

18



k/' F I M FD1160.DOC.007 V02.01.00
\ ®
Medical VISIOLITE 4K Fevereiro 2025

N OG0

4.4.1.3. Dados

Este separador dd acesso a todas as configuracGes relacionadas com a base de dados e a interoperabilidade do
software VisioWin®.

Estd dividido em quatro partes:

Fornecedor de base de dados:

O software VisioWin® funciona com uma base de dados PostgreSQL que pode ser local ou remota.
A ligacdo a base de dados e a sua integridade sdo testadas quando o software é iniciado.

As defini¢Ges de acesso a base de dados podem ser alteradas e testadas através do botdo dedicado “Teste de
ligacao”.

Importagdo automatica:

Permite ao operador importar dados do paciente para o software VisioWin®, visualizar exames realizados
anteriormente, realizar novos testes e exporta-los posteriormente para o software empresarial.

Exportagdo automatica:

E possivel exportar dados do software VisioWin® para o software empresarial mais utilizado. Garantindo assim a
interoperabilidade do Visiolite® 4K.

EMR:
Modo de troca de dados com o EMR com um protocolo de troca seguro.

Se pretender compatibilidade com EMR, certifique-se de que a caixa estd marcada. O login é feito através da
introdugdo do nome de utilizador e da palavra-passe que normalmente utiliza para fazer login no seu software
empresarial.

Entre em contacto com a FIM Medical para obter mais informacgdes.

19
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A gestdo do diretério de perfis permite visualizar, criar e modificar perfis de utilizadores.

Para adicionar um novo utilizador, clique em Novo
Para editar o perfil do utilizador: clique em Editar

Para eliminar o perfil do utilizador: clique em Eliminar

Configuragdes

[ 1 .
A Anénima

8
Paciente

@  Teste ocular

User
FM M

A funcionalidade de edicdo
formularios abaixo.

@ idenificagho do operador / Modicar

@ isennficaghe do cpender | Madifiear *
Autenticagio

Autenticacio
Servigo de autenticagio

Servigo de autenticaso Nome da conta ; * .

. Palavra-passe : *

permite editar todas as

Configuragoes

Empresas

s
1 bt ]

[ ]
o anenime

[ e
Paciente

informacgdes introduzidas anteriormente utilizando os

® @ identcacho da empress | Atusiaache x
Geral
Mo da conta : - Homs Tipo de empeesa :
; FiM Medcal L
User _
Confirmagio da palavra-passe : * Enderego
Enderego : Complemento :

Pergunta : *

Cual & a s comids preferids?

Geral
Geral Apelido - *
Apelida : * Nome : * =
L Titula :
Titule : Profissdo
5 Cperader Telefane :
Telefone - E-mail

dalais Gim-sedical com
Conta athva :

Sim

M iea Cancelar

Reiposta:
Spaghett Cadigo postal : Cidade :
Estado / Provincia : Pais:
Nome : *
User
Contacta Logétipo
Profissio

Himero de telefore Imagen :

S ZFIM

Medical

Conta ativa: Endereqo de conwia eletrdnico :

A alteracdo das informacdes do
utilizador sera aplicada ao perfil

A palavra-passe e a pergunta de
verificacdo devem ser
cuidadosamente definidas para cada
utilizador.

O método de autentica¢do pode ser
adaptado a cada perfil de utilizador
(ver paragrafo0).

A empresa pode ser definida como
a do paciente ou do examinador,
caso em que o logdtipo sera
incluido no relatério do exame.

Para garantir a protecdo dos dados do paciente, é fundamental que as palavras-passe padrdo sejam alteradas
de acordo com as recomendacgdes locais quanto ao tamanho e complexidade das palavras-passe.
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4.4.3. Sequéncias de edi¢do

Por predefinicdo, estdo disponiveis varias sequéncias no VisioWin®, que podem ser modificadas ou
complementadas com novas sequéncias.

Criar uma nova sequéncia
Renomear a sequéncia selecionada

Clonar a sequéncia selecionada

B EN

Apagar sequéncia selecionada

VisioWin Configuragdes
=@

13.0 Geral

ravail sur écran M O

Opgdes regionais

Autenticago Testes Condigdes Sequéncia

Andnimo a a
Dados Acuidade Letras Binocular iclonar Acuidade Letras

Sequéncias Acuidade Numeros Direita Longe Fotépico  Binocular

Scoring Acuidade Landolt Esquerda Acuidade Letrss
longe Fotépico  Dirsita
Paciente Instrugdes Acuidade E de Raskin

P - - Longe Acuidade Letras
VisioClick Baixa visdo Letras Longe Fotépico  Esquerda

Teste ocular Operadores Astigmatisma Intermédio
Astigmatismo

Empresas Duocromo Hipermetropia Lange Fotépica  Direits
Contraste Perto Astigmatismo

Cores Longe Fotdpico  Esquerda

Fusio Fotopico Fusdo
Longe Fotépica  Binocular
Forias
Rl Forias
User elevos Longe Fotépico  Binacular
FIM Medical
Amsler )
Acuidade Numeros
Brilho central Intermédio  Fotépico  Binocular
g Manual do utilizador
Brilho lateral Acuidade Letras
Q  Configuragses Camnn vicua ! v Perto Fotépico  Binocular -
i’
: )

EU240014

Clique no botdo de criacdo de sequéncias, selecione o primeiro teste a realizar, as condi¢des de visdo, distancia e
iluminacdo e valide clicando em Adicionar.

Repita para adicionar mais testes.
A ordem dos testes na sequéncia pode ser alterada através dos botGes Mover para cima e Mover para baixo.
Utilize o botdao Remover para remover um teste da sequéncia.

As condigGes dos testes adicionados podem ser editadas diretamente na lista clicando com o bot3do direito do rato.

Sequéncia
e a
e Acuidade Simbolos I
Retirar Longe Fotépirn  Rinacular
Distancia Longe
o e
Longe Fotd lluminagdo Intermédio
Descer .
- Acuidade ¢ Lado . Hipermetropia
Loy Fotdpic E v
ange Fotdpico  Esquerda I oerte

Selecione o perfil de pontuacdo a aplicar para determinar os limites de sucesso (consulte o paragrafo4.4.4).
Clique em Guardar para validar a nova sequéncia.

Para criar uma nova sequéncia, também é possivel comecar a partir de uma sequéncia existente que deve ser
clonada e depois modificada.
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4.4.4. Parametros de pontuacao

Os perfis de pontuacdo permitem definir limites de sucesso para cada tipo de teste.

Semelhante as sequéncias, as pontuacdes podem ser criadas, renomeadas, clonadas e eliminadas utilizando os
mesmos icones da barra de contexto.

+ VisioWin Configuragdes

Geral

[ ] Autenticagio Testes Scoring

Opgdes regionais

an Dados Acuidade Contraste

Sequéncias Contraste Longe 2 v

Scoring Cores

Brilho lateral

Instrugdes Fusio
2 -
B w0 Percebido

Paciente
VisioClick Forias
Teste ocular

Operadores I Relevos Relevos

Empresas Amsler Longe

Brilho central Intermédio

Campo visual Perto

User
FIM Medical

Brilho central

Tempo de recuperagdo:

Manual do utilizador

Configuragges

&

EU240014

Utilize os botGes Adicionar e Remover para completar a lista de testes aos quais aplicar as pontuacoes.

As pontuacgGes devem entdo ser definidas de acordo com as escalas de resultados esperados para cada teste.
A unidade de pontuagdo da acuidade é a mesma que a definida nos parametros gerais (ver paragrafo4.4.1).
Atengdo:Marque a caixa Ativo para que o perfil de pontuagao selecionado seja aplicado durante o exame.

4.4.5. Parametros de declaragdo de teste

As instrugdes visiveis nos blocos de teste podem ser personalizadas no separador Instrugdes.

O texto no campo Paciente corresponde a instrucdo a dar ao paciente para a execugao do teste.
O texto no campo Operador corresponde a instrugdo para introduzir o resultado.

Selecione o teste a modificar, faga as reformulagGes nos campos de entrada e guarde.

E possivel restaurar o texto padro clicando em Padrao.

Configuragées

Geral

L Acuidade letras

[} Autenticagio Paciente Operador
Anénimo

Opgdes regionais

Dados Partindo da primeira linha. leia todas as letra: WAl ciia s Ve coriechaments
Sequéncias
Scoring
& Padiets Instrugdes
VisioClick
©  Teste ocular Operadores

Empresas

User
FIM Medical

MmoOAr»A-4TNCA
ZMmoIOoOrcr<4
CrCTANXMMI
OMIM<A<TCO
AZrr-AmMuvzuvz

[ JT—

EU240014
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4.4.6. Configurag¢oes do VisioClick®

FD1160.DOC.007 V02.01.00

Configuragées

Geral

Linguas disponiveis Linguas carregadas Lingua predefinida
Opgdes regionais -
| Francas Al Niederlsndisch franzosisch
Autenticagdo
Inglas Englisch
Dados
Alemio Deutsch
Sequéncias
Italiano Italienisch
Scoring
Portugués Franzdsisch
: Instrugdes
Paciente Espanhol Spanisch
VisioClick
Polaco Polnisch
Teste ocular T, )
Arabe
Empresas
Checo
Holandeés
Russo v

User
FIM Medical

Manual do utilizador

Volume predefinido

80

)

A pagina de defini¢des de automatizagdo do VisioClick® permite-lhe fazer o seguinte:

- Alterar a pré-selecdo de idioma para instrucdes de voz:

- Adicione um idioma da lista de idiomas disponiveis clicando em Adicionar.
- Remova um idioma da lista de idiomas carregados clicando em Remover.
- Selecione o idioma a ser transmitido por defeito no auricular

- Definir volume padrdo do auricular

Clique em Atualizar para validar a nova configuracdo a aplicar.

Fevereiro 2025
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4.5. Gestao do perfil do paciente

4.5.1. Gestdo do perfil do paciente (excluindo interface de software de terceiros)
Para guardar os resultados de um exame na base de dados local do PC (excluindo software de terceiros), é necessdrio

primeiro criar um perfil de paciente ou selecionar um paciente existente.

. , . ©) . C i .
No menu lateral, clique no icone do pacientec>aceder a interface de visualizacdo do perfil do paciente. Os campos
de pesquisa (1) permitem filtrar a base de dados para selecionar um perfil existente. Clique em Editar para editar o
perfil do doente selecionado (3).

Clique em Novo (2) para criar um novo perfil utilizando o formulario de entrada (4).

- o X
o VisioWin Paciente @ @ @ @
S . 4 @
Lista dos paqentes@ m [ Modificar | G Eliminar Testes de visdo
. Anéni Apelido de nascimento cu usual Neme ID de paciente Data 10 do teste
nonimo
-k ntro n T o nome roduzir ID do paciente. nima B Insirao D
Sima ja}
Apelido de nascimento  Apelido usual Nome Data de nascimento D do paciente Data ~ | ID do teste
COVER Harry 04/11/1968 517581D3750CA47C 19/02/2025 117IDBD2751B6344
Paciente LACHANCE Marc 10/11/1980 38657E2F750C003D
CHARLES Marie 12/05/1987 T12EDDDD750AFF38
Teste ocular
User
FIM Medical
Manual do utilizador
Configuragdes
Page 1of 1 n
Paciente
@ Identificacio do paciente / Novo X
Lista dos paci Testes de visdo
Geral
Apelido de nascimen  APelido de nascimento : * Nome: * Data
Anénimo
ntroduzir apelido ¢ SIMON Raphaél nima [l
Apelido usual : ID Gnico : * xima =}
Apelido de nascimel ntroduzir o apelido usua GC83A860072506F2 © ata v IDdoteste
COVER Sexo de nascimento : Género : 9/02/2025 1171D8D275186344
Paciente
LACHANCE Masculino R v oz
CHARLES : ; -
Data de nascimento : * Enderego de correio eletrénico :
Teste ocular
30/06/1291 B Insira um contata
Enderego
Endereco : Complemento :
roduzir o e
Codigo postal : Cidade :
ntro cidad
User
FIM Medical Estado/Provincia : Pais :
ntro
Manual do utilizador
Configurages © Guarder @ Cancelar
Page 10f1 (1]

Pode eliminar permanentemente o paciente selecionado com Eliminar (5).
Exames (6) permite visualizar o histérico dos resultados dos exames do paciente selecionado.
Avalia¢cOes anénimas (7) exibe avalia¢des feitas sem um doente atribuido
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4.5.2. Gestdo do perfil do paciente (interface de software de terceiros)

Quando a sua caixa EMR estiver marcada (ver paragrafo 4.4.1.3.), para guardar os resultados de um exame na base
de dados do seu EMR (software de terceiros), é necessdrio selecionar um paciente existente na base de dados do
seu EMR.

. , . ©) .. S ) .
No menu lateral, clique no icone do pacientec>aceder a interface de visualiza¢do do perfil do paciente.

E possivel classificar os dados utilizando diferentes filtros:

- Paciente

- Exame realizado
- Operador

- Praticante

Apds inserir a informacdo necessaria para uma melhor ordenacdo da base de dados, clique em (1).

A qualquer momento pode cancelar o filtro aplicado clicando em (2) ou limpar o filtro selecionando (3).

& Pociente 2] Brame & Operador & Prescritor @
P x &
Apelida Data de nascimento méx. =] Limite 10
Sex
) Apelido Nome |Sexo  Datade Nascimento  Empresa  Servigo Profissio Exames
8 32125 MARTIN Jean M D2/06/1960 KEA Atelier de menuiserie  Ebdniste il -
c ep Tipo | Data Prescritor | Operadar
B 68421 Visio 18/03/2015  Eric MICHEL  Pierre DURAND
& 32126 DUPONT Antgine M 25/07/1996 KEA Atelier de menuiserie  Ebdniste 1
Teste ocular c/ep Tipo | Dota .
s, Visio  21/02/2025
sz DUPUIS  Marie  F 06/12/2001 IKEA ]
c/ep Tige  Data
68126 Visio 01/02/2023  Eric
68427
66420 visia 21, 5

User
FIM Medical




l/' F I M FD1160.DOC.007 V02.01.00
= ®
Medical VISIOLITE 4K Fevereiro 2025

B SOGRC

‘ 4.6. Realizagao de um novo exame

4.6.1. Precaucgodes de utilizacao

O funcionamento do dispositivo baseia-se na fusdo binocular. O operador deve garantir que o paciente tem fusdo
suficiente para realizar o exame.

Antes de qualquer exame, o paciente deve ser questionado se costuma utilizar correcdo 6ética.
Para doentes fotossensiveis, o nivel de luz pode ser reduzido em qualquer momento durante o teste.

O exame deve ser realizado num ambiente adequado, garantindo que o paciente nao é incomodado por qualquer
fonte de luz exterior ao dispositivo.

No caso de um teste de encandeamento, de acordo com as contraindicacdes estabelecidas no pardgrafol.4, o
utilizador devera informar o paciente sobre o procedimento do teste e terd o cuidado de garantir que ndo existe
desconforto persistente no final do teste.

4.6.2. Realizagao de um teste visual

Os testes visuais estdo disponiveis na pagina do Exame e sdo representados por miniaturas.

o VisioWin Teste ocular
F Y
o Configuragées do exame
. (TS CYTTTTT——— .
o wenmo "

# | Binoca # Binoolar Z Binoca # | Binooils s

/| Ot PR 7 D PRI PR 7 o

7 e £ e AT £ s 7 e ’ « o

al
0 - oo o B #ow e
© ettt * oo
e
. 481597234056 1 Lt
o [ # HRPCA| oot
bt 7| |ERE s s /s
- Esquerds . ra ' _ e
’ Esauerda 7 .
= P = =
* - o= - " el Intarrengia cregica
© Campo visual Longe
Comsies

© Relevos Lange © Amsler Longe © Brilho central Longe © Biitho lateral Longe

o oin Posto de trabalho
SN

Ermpresa

1 PR
E E e ot s =
s Fobe

8~ JO R e
=

Ao £ o= =

s

Cada vinheta corresponde a uma aptidao visual para a qual podem ser modificadas diferentes condicGes de teste:
modelo de optdtipo, visdo, distancia ou condi¢bes de iluminagao.

Clique nos icones no canto inferior esquerdo das miniaturas para variar as condig¢Ges de teste.

M Visdo a distancia ABC  Letras FIM ou SLOAN

D Visdo intermédia 125 Ndmeros

[L] Segunda visdo intermédia

1] Vis3o de perto E de Raskin
Simbolos FIM

¢ Sem correcdo dptica Anéis de Landolt com 4 orientacGes
L

coam

Usando a correc¢do Optica Anéis de Landolt com 8 orientacbes
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0] iconejpermite iniciar manualmente um teste no modo de visualizacdo apropriado.

Os testes visuais podem ser realizados de forma espontanea e direcionada, desde que a apresentacdo de todos os
testes esteja ativada nas defini¢cdes gerais (consulte o paragrafo4.4.1) ou de forma sequenciada de acordo com uma
ordem predefinida no editor de sequéncias (ver paragrafo0).

Na barra de ferramentas da pagina de revisdo, é possivel:

- Piniciar uma sequéncia de teste previamente selecionada no menu suspenso
- PBAceda ao editor de sequéncia

- Mudar para o modo automatizado (ver paragrafo4.6.4)

- T+Adicione um comentario que sera transcrito no relatério de revisdo

- +Adicionar um teste a sequéncia atual

- Activar/Desactivar Deteccdo Frontal

— [m] X
o VisioWin Teste ocular
0@
al
Cpees e
il sur écran " ’

omatico ou manual

n ; ; S Contraste Binocular Fotépico Longe
'

. Andnimo gintca

T
Y Partindo da primeira linha, leia todas as letras.
s rontal
Falha rd @ Contraste : 6,3 % .
. S ad

ﬂ n io:

NA

© Contraste Longe

Paciente

Teste ocular HRPCA 3 F H
PFZ :
4 P K Visdo do paciente Correcéo
otica
v+
User LY

EIM Medical Marque as respostas \-corregéo durante o teste
© Fusao Longe S
do cirdrgica

Manual do utilizador

IR - ociecis

Configuragées Fotdpico baiko Corregio Falha Mostrar teste
; (6)

Empresa

Qutro
raina

Para executar o teste, é apresentada uma janela de comando duplo em primeiro plano.

A janela superior (1) permite visualizar a instrugdo a dar ao paciente para a execucao do teste (2), visualizar também
0s optatipos (3) ou a lamina (4) apresentada no Visiolite® 4K e introduzir o resultado percebido pelo paciente. Para
o operador, as instrugbes para a introducgdo do resultado estdo indicadas na parte inferior desta janela (5).

Depois de introduzido o resultado percebido pelo paciente, a acuidade é calculada ou pode ser indicada uma
tendéncia.

Na janela inferior (6), podem ser ativadas varias opc¢des adicionais:
- Intensidade de luz reduzida para pessoas fotossensiveis
- Usar lentes corretivas
- Teste falhou
- Visualizacdo do teste conforme apresentado no Visiolite® 4K e visto pelo paciente
- Os botdes Anterior e Seguinte percorrem os testes na miniatura ou sequéncia.
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© Acuidade Longe

Binocular 0,9 X 7

Direita 09 X ra

Esquerda 1,25 v [’
% aBsc

Visualizagdo da pontuagdo
Durante e apds o exame, o resultado é informado no autocolante de teste correspondente.

Se um parametro de pontuacdo estiver ativo, a validacdao ou ndo do critério predefinido é indicada respetivamente
por uma marca de verificagdo verde ou por uma cruz vermelha.

Quando todos os testes estiverem concluidos, clique em Guardar para guardar os resultados do exame na base de
dados.

Clique em Relatdrio na barra de navegacdo para visualizar o relatdrio do exame.

4.6.3. Usando sequéncias de teste

Para maior facilidade de utilizagcdo, a apresentacdo dos testes na pagina de exame pode ser restrita apenas aos
testes da sequéncia selecionada na barra de ferramentas. Esta configuracdo deve ser feita nas configuracoes gerais
descritas no paragrafo4.4.1.

Para iniciar uma sequéncia, selecione a sequéncia adequada no menu suspenso da barra de ferramentas e clique
no iconel.

Os testes podem ser encadeados na ordem predefinida nas definigdes de sequéncia (consulte o paragrafo0), utilize
os botdes Seguinte e Anterior para navegar pela sequéncia.

Durante e no final da sequéncia, o resultado é reportado na miniatura do teste correspondente.

Quando a sequéncia estiver concluida, clique em Relatério na barra de navegacdo para visualizar o relatério do
exame.
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4.6.4. Execugdo automatica com VisioClick®

Evite utilizar o VisioClick® em ambientes ruidosos que impecam a compreensdo adequada das instrucgdes faladas
através do auricular.

O teste de sensibilidade ao encandeamento ndo é possivel com o VisioClick®.

Embora o dispositivo VisioClick® confira ao paciente uma certa autonomia, um profissional de saude deve estar
sempre presente nas proximidades para garantir que o exame decorre sem problemas.

Por razdes de higiene e biocompatibilidade, é obrigatério o uso de toucas higiénicas de uso Unico da marca FIM
Medical.

Estes protetores auriculares foram desenvolvidos especificamente pela FIM Medical para cumprir as restricoes
de biocompatibilidade dos materiais ISO 10993 e garantir uma transmissao sonora perfeita em conformidade
com a norma IEC 60645-1.

Visiolite mp

PC

¥

Coloque o suporte metalico do capacete nos dois orificios do VisioClick®.

Ligue o cabo USB Visiolite® 4k, conector Tipo A ao VisioClick®, Tipo C ao Visiolite® 4K.
Ligue o cabo USB VisioClick®, conector Tipo B ao VisioClick®, Tipo A ao PC.

Ligue o conector do auscultador ao VisioClick®.
o
Depois de todas as ligacGes terem sido feitas corretamente, o VisioClick® e o auricular deverdo aparecer

como detetados na barra de estado do software VisioWin®.

Modo automatico ou manual

Para utilizar o modo automatico na pagina de revisdo, deslize o botdo de Manual para Automatico na barra de
ferramentas.

Selecione o idioma das instrugdes de voz e ajuste o volume com o controlo deslizante (consulte o paragrafo4.4.6para
as defini¢cdes padrao).
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Clique no icone® na barra de ferramentas para iniciar a sequéncia no modo automatico.

A sequéncia comega com um teste de compreensao das instrugdes vocais.

o VisioWin Teste ocular

Configuragées do exame

inocular Fotépico Longe

4 Sequéncia
© Acuidade Longe " R
. . 9 Olhe para o aparelho. Se vir um ponto branco no centro de uma grelha, carregue FR-Travail sur écran - ’
an Andnimo imediatamente no botdo de resposta. e e
Binocular 10 (D Inglés - ‘,,
Direita Detegdo frontal
Esquerda .
Paciente «© a%
Comentario:
Teste ocular #& wac
© Acuidade Hipermetropia
Binocular Correcdio
Direita Corregao atica
Esquerda vt
User <
FIM Medical D Usar a corregdo durante o teste

ocular.

o wae O @ O Intervengdo cirirgica
© Acuidade Longe Mesépico D - v

Manual do utilizador

Configuragdes
Fotepico baixo Carregdo Mostrar teste Posto de trabalho
Binocular d
[ J J ] o
irei Sair
Direita P o ..
s s v -
Os testes também podem ser executados seletivamente no modo automatico.
— (m] *
Teste ocular
4 Sequéncia
® Acuidade Longe ' Partindo da primeira linha, leia todas as letras. F R enil [ TG v ’
a Andnimo Linha Acuidade
Bioaiar 10 s " NLKRU@ - "
e > Mod ati I
Direita Vs 2 T V N H F 32 odo automatico ou manual
Esquerda /‘ ,
Paciente 3 C I._ V R V 4 N
Detegdo frontal
-  + KVEAR® : o« o
Teste ocular = aD
[0 rosmeimr | [N
© Acuidade Hipermetropia I . Comentrio:
s VCZF L 7
: ; T NPREK :
Binocular rd
oy - s KZNKL ?
; Correcéo
Esquerda / s ZCAHF 10 ¢
User Corregio otica
o LKZCH
- v+
56 asc ]
! Manual do utilizador Marque cada linha lida correctamente. D Usar a corregéo durante o teste
© Acuidade Longe Mesépico I Uma linha lida corretamente contém pelo menos 3 respostas corretas. ocular.
* Configurages Intervengdo cirlrgica
. Corracs e B et Mo+
‘L‘ ﬁ a Eine . Fotépico baixo Corregéo Falha Mastrar teste
‘ ~ wuE. Direita i [ Anterior ] [ Sair ] [ Seguinte Posto de trabalho
EU240014 50 s
- - v

Consulte o paragrafoOpara mais detalhes sobre os icones do modo automatico.

Nota: se o auricular for desligado acidentalmente, o exame sera interrompido e o paciente sera notificado.
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‘ 4.7. \Visualizar resultados de exames
4.7.1. Relatério de revisdo

Apds a conclusdo do exame, os resultados serdo guardados em formato PDF, clicando no botdao Guardar. Os exames
podem depois ser impressos ou exportados para software de terceiros.

Clique em Relatério para aceder ao visualizador de relatérios em PDF.
O software Gateway permite exportar resultados em formato PDF para a maioria dos softwares de terceiros.

Entre em contacto com a FIM Medical para obter mais informacgdes sobre as caracteristicas do software Gateway.

o VisioWin Relatério
>
@2
130 < Voltar para revisio

COVER ED & © 15,2 @qa-v B
Harry
_ REIStErio oe exame vimsi - 19/02/2005
4l 04/1/1968
S17581D3750CA47C

& Paciente

©  Teste ocular

User
FIM Medical

! Manual do utilizador

* Configuragbes

&

EU240014
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H 5. Utilizando o Visiolite® 4K controlado remotamente

5.1. Realizagdo de um exame telecomandado

5.1.1. Arranque por controle remoto
Ligue o Visiolite® 4K a fonte de alimentag3o e ligue o telecomando ao Visiolite® 4K utilizando o cabo USB tipo C.
Ligue o Visiolite® 4K telecomandado utilizando o botdo de alimentacdo.

O telecomando liga-se entdo automaticamente. E apresentado um ecrd inicial enquanto a pagina inicial é

inicializada.

A interface tactil do comando a distancia fornece acesso as diversas fungdes.

VISIOLITE REMOTE

Visiolite 4K EE?
Remote
SEQUENCE
Ecrd inicial do controle remoto Pdgina inicial do comando a distdncia

32



B FIM

Medical

VISIOLITE® 4K

QR

FD1160.DOC.007 V02.01.00

Fevereiro 2025

5.1.2. Utilizando o bloco de resposta

O bloco de resposta pode ser descarregado a partir do link fornecido na Ficha de Informacao fornecida com o

dispositivo.

Os resultados dos vdrios testes realizados manualmente ou em sequéncia podem ser reportados manualmente no

bloco de respostas.

Visatee O Reaponse toom e —
arpeaton o Tout oo e Vowor
Law rame o Cate o ey ot D Femaie = L
Compary Poaton e
Optesl cormweton - TJNone  T) Ouases  Jlwme Tow dore wit comection 7) Yeu TP No Comection tyoe
s EE L, [ L [ . T Erewgey OYer O Fywowan?
ik visoa ity I Sy im0 @ W50 v Sty e v O X
§ Mesps Cnsachesmn | Adnatespas L g = e
>e O ) -]
= BREie a ol -:: :
- O Fad - o [+] ]
A alals :.f' e e [ inf_‘ ! ] | {;
. wal|wal | { i
fwvaen RE-RE-RE Y3 B " Q G s i
x a2 alee| L 2] ozt ) ) [ o > 5;
Pamnny Pronn {
Sp— ] > e . 51
passs x P o -l 22
= e T Conpe S 1
a|lo|o|we| } ¢ y
alala|ee| HHHT] £
G = L
wee= (21313128 OO | == ]
R L[ smmrmeeomas i
(58 alala|>e { H:
Now vaom /3|3 |w [ ——— .
weew (3|00 |0ce R 4
3 > A Rad sk
Low vaon 3 > ~++ =N
Avtgmaten [ p— A 'L:i
- i
~ “[3e T 3 [
< o o %
O e - O — ©Q reme > © o o L
P—

5.1. Utilizar o controlo remoto no modo manual
O modo manual dd acesso a todos os testes disponiveis no comando a distancia.

Selecione um teste e as condi¢des de teste através da interface tactil para controlar quais os diapositivos que sdo
apresentados ao paciente.

A instrugdo a dar ao doente estd também visivel na pagina do teste.

MANUAL MODE P8 ¢« HYPEROPIA FIM »

Both eyes Right eye Left eye

© ABC ® @ @® O O ®

O 123

ACUITY HYPEROPIA ASTIGMATISM Oc¢
Do you see the lines clearly ?
CLEAR VISION NOT CLEAR VISION
DUOCHROME LOW VISION CONTRAST
FP FP
e o T 02

Comunique o resultado percebido pelo doente no bloco de resposta.
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‘ 5.2.  Utilizar o controlo remoto no modo de sequéncia
O modo sequéncia da acesso a todas as sequéncias pré-gravadas no telecomando.

Cligue nas setas seguinte/anterior localizadas nos cantos superiores do ecrd para avangar ou recuar na sequéncia
de testes.

SEQUENCE MODE

SEQUENCE 1

SEQUENCE DONE
SEQUENCE 1 SEQUENCE 2 SEQUENCE 3

SEQUENCE 4 SEQUENCE 5 SEQUENCE 6

5.3. Definigdes de acesso Wi-Fi da Webapp
Selecione a rede Wi-Fi nomeada de acordo com o numero de série do telecomando.

Introduza a palavra-passe Wifi que se encontra na parte traseira do dispositivo.

a I
@ \_:’ISIO“FE_W

Sécurisé

Entrer la clé de securité réseau

Suivant Annuler

Uma vez ligado ao Wi-Fi, a interface do Visiolite® Remote Webapp ficard acessivel no seu navegador de internet
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‘ 5.4. Edicao de sequéncias via Webapp

B Salvar

(1) Criar uma nova sequéncia

(2) Clonar a sequéncia selecionada
(3) Apagar sequéncia selecionada
(4) Escolha a sequéncia pretendida na lista suspensa
(5) Renomear a sequéncia selecionada

(6) Guardar alteragbes na sequéncia

SEQUENCIA B3 i S kb 0 D B salvar
- Sequéncia
estes
- Condicses Vi Lo
Visual Bino Distancia  Fotopico
-
Astigmatismo Visual m
D Esquerdo Distancia Fotépico
uocromo
Visual [ ABc |
Low vision acuity Direito Distancia Fotdpico
Contraste Visual m
c Bino Intermedidrio  Fot6pico
ores
Visual
Grade de Amsler e m
Esquerdo Intermediario  Fotdpica
Percepgio de relevos et m
Forias Direito Intermedidrio  Fotdpico
Fusso Visual m
Bino Visao Fotépico
Campo visual proxima
Visual [ asc |
Esquerdo Visdo Fotdpico
préxima
Visual [ asc ] N
Dirsitn Visin FatAnira

Clique no botdo de criacdo de sequéncias, selecione o primeiro teste a realizar, as condi¢des de visdo, distancia e
iluminacdo e valide clicando em “Adicionar”.

Repita para adicionar mais testes.
A ordem dos testes na sequéncia pode ser alterada através dos botGes “Mover para cima” e “Mover para baixo”.

Utilize o botdo “Remover” para remover um teste da sequéncia.
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| 6. Descricao dos testes

6.1. Biblioteca de testes

O Visiolite® 4K esta configurado com uma biblioteca de teste, também designada por pacote de teste.

VISIOLITE® 4K

Tabela 1: Configuragdes para os pacotes de teste de acuidade visual

Pacote de teste — Acuidade visual

Acuidade — ABC

Acuidade — Cartas SLOAN

Acuidade — ABC (Exibigdo letra a letra)
Acuidade — Letras SLOAN (Exibir uma a uma)
Acuidade — Letras de isoacuidade
Acuidade — 123

Acuidade — E de Raskin

Acuidade — Raskin’s E (Exibir um a um)
Acuidade — Landolt (4 posigdes)

Acuidade — Landolt (8 posi¢des)

Acuidade — Landolt (8 pos.) (Exibir um a um)
Acuidade — Simbolos

Acuidade — Simbolos (Exibir um a um)
Amsler

Astigmatismo

Baixa Visdo — ABC (monocular)

Baixa visdo — Landolt (8 pos.) (monocular)
Baixa visdo — ABC (binocular)

Baixa Visdao — Cartas SLOAN

Baixa Visdo — Simbolos

Hipermetropia ABC *16

Hipermetropia ABC +18 (Exibir um a um)
Hipermetropia E *16

Hipermetropia de Landolt (4 posicdes) *16
Mesdpico

Landolt Mesopic (8 posicoes)

Edigcdo Europa

Europa Premium

Edigdo dos EUA

EUA Premium

DEEdi¢do

DE Premium

FD1160.DOC.007 V02.01.00

Edi¢cdo do Reino

Ilnidn

Reino Unido
Dromiinim

Fevereiro 2025

EUA Junior

DE Junior

DMV
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Tabela 2: Configuragdes para pacotes de teste especiais

s S S g
- S g u 3 g & o

Pacote de testes — Testes especiais 5 L 8 & o 2 o | 2 S N

w Q. AS] o <] IS AS] § g€ S kS

Q 3 Q a S ] o 2 S s

S Q D S < S £ o g = S =

£ § £ 5 & § £:§:S 3 =

E &8 &8 @ &8 4 &8&4x a 38
Campo de visao completo . ° ° . . . . . . . .
Duocromo vermelho/verde ° ° ° ° ° °
Fusao ° ° ° ° ° ° ° ° ° ° °
Hipermetropia ABC *16 . o o . o o o . o
Hipermetropia ABC +16 (Exibir um a um) ° °
Hipermetropia E *16 o o
Hipermetropia de Landolt (4 posicdes) *16 ° °
Mesopico ) . . . . . . . .
Landolt Mesopic (8 posi¢Ges) . .
Forias ° ° ° ° ° ° ° . . °
Forias da Infancia ° °
Percepc¢do de cor padrao . . ° . ° . . . .
Percecdo de cores da crianga ° .
Percepgdo do semaforo °
Relevos ° ° ° ° ° ° ° ° °
Alivios para criangas ° °
Resisténcia ao brilho . ° ° ° °
Sensibilidade ao brilho o . . . .
Sensibilidade ao contraste - ABC . ° ° . ° ° .
Sensibilidade ao contraste — Landolt (x8) . .

O pacote de teste ativado no dispositivo é visivel no menu lateral principal.

User

FIM Medical

Visiolite ® 4K
Versdo V01.00.08

Pack Configuration Pack Europe Premium V01.00
fevereiro de 2025

Ultima manutenggo

&

EU240014
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‘ 6.2. Testes de acuidade visual

6.2.1. Objectivo e apresentacao do teste

O teste de acuidade visual é o ponto de partida de qualquer exame oftalmolégico. Ajuda a garantir que o doente

tem a

correcdo correta e avalia a sua capacidade de decifrar informacgdes da vida quotidiana. Durante um exame,

procuramos geralmente atingir uma acuidade visual de 10/10, ou até 12/10. Isto permitird ao sujeito decifrar
informacgGes da vida quotidiana, como o nome de uma rua numa placa ou artigos num jornal. O teste é realizado de
diferentes formas: monocular, binocular, de longe, intermédio, de perto, com compensacao, sem compensacao, em
ambiente fotdpico ou mesdpico. Estas diferentes acuidades dir-nos-do sobre as capacidades visuais do paciente.

Entre estes testes encontramos os seguintes no Visiolite® 4K:

v

ASRNIN

<\

Acuidade visual a distancia

Acuidade visual intermédia

Acuidade visual préxima

Também é possivel desfocar o olho do paciente numa dioptria para avaliar uma tendéncia para a
hipermetropia.

Acuidade visual mesdpica para testar a visdo do paciente ao anoitecer

Baixa visdo para avaliar a capacidade de um sujeito para conduzir e testar acuidades visuais monoculares
de 0,5/10 e 1/10

Os varios testes oferecidos permitem avaliar dois tipos de acuidade visual: a acuidade de reconhecimento, também
designada por acuidade morfoscépica, e a acuidade de resolucdo. Pode ser util testar ambos para avaliar problemas
especificos. Os optdtipos utilizados sdo os seguintes:

v'  As letras
v" Os ndmeros
v" Os Anéis de Landolt
v" E's de Raskin
v" Os simbolos
2 UT ZPEYV 2 B203 46 2 2¢coO00CDO 1 W3 E MW
3 CFATPR 3 ocs5a728 3 ©o9Cco0D0 0 2 EWwmuws3
4 ARPVFE 4 732890 4 s oococ 3 mEWEW
B eriur: 5 sacavs 5 cesca 4  suaunm
s o s e ORVEA
7 reerue 7 sssaea 7 secass 6 0 seses
8 8 8 7 e 2 + 0«00
9 9 9 e 8 0 e
10 0 ho 9
12 2 12 10

6.2.2. Executando o teste

v

v

v

E interessante comecar pelas acuidades visuais brutas do olho mais fraco para evitar qualquer fenémeno
de memorizacdo. As acuidades do segundo olho e depois as acuidades binoculares podem entao ser
acompanhadas.

Este teste deve ser realizado primeiro na visdo de longe, depois na visdao de perto e possivelmente na
visdo intermédia.

Pode entdo executar o mesmo procedimento para medir as acuidades compensadas do paciente.
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6.2.3. Descri¢ao da interface VisioWin®

©® Acuidade Longe © Acuidade Perto

Binocular 0,9
Direita 1

Esquerda 0.9

o0 aBc

© Acuidade Intermédio

Binocular  Falha
Direita Falha

Esquerda Falha

Acuidade Binocular Fotopico Intermédio X

125 rd Binocular 9
125 Va Direita 10
1.25 , Esquerda 9

y . ]
rd Binocular 75
- ]
/ Direita 56
4 6
4 Esquerda &
» E

Partindo da primeira linha, leia todas as letras.

1 N K
2 VE
3 R A
s+ AT
s K C
s Z N
7 KF
s CU
s N A
v V N

125 Vd
125 rd
4

12,5

e 123
© Acuidade Longe Mesépico

6

48 ,
] >

a5 /’/
6

48 ,

MIANMCITNCS
ICZXAMOIZTI
NOITOX<>®»NZ

Marque cada linha lida correctamente.
Uma linha lida corretamente contém pelo menos 3 respostas corretas.

Visdo do pociente

6.2.4. Descri¢ao da interface do comando a distancia

VISUALACUITY

® ABC
O 123
Oc
OE

® Photopic
O Ph. sensitive

O Mesopic

® Near vision
O Intermediate
O Far distance

Both eyes Right eye

X3 o

Left eye

O @

Can you read the smallest possible line?

UTZPEV 2000
UTZPEV =205
UTZPEV =20
UTZPEV 20550
UTZPEV 2040

UTZPEV 2035

UTZPEV 2020
UTZPEV 2025
UTZPEV 202
UTZPEV 2020

FD1160.DOC.007 V02.01.00

Fevereiro 2025

Os testes de acuidade visual dividem-se em
tantas vinhetas quantas as situa¢des de
distancia (perto, intermédio, longe) e de
iluminacdo (fotépica/mesdpica) a testar.

Clique nos simbolos no canto inferior
esquerdo da miniatura para variar as
condicdes de teste: com/sem correcido,
modelo de optotipo
(ABC/123/C/E/Simbolos).

Na janela de introducdo de resposta, clique
na caixa a direita da linha para validar a
acuidade se pelo menos 3 optdtipos foram
reconhecidos com sucesso pelo doente.

E também possivel validar ou invalidar a
percecdo de um optédtipo com um clique
esquerdo ou direito no  optdtipo,
respetivamente.

O optdtipo percebido é entdo colorido de
verde, o ndo reconhecido de vermelho.

N3o é obrigatdrio validar todos os optétipos
de forma independente; validar o optétipo
com a menor acuidade valida
automaticamente todos os anteriores.

A unidade do resultado deve ser definida nos
parametros gerais (ver paragrafo4.4.1).

A interface de controlo remoto permite
visualizar as condig¢des do teste atual:

- Tipo de optdtipo apresentado

- Nivel de brilho do ecra

- Distancia de visualizacdo

- Modo de visualizacao solicitado
- Pergunta a ser feita

- Optotipos exibidos

Formule a questao e anote o resultado
percebido no formulario de resposta.
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6.2.5. InstrugOes a dar ao doente

Dependendo do tipo de optétipo selecionado, coloque a seguinte questao:

- Letras: “Na linha mais pequena possivel, leia todas as letras”

- Numeros: “Na linha mais pequena possivel, leia todos os numeros”

- Landolt: "Na linha mais pequena possivel, diga de que lado se encontra a abertura do anel."
- E de Raskin: "Na linha mais pequena possivel, diga em que direcdo estd orientada a letra E"
- Simbolos: “Na linha mais pequena possivel, identifique os simbolos”

6.3. Teste de sensibilidade ao contraste

6.3.1. Objectivo e apresentacao do teste

Este teste pode evidenciar uma diminuicdo da sensibilidade ao contraste, o que pode indicar danos na retina
devido a doencas como cataratas, glaucoma crénico ou retinopatia diabética. Uma diminuicdo da sensibilidade ao
contraste também pode ocorrer apds cirurgia ocular corretiva.

HRPC

B W N =

O teste baseia-se no teste de sensibilidade ao contraste MARS. O teste oferece 20 niveis de contraste diferentes que
diminuem de acordo com a distribuicdo abaixo. A sensibilidade ao contraste é expressa em percentagem, sendo
100% o contraste mais elevado e 1,2% o mais baixo. Para ndao discriminar entre os sujeitos, a apresentagao dos
optdtipos é feita com um nivel de acuidade de 2/10. As tabelas abaixo representam os diferentes contrastes,
expressos em percentagem, utilizados no teste.

1 E R P C TEM 1 100 80 63 50 40
2 P F Zz E E 2 32 25 20 16 12,5
3 E E P E Ndo 3 10 8 6.3 5 4

4 E E C P F 4 3.2 2,5 2 1.6 1.2

6.3.2. Executando o teste

v’ Este teste é feito binocularmente.
Este teste é recomendado para a visdo a distancia.
Este teste deve ser realizado com compensacao do paciente.

NN

Este teste é recomendado em condi¢des fotdpicas elevadas, mas também pode ser realizado em condig¢Ges
fotdpicas baixas.

<\

O doente deve ter uma acuidade visual de pelo menos 2/10.
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6.3.3. Descri¢ao da interface VisioWin®

© Contraste Longe A miniatura mostra o gradiente de contraste visto

pelo paciente e o resultado do exame em

. . percentagem.
HRPCA Contraste :5%
PFZ

Felhz 7 A distancia de visualizacdo pode ser alterada.

A

Ne janela de introdugdo de resposta, clique nos

optétipos corretamente reconhecidos pelo

Partindo da primeira linha, leia todas as letras.

doente.
Contraste : 5 %
1 n n n n n A sensibilidade ao contraste é entdo calculada
2 n n n n bt progressivamente a medida que as respostas sao
, n n n p ) ) recebidas e transcritas para a miniatura do teste
em segundo plano.
u L N P

K Visdo do pociente

N3do é obrigatério validar todas as letras
independentemente; validar o optétipo com
menor contraste validara automaticamente
todos os anteriores.

Margue as respostas

6.3.4. Descri¢ao da interface do comando a distancia

U 3 {4  CONTRASTSENSITIVITY FIM »

A interface de controlo remoto permite
visualizar as condig¢des do teste atual:
@® Photopi - Nivel de brilho do ecra
otopic

If possible, can you read lines 3 or 47 s oA . . ~
O Dimmed e it - Distancia de visualizagdo

- Pergunta a ser feita

UTZPEV
@ Near vision 2 UTZPEV - Optotipos exibidos
O Intermediate 3 UTZPEV
O Far distance { UTZPEV

Formule a questdo e anote o resultado
percebido no formulario de resposta.

6.3.5. InstrugGes a dar ao doente

Faca a seguinte pergunta: “Leia a Ultima letra que consegue ver na linha 4 ou 3.
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‘ 6.4. Teste de astigmatismo

6.4.1. Objectivo e apresentacao do teste

Este teste é utilizado para detetar astigmatismo num paciente. O astigmatismo é causado por uma
incompatibilidade entre a poténcia do olho e o seu comprimento. A visao do astigmata sera entao distorcida numa
direcdo especifica. Se o astigmatismo for muito grande, o doente terd uma acuidade baixa a todas as distancias.
Este tipo de defeito pode ser compensado com o uso de dculos astigmaticos.

Este teste é composto por sete meridianos, cada um espacado de 30°. Cada eixo é representado utilizando trés
linhas para aumentar a sensibilidade do teste. Os numeros ai apresentados sdo apresentados com uma acuidade
de 2/10.

6.4.2. Executando o teste

v’ Este teste é realizado monocularmente.

Este teste deve ser preferencialmente realizado em visdo a distancia para limitar a acomodacao.
O paciente pode ou ndo utilizar a sua compensa¢ao dependendo do que pretende testar.

Este teste é geralmente feito em ambiente fotdpico.

AURNIEN

6.4.3. Descricao da interface VisioWin®

R e — A miniatura mostra os eixos meridianos de cada

Direits Esquerda olho, com nimeros para cada eixo.

: ; é i@ A distancia de visualizagdo pode ser alterada.

Falha rd Falha 4
A

linha ou linhas percebidas mais claramente pelo
doente.

Clique em idéntico se o doente ndo distinguir
3 5) qualquer diferenca.

Veja todas as linhas e diga qual a que lhe parece mais nitida.

2 _\_M/Z_ _\_X /Z_ O numero da linha introduzida fica entdo azul.

Visdo do pociente

Idéntico

Marque as respostas
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6.4.4. Descri¢do da interface do comando a distancia

ASTIGMATISM

Right eye

@ O

Left eye

O @

(® Photopic
QPh. sensitive

Are all lines identical? Are some sharper

® Near vision or darker?
O Intermediate 4
O Far distance 3 5
2 6
1 7

6.4.5. InstrucgOes a dar ao doente

Faca a seguinte pergunta: “Olhe para todas as linhas, sdo iguais? »

FD1160.DOC.007 V02.01.00

Fevereiro 2025

A interface de controlo remoto permite
visualizar as condicdes do teste atual:

- Nivel de brilho do ecra

- Distancia de visualizacdo

- Modo de visualiza¢do solicitado
- Pergunta a ser feita

- Optotipos exibidos

Formule a questdo e anote o resultado
percebido no formulario de resposta.

Se a resposta for ndo: “Uma ou mais linhas parecem-lhe mais nitidas ou mais escuras?” »

“Se sim, quais?” »
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‘ 6.5. Teste de campo visual completo

6.5.1. Objectivo e apresentacao do teste

O campo visual pode evidenciar varios disttrbios da visdo. E essencial para diagnosticar buracos de visdo devido a
escotomas, danos no nervo 6ético ou diretamente ao nivel do cértex cerebral. A tabela abaixo mostra-nos a extensao
do campo visual mensuravel pelo Visiolite® 4K. Os valores ndo sdo simétricos, principalmente devido ao relevo do
nariz. Ao nivel binocular, os campos horizontais serdo somados, resultando numa drea comum para ambos os olhos
de 120°, rodeada por dois crescentes de visdao monocular de 30°, denominados campos de meia-lua. O campo
binocular horizontal total testado é, portanto, de 180°.

O teste do campo visual pode ser dividido em duas partes: a andlise do campo central e a analise do campo
periférico. O primeiro permite testar os 30° centrais da visdo, enquanto o segundo testara o restante campo
visual. O campo periférico é avaliado seguindo um procedimento semelhante a um teste de Goldman estatico,
enguanto o campo central é controlado utilizando uma grelha de Esterman.

Monocular Praias Binocular Praias
Nasal 50° Horizontal 180°
Temporal 90° Vertical 60°
Superior 30°
Mais baixo 30°

Extensdo do campo visual testada pelo Visiolite® 4K

Esquerda e - Direita

el

O campo periférico é testado através de 20 estimulos luminosos (aqui representados pelos pontos escuros)

Esquerda w L 4 Direita
an

[
[
[
¢
2@
{
¢
¢
[
s@
l o
2@

&
"
"
el
=
7
P
"

O campo central é testado utilizando 64 estimulos luminosos (aqui representados pelos pontos escuros)
O teste de campo central ndo esta disponivel com a versao de controlo remoto
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O campo periférico é testado utilizando 10 diodos por olho. Estdo organizados da seguinte forma:

v" Nasal: 50°

Temporal: 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
Maxima: 22°, 30°

Minima: 22°, 30°

AN

O campo central testara os 30° centrais da visdo utilizando 32 diodos por olho. Estdo organizados sob a forma de
uma grelha de Esterman, o que dard mais importancia a baixa visdao, bem como a linha do horizonte.

A perimetria é aqui realizada em modo estatico, o que implica que o estimulo sera ativado por um breve momento
durante o qual o paciente devera conseguir vé-lo. A duracao da activacao do estimulo luminoso é da ordem dos 200
ms.

6.5.2. Executando o teste

v Este teste é realizado monocularmente.
v" O doente ndo estd a usar a sua correcio.

6.5.3. Descri¢ao da interface VisioWin®

©® Campo visual Longe

Externo = Centra Completo

Vertical direita 442

Vertical esquerda

,.

Horizontal direita 75°

Horizontal esquerda 75®

Horizontal 150°
© Campo visual Longe

Externo | Central Completo

Esquerda Direita

10° 200 30° 10° 20° 300
Totl 4 19 3% 4 13 3% #
Testados 4 19 36 4 15 36

MNio percebido 0 0 3 0 0 3

A miniatura do campo visual esta dividida em trés
separadores para testar o campo periférico e
central de forma independente ou em
combinagdo:

- Uma primeira aba dedicada ao campo
periférico mostrando a extensdo do
campo periférico medido durante o
teste: eixo vertical e horizontal de cada
olho, bem como o eixo horizontal
completo.

-  Um segundo separador dedicado ao
campo central com o nimero de diodos
percebidos para cada olho de acordo
com a extensdo angular.

- Uma terceira aba para iniciar o teste
completo combinando o campo
periférico e central

A janela de entrada mapeia todos os pontos de
teste.

E possivel realizar o teste manualmente clicando
seletivamente nos pontos a testar.

De seguida, clique com o botdo esquerdo do rato
para validar a percec¢do dos estimulos luminosos
e com o botdo direito do rato para invalidar. Os
pontos sdo depois coloridos de verde ou
vermelho, respetivamente.

Os pontos de teste podem seguir uma sequéncia
de visualizacdo predefinida clicando em
Sequéncia. Valide ou invalide a percecdo dos
estimulos utilizando os botdes Percecionado e
Ndo Percecionado.

Também é possivel permanecer num ponto e
reiniciar o teste.
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VUALERD A mtgrface dg controlo ’remoto permite
visualizar os diferentes diodos no campo
periférico, bem como os angulos

R 30 30 L correspondentes.
22 22
—— — o . ’
90 \ o O / 90 Pressione os diferentes circulos para acender
75 -50 -50 75 o diodo associado e anote no formulario de
F===1 resposta se o doente se apercebeu da luz
60 60 P )
~— emitida pelo diodo.
45 45
30 . 22 30 o ~ .
= - O teste de campo periférico central ndo estd
-30 -30 disponivel na versdao com controlo remoto.

6.5.5.

Instrugdes a dar ao doente

Faca a seguinte pergunta: “Olhe em frente e concentre-se no ponto central. De que lado vé a pequena luz a
aparecer? »

6.6. Teste Duochrome

6.6.1. Objectivo e apresentagdo do teste

Também chamado de teste bicromdatico ou teste vermelho-verde, este teste é utilizado para confirmar a
hipermetropia de um paciente. Baseia-se na dispersdo cromatica do olho. Sendo este Ultimo um sistema 0dptico,
decompde a luz como um prisma. Os comprimentos de onda verdes sdo, portanto, mais desviados do que os
vermelhos. Dependendo da facilidade de leitura sobre um fundo vermelho ou verde, é possivel saber a ametropia
do paciente. Se o doente for hipermétrope, os comprimentos de onda verdes estardo mais proximos da retina,
enquanto que se o doente for miope, os comprimentos de onda vermelhos estardo mais proximos da retina. No
entanto, este teste pode ser distorcido pela acomodac¢do do doente, dai a sua utilizagdo maioritaria para detetar a
hipermetropia.

Este teste baseia-se nos maximos de transmissao do olho dentro dos comprimentos de onda vermelho e verde. Sdo
620 nm para o vermelho e 535 nm para o verde. Entdo, estes sdo os comprimentos de onda que usamos para as
cores neste teste. Assim sendo, o intervalo didptrico entre estes dois valores é de 0,5 6. Os numeros circulares nos
testes permitem ao paciente comparar a sua visdo num fundo vermelho e num fundo verde.

6.6.2. Executando o teste

v Este teste é feito monocularmente e depois binocularmente.

v' Este teste pode ser realizado com ou sem compensacdo, dependendo do que procura: ametropia no
paciente ou verificagdo da sua compensagao.

v Este teste deve ser realizado utilizando imagens fotdpicas.

v Este teste é recomendado para a visdo a distincia, de forma a limitar ao maximo a acomodac3o utilizada
pelo paciente.
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6.6.3. Descri¢ao da interface VisioWin®

© Duocromo Longe A vinheta mostra a cor melhor percebida

pelo paciente e uma possivel tendéncia

Binocular Vermelho  (Miopia) " hlpermetrope ou miopia.
Direita Vermelho (Miopia) /‘ oA . . -
fouerds Vermelho  (Miopia) ; A distancia de visualizagdo pode ser
squerda ermeino 1opia
alterada.
A

cor que melhor perceciona.
Veja a figura verde e depois a figura vermelha. C||que em idéntico se o doente n50
Em que figura os circulos Ihe parecem mais escuros? L : R
distinguir qualquer diferenca.

Idéntico

Visdio do paciente

{Miopia)

Marque a resposta.

6.6.4. Descri¢ao da interface do comando a distancia

A interface de controlo remoto permite

DUOCHROME
visualizar as condig¢des do teste atual:
Both eyes Right eye Left eye - Nivel de brilho do ecra
® Photopic @ @ @ O O ® - Distancia de visualizacdo
O Ph. sensitive - Modo de visualiza¢do solicitado
® Near vision neye st:i;h;r::‘rﬁlg:::griir:gsgay on red ) Pergunta a ser feita

O Intermediate R
O Far distance Formule a questdo e anote o resultado
percebido no formulario de resposta.

6.6.5. Instrugdes a dar ao doente

Faca a seguinte pergunta: “Vé os circulos da mesma forma na figura vermelha e na figura verde? »

Se a resposta for ndo: “S3o mais nitidos ou mais escuros numa das 2 cores? »



k/' F I M FD1160.DOC.007 V02.01.00
\ ®
Medical VISIOLITE 4K Fevereiro 2025

H @GR

‘ 6.7. Teste de relevo — Estereoscopia

6.7.1. Objectivo e apresentacao do teste

Este teste é Util para verificar a qualidade da visdo estereoscépica, essencial para uma boa visdo binocular. E esta
acuidade que permite a visdo 3D e a comparacdo da proximidade dos objetos entre si. Um problema com a
estereopsia pode revelar certas perturbagGes, como anisometropia, ambliopia, estrabismo ou problemas de
supressao de imagem. O limiar estereoscépico médio da populacdo é de cerca de 40 segundos de arco ("), e
qualquer acuidade acima dos 60" pode indicar um problema de visdo binocular.

Imagem vista pelo olho esquerdo Imagem vista pelo olho direito

Este teste é constituido por seis vinhetas, cada uma contendo quatro formas. Em cada miniatura, uma das formas
é deslocada apenas num olho: a consequéncia é que a forma assim deslocada aparece em relevo para o sujeito. Isto
porque o cérebro tentara fundir estas duas imagens quase idénticas. Quanto maior for a diferenca entre a posicdo
de uma forma no olho direito e no olho esquerdo, maior sera a impressao de relevo. As disparidades de fixagdo sdo
expressas em segundos de arco ("), equivalentes a 1/3600 de grau. S3o0 os seguintes neste teste:

v" Miniatura 1: O deslocamento da posi¢do do tridngulo entre o olho direito e o olho esquerdo é de 1600"
v’ Vinheta 2: O deslocamento da posi¢do do circulo entre o olho direito e o olho esquerdo é de 800"

v Miniatura 3: O deslocamento da posic3o da estrela entre o olho direito e o olho esquerdo é de 400"

v’ Vinheta 4: o deslocamento da posi¢cdo do quadrado entre o olho direito e o olho esquerdo é de 200"

v’ Vinheta 5: o deslocamento da posi¢do da estrela entre o olho direito e o olho esquerdo é de 100"

v Vinheta 6: o deslocamento da posi¢3o do circulo entre o olho direito e o olho esquerdo ¢é de 50"

6.7.2. Executando o teste

v’ Este teste é feito binocularmente.
Este teste é recomendado para a visdo de longe e de perto.
Este teste deve ser realizado com compensac¢do do paciente.

AURNIEN

Este teste deve ser realizado utilizando imagens fotdpicas.
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6.7.3. Descri¢ao da interface VisioWin®

© Relevos Longe

O 1 ©2 O3

E E RElevcs : 100'
O 4 o ) 6

»

i @5 € Falha
m] B4 [¢] ~

A

Relevos Binocular Fotépico Longe

Partindo da figura 1, diga qual o desenho que parece flutuar ?
1 2 ) 3
4 4 Qo 5 D6

Relevos : 100"

Visdo do paciente

Marque cada resposta correcta.

6.7.4. Descri¢ao da interface do comando a distancia

DEPTH PERCEPTION

Which symbol appears to move

® Photopic forward or backward?

O Ph. sensitive 1 2 3
® Near vision A O *
O Intermediate

QO Far distance 4 5 6

6.7.5. Instrugdes a dar ao doente
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A miniatura mostra as formas
geométricas em relevo percebidas
pelo paciente e o nivel
correspondente de deslocamento
em segundos de arco (").

A distancia de visualizacdo pode
ser alterada.

Na janela de entrada de resposta,
cligue nas formas geométricas
percebidas como deslocadas, “em
relevo”, pelo doente.

N3o é obrigatdrio assinalar todas
as caixas de forma independente;
validar a forma com menor
énfase validara automaticamente
todas as anteriores.

A interface de controlo remoto permite
visualizar as condic¢Oes do teste atual:

Nivel de brilho do ecra
Distancia de visualizagdo
Pergunta a ser feita

Formas geométricas em relevo

Formule a questdo e anote o resultado
percebido no formulario de resposta.

Coloque a seguinte questdo: “Comecando pela figura nimero 1, que desenho parece estar a mover-se para a

frente ou para tras em relacdo aos outros? »
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‘ 6.8. Teste de foria

6.8.1. Objectivo e apresentacao do teste

O teste de foria realca a tendéncia de um olho para se desviar da sua posicao de fixagcdo binocular na auséncia de
um estimulo fusional. Falamos também de heteroforias ou forias dissociadas, que se medem em dioptrias
prismaticas (A). Existem varias formas:

v

ASRNRN

Esoforia denota um cruzamento dos eixos visuais em frente ao objeto fixo.

Uma exoforia faz com que estes eixos se cruzem atrds deste objeto.

Hiperforia D/E ou E/D quando um olho é desviado verticalmente em relagdo ao outro.

Incicloforia ou excicloforia quando um olho tende a rodar ligeiramente sobre si préprio ao longo do seu eixo
antero-posterior.

No entanto, ndo é anormal que um sujeito ndo seja ortofdrico. De facto, existem categorias em que a maioria da
populagdo se encontra sem que isso represente um problema para a mesma.

v
v

A maioria dos individuos apresenta entre 0 A e 2 A de exoforia na visdo a distancia.
A maioria dos individuos encontra-se entre os 0 A e os 6 A de exoforia na visao de perto.

Uma foria mal compensada pode resultar posteriormente em fadiga visual significativa, diplopia ou mesmo
neutralizacdo da imagem num olho. Este teste permite a dissociacdo completa dos dois olhos sem qualquer
bloqueio de fusdo entre eles.

Imagem vista pelo olho Imagem vista pelo olho esquerdo

. . Imagem vista pelo olho direito
esquerdo (variante para criangas)

Este teste, que permite avaliar as heteroforias do paciente, é composto por duas imagens. O primeiro representa
uma grelha de nove quadrados, enquanto o segundo é composto apenas por um ponto. Esta grelha permitir-nos-a
enquadrar o valor das forias da seguinte forma:

v

v

Horizontalmente:
o Forias superiores a 9 A.
o Foriasentre3Ae9A.
o Forias inferiores a 3 A.
Verticalmente:
o Forias superiores a 9 A.
o Foriasentrel1Ae9A.
o Forias inferiores a 1 A.

6.8.2. Executando o teste

v

AURNIEN

Este teste é feito binocularmente.
Este teste deve ser realizado com compensacao do paciente.
Este teste pode ser realizado fotdpico e possivelmente mesdpico.

Este teste deve ser realizado quando as acuidades monoculares sdao aproximadamente as mesmas. Se a
diferenca for muito grande, este teste nao terd qualquer valor diagndstico.
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6.8.3. Descricao da interface VisioWin®

© Forias Longe

4 - Tendéncia para exoforia

5 - Ortoforia

6 - Tendéncia para esoforia

Cutra - Tendéncia para hiperfo ,s

Fora da grelha

Falha
A x

Forias Binocular Fotépico Longe x

Em que caso vé o ponto branco?

Tendéncia : Esophorie entre 2.5 et 8.5

Visdo do pociente

Fora da grelha

Marque a resposta.

6.8.4. Descri¢ao da interface do comando a distancia

PHORIAS

® Photopic
QO Ph. sensitive

® Near vision
QO Intermediate
QO Far distance

6.8.5. InstrugOes a dar ao doente

Faca a seguinte pergunta: “Em que caixa vé o ponto branco? »

FD1160.DOC.007 V02.01.00
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A miniatura mostra a grelha de nove
caixas exibidas ao paciente e a tendéncia
associada ao resultado introduzido.

A distancia de visualizacdo pode ser
alterada.

Na janela de introducdo de resposta,
cligue na caixa em que o doente vé o
ponto branco.

A tendéncia relacionada com o resultado
é visivel acima da grelha de entrada.

Marque a caixa Off-grid se o paciente ndo
notar o ponto branco.

A interface de controlo remoto permite
visualizar as condic¢Oes do teste atual:

- Nivel de brilho do ecra

- Distancia de visualizagdo

- Pergunta a ser feita

Formule a questdo e anote o resultado
percebido no formulario de resposta.

A deslocagdo do ponto é muitas vezes passageira ou inexistente (ortoforia): o questionamento deve preparar o
paciente para indicar a localizagdo do ponto no momento do seu aparecimento.

Para tornar este teste mais sensivel, o Visiolite® 4K apresenta a grelha e o ponto sucessivamente com um pequeno

atraso de tempo.
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‘ 6.9. Teste de fusao

6.9.1. Objectivo e apresentacao do teste

O objetivo deste teste é verificar a visdo binocular do paciente. E conhecido como teste Worth. Isto permitir-nos-a
saber se o cérebro do paciente consegue fundir as imagens do olho direito com as do olho esquerdo. A fusao requer
uma boa acuidade visual em cada olho. Os distlrbios de fusdo podem ser mais ou menos avangados, desde uma
disparidade de fixa¢do até a supressao completa de uma de duas imagens. Também costumam ser responsaveis
por fadiga visual significativa ao trabalhar em ecras.

Imagem vista pelo olho esquerdo Imagem vista pelo olho direito

Este teste é constituido por duas imagens diferentes. O do olho esquerdo contém dois pontos, enquanto o do olho
direito contém apenas trés pontos. A fusdo deve ser feita utilizando o ponto inferior que é comum a ambas as
imagens.

6.9.2. Executando o teste

v’ Este teste é feito binocularmente.
v Este teste deve ser realizado com compensacdo do paciente.
v Este teste deve ser realizado fotdpico.

6.9.3. Descricao da interface VisioWin®

A vinheta apresenta os 4 resultados

percetiveis pelo paciente.

a
. A distancia de visualizacdo pode ser
s alterada.

Qutro Falha

A

Fusio Binocular Fotdpico Longe Na janela de introducdao de resposta,
cliqgue no numero de pontos recebidos
pelo paciente.

Q\J.':][‘.'.OS pontos brancos '-'é?
Tendéncia : Diplopia

A tendéncia relacionada com o resultado

é visivel acima das caixas de entrada.

OQutro

View from the patient

Marque a resposta.
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6.9.4. Descri¢do da interface do comando a distancia

Ainterface de controlo remoto permite
visualizar as condicOes do teste atual:

- Nivel de brilho do ecra

FUSION [/FIM

RN Sedicar

® Photopic - Distancia de visualizagdo

© Pi; Solisiive How many white dots do you see? _ Pergunta a ser feita

® Near vision 0 0O 0O Formule a questdo e anote o resultado
O Intermediate o ollo ollo o percebido no formulario de resposta.
O Far distance O O @) (@189,

6.9.5. InstrugOes a dar ao doente

Faca a seguinte pergunta: “Quantos pontos brancos vé? »

6.10. Teste de grelha de Amsler

6.10.1. Objectivo e apresentagdo do teste

A grelha de Amsler é um teste que pode destacar disturbios de visdo ligados a problemas de retina e, mais
especificamente, a danos na macula. Este teste visa, na verdade, controlar os 20° centrais da retina. E utilizado
principalmente para destacar a Degeneragdo Macular Relacionada com a Idade (DMI), uma doenga que afeta
principalmente pessoas com mais de 50 anos. Este é um teste essencial porque permite detetar as seguintes
patologias:

v" Um glaucoma

Um escotoma

Danos no nervo 6ptico
AMD

Uma metamorfopsia

NI NI N NN

Uma perda do campo periférico ou do campo central

Este teste foi desenvolvido por um oftalmologista suico chamado Marc Amsler. Aparece como uma grelha quadrada
vista num angulo de 20°. Cada linha e cada coluna sdo compostas por 20 pecas e existe um ponto de fixacdo no
centro da grelha. Este Ultimo permitird que o olhar do paciente fique fixo para poder controlar o seu campo visual.
Optamos por uma grelha branca sobre um fundo preto, mas existem versées diferentes.
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6.10.2. Executando o teste

v Este teste é feito monocularmente.
v Este teste deve ser realizado com compensacdo do paciente.
v Este teste deve ser realizado fotdpico

6.10.3. Descri¢ao da interface VisioWin®

© Amsler Longe

Direita Grelha normal ,‘
Esquerda  Grelha distorcida Vd
A

Amsler Esquerda Fotdpico Longe

I

De que forma vé a grelha?

Grelha normal

o Grelha distorcida

Visdo do pociente

Marque a resposta.

6.10.4. Descri¢ao da interface do comando a distancia

AMSLER GRID

Right eye

@® O

Left eye

O @

® Photopic
QO Ph. sensitive

Can you see the central point

® Near vision clearly? the grid sharply?

QO Intermediate

NORMAL GRID DISTORDED

QO Far distance

6.10.5. InstrugOes a dar ao doente
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A miniatura mostra os resultados para
cada olho testado.

A distancia de visualizacdo pode ser
alterada.

Na janela de introducdo de resposta,
verifigue se o paciente perceciona a
grelha como normal ou distorcida.

A interface de controlo remoto permite
visualizar as condic¢Oes do teste atual:
- Nivel de brilho do ecra
- Modo de visualizagdo
solicitado
- Distancia de visualizacdo
- Pergunta a ser feita

Formule a questao e anote o resultado
percebido no formulario de resposta.

Faca a seguinte pergunta: “Consegue ver o ponto central claramente? A grelha esta limpa? »
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‘ 6.11. Teste de percecgao de cores

6.11.1. Objectivo e apresentacao do teste

Este teste de perce¢do das cores, composto por um conjunto de placas pseudoisocromaticas, permite detetar
anomalias na visdo das cores e, principalmente, discromatopsias do tipo Protan, Deutan e Tritan. A leitura dos
numeros em todas as placas permite-nos conhecer o estado da percepgao das cores de um sujeito e pode revelar
dificuldades em reconhecer determinados nimeros e, por conseguinte, determinadas cores.

bt
g Sobe ey
¥

LR

O teste de perceg¢do da cor baseia-se na visdo de placas pseudoisocromaticas (PIC). O teste é constituido por seis
painéis numéricos que utilizam o principio das linhas de confusdo de cores no diagrama CIE-xy ("Commission
Internationale de I'Eclairage").

Os tons do fundo e do padrao sado escolhidos estrategicamente numa linha de confusao, de modo a que o padrao
seja visivel para um sujeito normal, mas ndo para um sujeito com deficiéncia de cor. Todos estes testes permitem-
nos solicitar 12 linhas de confusdo cromatica nos trés eixos: Protan, Deutan e Tritan.

Cada teste é composto por um mosaico de pontos de diferentes cores, tonalidades e dimensées.
Cada tabuleiro tem 3 tons diferentes (um para o fundo, um para o 12 nimero e outro para o 22 nimero).

Cada tom é composto por diversas nuances.

6.11.2. Executando o teste

v’ Este teste é feito binocularmente, mas também pode ser feito monocularmente.
v Este teste deve ser realizado com compensacdo do paciente.
v’ Este teste deve ser realizado fotdpico.
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6.11.3. Descri¢ao da interface VisioWin®

© Cores Longe

Binocular
Direita
Esquerda

A

Cores Binocular Fotépico Longe

481597234056

2 G oo o o /
2 oo o8 o8 a /
2 GO oo oo oo aa

Leia todos os niimeros ?

Tendéncia : Deutan

48

97

[ 29 9

_‘

Visdo do paciente

23

56

Tout

|
|
|

Marque cada resposta correcta.

6.11.4. Descri¢ao da interface do comando a distancia

® Photopic
QO Ph. sensitive

® Near vision
QO Intermediate

O Far distance 8 1 4 5 6 3

COLOR ELINDNESS

Both eyes Right eye
® @ @ O

Can you read the numbers in the dots?

6.11.5. InstrugGes a dar ao doente
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A miniatura mostra os numeros de
cores a identificar pelo paciente para
cada modo de visao.

As caixas de selecao representam os
numeros percebidos ou ndo pelo
doente.

A distancia de visualizacdo pode ser
alterada.

Na janela de introducdo de resposta,
assinale as caixas correspondentes aos
nameros reconhecidos corretamente
pelo doente.

Marque a caixa Todos se o doente
reconhecer corretamente todos os
nameros.

Caso contrario, é necessario marcar
todas as caixas de forma independente.

A tendéncia relacionada com o
resultado é visivel acima da grelha de
entrada.

A interface de controlo remoto permite
visualizar as condic¢Oes do teste atual:
- Nivel de brilho do ecra

- Modo de visualizagdo
solicitado

- Distancia de visualizagdo
- Pergunta a ser feita

Formule a questao e anote o resultado
percebido no formulario de resposta.

Coloque a seguinte questdo: “Comecando pela figura nimero 1, leia os nimeros nos pontos”
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‘ 6.12. Teste de resisténcia ao encandeamento

Os testes de encandeamento Visiolite® 4K ndo devem ser realizados em doentes fotossensiveis que tenham
tomado medicamentos fotossensibilizantes recentemente.
As contraindicacGes médicas para a realizacdo deste teste estdo detalhadas no pardgrafol.4

Este teste ndo esta disponivel na versdao com controlo remoto.

6.12.1. Objectivo e apresentagao do teste

O teste de encandeamento central é utilizado para verificar o tempo de recuperacdo da visdo central de um sujeito
apos encandeamento intenso. Algumas patologias prolongam este tempo e, por isso, é possivel encontrar certas
deficiéncias maculares no paciente com este teste. Serd essencial verificar cuidadosamente todas as
contraindicacdes deste teste para ndo desencadear reacdes adversas no doente. Serd também importante alertar o
doente sobre a intensidade relativamente elevada da luz.

D I

Este teste utiliza varios outros testes do Visiolite® 4K. Consiste em quatro etapas:

Etape 1. A grelha de Amsler é apresentada ao paciente sob iluminagdo mesdpica (3 cd/m?).

Etape 2. Um teste de acuidade com nimeros é entdo apresentado num ambiente mesdpico.

Etape 3. O paciente é entdo ofuscado por uma luz de 3 lux.

Etape 4. Um teste de acuidade com letras é finalmente apresentado num ambiente mesdpico.

6.12.2. Executando o teste

v
v
v
v

Este teste é feito binocularmente.

Este teste é realizado em visdo a distancia.

Este teste deve ser realizado com compensac¢do do paciente.
Este teste deve ser realizado mesopicamente.

6.12.3. Descri¢do da interface VisioWin®

© Brilho central Longe A vinheta mostra os resultados de acuidade

antes e depois do brilho, bem como o tempo
de recuperacdo necessario para o paciente ler

Acuidade antes: 10 a linha mais pequena de optdtipos apds o
Acuidade ap6s: 9 ,’ brilho.
Tempo de recuperagdo: 10

As condi¢Ges de visualizagdo, distancia ou
iluminacdo ndo podem ser alteradas para este
teste.

A janela de introdugdo dos resultados de acuidade é descrita com as instrugdes de teste abaixo.
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6.12.4. Instrugdes a dar ao doente

Etapa 1 — Adaptagao do doente

Brilho central Binocular Mesépico Longe b 4

10 Segundo(s)

A grelha de Amsler é apresentada em brilho mesdpico
durante uma duracdo de 10 segundos.

Passo 3 — Deslumbre

Brilho central Binocular Mesépico Longe x

Acuidade : 1

Peca ao paciente para focar o olhar no ponto central
de encandeamento.

A grelha de Amsler é apresentada durante toda a
duracao do brilho de 10 segundos.

O objetivo desta etapa é provocar um escotoma.

FD1160.DOC.007 V02.01.00
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Passo 2 — Acuidade antes do brilho

Brilho central Binocular Mesdpico Longe x

Partindo da primeira linha, leia todas as letras.

Acuidade : 1

MOAIr>»A-HTCA
ZMUIOrcr<-4
CrCcCnmnaNXxXmmzI
MIMK<A<TICO
ZIMr»-AMvzZ707Z
S8 BEB0NEes

0
A

Marque cada linha lida correctamente.
Valider
Peca ao paciente para ler os optdtipos a partir da linha
mais pequena possivel.

Verifique a linha para validar a acuidade se pelo
menos 3 optdtipos foram reconhecidos.
Etapa 4 — Acuidade apods a recuperagao

Leia a linha 9

Acuidade : 1

8

9

KZOANAR>P>»A<Z
Z>CTNZOH>PMA
MIANMCITNC<
ICZAXAMOIZI
NOITOARK<>PNZ

10

Marque cada linha lida correctamente. 10 Segundo(s)

Peca ao paciente para ler os optdtipos na linha mais
pequena possivel assim que a sua capacidade de
percecao visual for recuperada.

Uma contagem decrescente mede o tempo de
recuperacao.

Verifique a linha para validar a acuidade se pelo
menos 3 optotipos foram reconhecidos. Os optdtipos
apresentados sao diferentes do passo 2 para evitar
qualquer memorizacao por parte do paciente.
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6.13. Teste de sensibilidade ao encandeamento

Os testes de encandeamento Visiolite® 4K ndo devem ser realizados em doentes fotossensiveis que tenham
tomado medicamentos fotossensibilizantes recentemente.
As contraindicacGes médicas para a realizacdo deste teste estdo detalhadas no pardgrafol.4

Este teste ndo esta disponivel em versdo controlada remotamente ou automatizada com o VisioClick®.

6.13.1. Objectivo e apresentagao do teste

O ofuscamento ocorre quando ha muita luz que o olho ndo consegue tolerar. Este fendmeno reduz o conforto e o
desempenho visual do sujeito e pode continuar ao longo do tempo, mesmo depois de o brilho ter cessado.

O objetivo deste teste é revelar problemas de sensibilidade a luz através da apresentacdo de uma cena de conducdo
noturna, onde o paciente tera de decifrar o maximo de informacdo possivel. Quanto mais sensivel for o paciente,
mais difusa Ihe parecera a luz e mais dificuldade tera em ler a informacéao junto a fonte de luz.

Este teste permitir-nos-3, assim, destacar as capacidades visuais de um sujeito deslumbrado. Sera essencial verificar
cuidadosamente todas as contraindicacbes deste teste para ndo desencadear reacGes adversas no doente. Sera
também importante alertar o doente sobre a intensidade relativamente elevada da luz.

Este teste representa uma cena tipica de condugdo noturna. E composto por seis objetos que o paciente tera de
decifrar. Encontramos la:

v" Uma placa de matricula

v" Um painel de informac3o

v" Um sinal de limite de velocidade
v' Trés placas direcionais

Os diferentes optétipos da cena sdo formados por letras e também por nimeros aleatdrios. Apresentam-se com
uma acuidade visual entre 3/10 e 4/10. Os niveis de contraste sdo variados e os diferentes objetos sdo posicionados
de forma a recriar uma situacdo potencialmente real.

A fonte de brilho é provocada por um diodo de luz colocado a esquerda.

6.13.2. Executando o teste

Este teste é feito binocularmente.

Este teste é realizado em visdo a distancia.

Este teste deve ser realizado com compensac¢do do paciente.
Este teste é realizado mesopicamente.

SN NN

O doente deve ter uma acuidade visual de pelo menos 4/10 para conseguir ler as vérias informacdes.

6.13.3. Descri¢ao da interface VisioWin®
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© Brilho lateral Longe

A5 a8 A7
HOMO DAGITAWA CHUAVE

- ] -
Decorrido: 4 5

Falha Vd

30
i

A6
NUMBA KEMBORO SAMBORI
- T -

® JB39BFV @

6.13.4. Instrugdes a dar ao doente

Coloque a seguinte questdo: “Leia toda a informacdo na cena, se possivel comecando pela que estd mais proxima

da fonte de luz. »

FD1160.DOC.007 V02.01.00

Fevereiro 2025

A miniatura mostra a situacao de dire¢ao exibida ao
paciente, os elementos visuais percecionados sao
coloridos a verde.

O tempo de conclusdo do teste também é visivel.

As condicbes de Vvisualizacdo, distdncia ou
iluminacdo ndo podem ser alteradas para este teste.

Na janela de introducdo de resposta, clique com o
botdo esquerdo do rato nos elementos percebidos
pelo doente.

Se cometer um erro de digitacdo, clicar novamente
no item ird desativa-lo.

Os elementos ativados sao coloridos a verde.

Todos os itens com letras ou numeros podem ser
clicados.

60



k/' F I M FD1160.DOC.007 V02.01.00
\ ®
Medical VISIOLITE 4K Fevereiro 2025

H @GR
| 7. Manutengao Visiolite® 4K

7.1. Limpeza

7.1.1. Desinfecgao do suporte frontal e dos plasticos

O suporte de testa removivel e as pecgas de plastico do Visiolite® 4K devem ser limpos apds cada utilizagdo com um
pano macio embebido em élcool isopropilico a 70% ou um lengo bactericida/virucida das seguintes referéncias
aprovadas pela FIM Medical:

Toalhitas desinfetantes perfumados Bactinyl®
Branqueador Clorox® Healthcare
Sani-Cloth® Lixivia / Plus / HB / AF3
Super Sani-Cloth®
Formula 409®
Virex® Plus
Toalhetes humedecidos Mikrozid® AF
Toalhetes humedecidos Mikrozid® Universal premium
Toalhitas humidas Oxivir Excel®

O Visiolite® 4K ndo deve ser mergulhado ou pulverizado com liquido.

As lentes dticas nunca devem ser limpas com toalhitas himidas ou outros liquidos desinfetantes.

7.1.2. Limpeza da optica

As lentes dpticas na parte frontal do Visiolite® 4K devem ser limpas regularmente utilizando o pano de microfibra
fornecido com o dispositivo (consulte o paragrafo2.1).

O uso regular de panos de microfibra ndo altera o tratamento antirreflexo.

Nao aplique uma pressao forte nas lentes durante esta operagao.

7.2. Manutengao periddica

A manuten¢do anual do Visiolite® 4K é recomendada para a verificagdo e calibragao do ecra de visualizagdo e dos
LEDs antirreflexo.

Apenas a FIM Medical e os seus distribuidores autorizados estdo autorizados a realizar a manutencao.
7.3. Assisténcia do software Visiowin

No menu lateral clique no icone@Ajuda para aceder a informagdes de manutencdo do software VisioWin® ou
Visiolite® 4K.

No separador Informagdes, estdo disponiveis as seguintes informacgdes do sistema:
- Especificagdes de hardware do computador
- Propriedades do sistema operativo Windows
- Informagdes sobre os niveis de permissao da conta de utilizador do Windows
- Propriedades da base de dados
- VersGes do software VisioWin® e do firmware Visiolite® 4K (Visioclick®)

Em caso de dificuldades técnicas, esta pagina permitir-lhe-a reunir informagdes essenciais para um suporte rapido
e eficiente por parte da equipa de suporte da FIM Medical ou do seu distribuidor autorizado.
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7.4. Disposicao

De acordo com a Diretiva REEE, os dispositivos eletrénicos usados devem ser tratados separadamente do lixo
doméstico. Os dispositivos devem ser depositados em locais de recolha especificos (centros de deposicao de
residuos). Para mais informacdes, contacte a FIM Medical ou o seu distribuidor autorizado.

7.5. Garantia

Pela garantia contratual, apenas as reparagdes estao cobertas. A garantia so sera aplicavel se forem respeitadas as
condicdes normais e habituais de utilizacao do dispositivo. Durante a manutencdo anual, sdo realizadas um certo
numero de operacgdes preventivas; a revisdao ndo pode constituir uma garantia de suporte para avarias que possam
ocorrer apos esta revisao.

O dispositivo tem uma garantia de 2 anos.

7.6. Vida

A FIM Medical estima a vida util do Visiolite® 4K em 10 anos, sujeito ao cumprimento adequado das condicdes de
limpeza (paragrafo7.1), manutencdo (al.7.2) e ambiental (al.2.3.1).

Nenhuma responsabilidade pela falta de desempenho do dispositivo pode ser atribuida a FIM Medical em caso de
nao conformidade por parte do utilizador com as recomendag¢des de manutencdo e condi¢bes de utilizagado.
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7.7. Resolugao de problemas

Causa provavel

Visiolite® 4K ndo liga Falha no fornecimento de energia

FD1160.DOC.007 V02.01.00

Fevereiro 2025

Solugao

Verifique a ligagdo elétrica correta do
Visiolite® 4K, uma luz indicadora verde
deve estar visivel na unidade de fonte de
alimentacao.

Se utilizar um filtro de linha, ligue a fonte
de alimentagdo diretamente a uma
tomada.

A interface do software Visiowin® ndo

. Nivel de zoom muito elevado
é apresentada corretamente

Defina 0 zoom para 125% no maximo

O Visiolite® 4K é apresentado como Visiolite® 4K ndo é detectado nem
offline no VisioWin. reconhecido pelo PC

Desligue o Visiolite® 4K e mova o cabo de
ligagcdo USB para outra porta disponivel
no PC.

O teste visualizado pelo paciente é
diferente do apresentado no

VisioWin®. A integridade dos dados

armazenados na memoria interna

~ - . do dispositivo estda comprometida.
A apresentagdo do teste esta distorcida P P

ou inconsistente.

Desligue o Visiolite® 4K e desligue a fonte
de alimentagao.

Volte a ligar a fonte de alimentagdo e
reinicie o Visiolite® 4K.

As manchas sdo visiveis nos testes.

O visor de teste pisca.

. O ecrad do monitor esta danificado.
As cores dos testes parecem anormais.

O brilho ndo é uniforme ou é
demasiado baixo.

Desligue o Visiolite® 4K e desligue a fonte
de alimentagdo.

Deixe o Visiolite® 4K em repouso durante
vérias horas antes de o voltar a ligar.

Os testes parecem desfocados A Otica estd desfocada

Limpe a dtica da mdscara com um pano
de microfibra.

O diretdrio do Windows onde os

dados do software sdo armazenados
E apresentada uma mensagem de erro  n3o é acessivel para leitura/escrita.
ao iniciar o VisioWin®

A base de dados ndo é acessivel

para leitura/escrita.

Verifique junto do seu administrador de
rede as permissdes de seguranca
atribuidas a conta de utilizador do
Windows.

Se o problema persistir, ou se existir qualquer outro problema, contacte a FIM Medical ou o seu distribuidor

autorizado.

Para uma rapida resolucdo de problemas, sera util fornecer informacGes do sistema ou registos de eventos

disponiveis na pagina de ajuda do VisioWin® (consulte o paragrafo7.3).
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