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1. Introdugao
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1.1.Lista do material fornecido
Ao desembalar, deve encontrar os seguintes materiais:

e Visiolite®

e Alimentacdo externa médica IEC60601 (Ref2 GTM41060-2512, fabricante GLOBTEK, certificado UL:
E172861)

e (Cabo USB (Unicamente para versées informatizadas)

e CD com o manual de utilizador e o software Visiolite® (apenas para versées informatizadas)

e Controlo remoto (apenas para as versdes telecomandadas)

e Pano de microfibra para limpeza de lentes

e Apoio frontal removivel

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

e Ficha de informacao

1.2.Apresentacao do aparelho
Recomendamos a leitura deste manual de utilizador completo antes de qualquer utilizacdo do material.

Este manual do utilizador destina-se aos utilizadores do Visiolite®, independentemente do modelo escolhido
(Essential, Modulus Master e Master-GT).

Apenas um médico podera orientar o paciente para um oftalmologista para confirmar os resultados obtidos com o
Visiolite. Este ultimo poderd realizar exames adicionais complementares para prescrever uma corre¢do ou uma
intervengdo cirurgica.

O Visiolite® é um instrumento de despistagem desenhado pela FIM MEDICAL que permite realizar uma exploragdo
da fungdo visual. Atualmente, o Visiolite® funciona segundo dois modos de controlo, de acordo com o modelo
(Capitulo 1.4):

e Versao telecomandada

e Versdo informatizada
Desenhado para ser o mais ergondmico possivel, o Visiolite® estd equipado com um sensor de presenca de cabeca
que permite detetar a posi¢do da testa do paciente. Uma vez posicionada corretamente, o exame pode comegar.

O Visiolite® foi desenhado para adaptar progressivamente o paciente a diferentes tipos de luminosidades, de
acordo com o tipo de exames realizados. E, portanto, possivel realizar os testes segundo os 3 niveis seguintes:

o Fotdpica alta

e Fotdpica baixa

e Mesodpica
De acordo com as versdes, o médico tem a possibilidade de parametrizar sequéncias para definir os testes que
pretende realizar sistematicamente de acordo com as suas necessidades. O Visiolite® esta equipado com diversos
conjuntos de oticas e espelhos que permitem realizar testes de visdo de perto (33 cm), intermédia (60 cm) e de
longe (5 m). Além disso, o médico também pode realizar estes testes em monocular ou binocular. Todos os
resultados obtidos podem ser guardados diretamente no PC para versdes informatizadas ou num formulario de
entrada para versdes controladas remotamente.

As solugdes inovadoras permitiram reduzir consideravelmente o peso do equipamento e expandir o conjunto de
testes disponiveis sem ter que intervir no suporte de teste. Este aparelho integra, além das mais recentes
tecnologias de ponta, um principio luminoso que preserva a qualidade dos diapositivos ao longo do tempo.
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O Visiolite® oferece as seguintes vantagens:

e Tamanho limitado

e Leveza do material

e Transportabilidade

e Ergonomia de utilizagado

e Rapidez de execugao

e Programacao e automacao para criar sequéncias de testes segundo o risco do paciente

e Sem amarelecimento dos testes

e Otimizacdo da conectividade para os computadores

e Possibilidade de realizacdo de diversos testes de acuidade visual para evitar a memorizagdo voluntdria ou
involuntaria dos optétipos

e Configuracdo do aparelho para os testes destinados para condutores automoveis

e Possibilidade de realizacdo de testes visuais com lentes corretivas e progressivas

e Possibilidade de realizagdo de testes visuais em fotdpica baixa para as pessoas fotossensiveis

e Parametrizacdo de sequéncias de testes para uma melhor personalizacdo do exame

e Possibilidade de realizacdo de exames em visdo de longe, visdo de perto e visdo intermédia
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Caracteristicas do aparelho:

Temperatura armazenamento / transporte

Temperatura de utilizacdo
Humidade

Altitude de funcionamento
Alimentacao externa

Tensao

Poténcia
Normas de referéncia

Classe médica

Classe de seguranga de software
Classe elétrica

Parte aplicavel

Marcagao

Dimensoes

Peso do aparelho completo

Caracteristicas oticas:

Entre 0 e 50 °C

Entre 15 e 35°C

75% maximo

< 2000m

Entrada: 100 - 240 VCA 50-60 Hz 0.6 A Saida: 12 VCC 2.08A
(classe médica)

12 VCC a partir de uma alimentagcdo médica externa
fornecida (ver § 1.1)

24\W

IEC 60601-1, IEC 60601-1-2, IEC 60601-1-6, EN 62366-1, EN ISO
10993-5, EN ISO 10993-10, NF EN ISO 14971, NF EN 62304/A1, NF
EN 1041+A1, EN ISO 15223-1, ISO 8596, ANSI 280.21, NF EN ISO
15004-2 :2007 §5.4.1.6, EN ISO 10993-1.

Classe |

A

Classe Il

Tipo B

CE

50x27x25cm

4.850 kg

SEEERGERITTOILETERE [luminagao por 16 LED brancos e sistema de difusor

Focais Dependendo dos modelos:

Visdo de longe: (5.0 £ 0.1)m/(16.4 £ 0.3)ft ; (20.0 £ 0.4)ft

Visdo intermédia: (60.0 £ 0.5)cm/(23.6 £ 0.2)"; (80.0 £ 0.5)cm/(31.5 £ 0.2)" ; (24.0 £ 0.2)"
Vis3o de perto: (33.00 + 0.25)cm/(13.0 £ 0.1)” ; (35.50 + 0.25)cm/(14.0 £ 0.1)" ; (16.0 £ 0.1)"
Lentes para hipermetropia: +1 dioptria

Condigoes luminosas Elevacdo fotdpica (160 candelas)

(valores nominais) Fotdpica baixa (80 candelas)

Mesopica crepuscular (3 candelas)

em conformidade com a norma NF EN I1SO 8596

Caracteristicas dos testes:

Reatividade Tempo entre 2 testes vizinhos: 700ms
Tempo de passagem de uma lente para outra: 1s
Exame de rotina: 3 min

Exame elaborado: 5 min

Tempo médio de exame
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1.4.Tabela descritiva dos modelos da gama Visiolite®
TESTES DE ACUIDADE ESSENTIAL | MODULUS MASTER
Anéis de Landolt . . .
Numeros . .
Letras . . .
Letras de baixa visdo . .
TESTES COMPLEMENTARES
Astigmatismo . . .
Vermelho/verde duocromatico . . .
Relevos . .
Forias verticais e horizontais . . .
Fusao .
Teste das cores tipo Ishihara . . .
Grelha de Amsler . .
Sensibilidade aos contrastes .
Teste de hipermetropia (+1dioptria) . . .
Campo visual horizontal e vertical . . .
Campo visual central . o
Sensibilidade ao encandeamento * (opcao GT)
Resisténcia ao encandeamento (teste educativo) * (opcao GT)
DISTANCIAS
Visao de longe 5 metros . . .
Visao intermédia 60 centimetros . .
Visdo de perto 33 centimetros . . .
LUMINOSIDADE
Fotopica alta . . .
Fotopica baixa . .
Mesopica (Visao de noite) . .
MODO DE COMANDO
Informatico . .
Controlo remoto . .
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1.5.Simbolos

As etiquetas incluem as seguintes marcacgdes:

c € Marcacdo CE Diretiva 93/42/CEE
.

Q Parte aplicada do tipo B

N3do deve ser eliminado com os residuos domésticos normais. Para eliminar este produto no fim da
sua vida, contacte com o fabricante.

—
DE Consulte os documentos de acompanhamento
SN

Numero de série
Identificagdo do fabricante

95
Condi¢do de armazenamento

Ke
o

N3o reutilize. Uso Unico

Numero do lote / lote

I
o
'

Data de validade

i<
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2. Seguranga
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2.1.Generalidades

Atencao:

Utilizar exclusivamente os cabos e a fonte de alimentac¢do fornecidos pela FIM MEDICAL

N3ao desmontar nem reparar o aparelho. Apenas o SPV da FIM MEDICAL e os distribuidores autorizados
estdo qualificados para intervir no equipamento

N3ao ligar ou utilizar o Visiolite® num ambiente explosivo ou na presenca de gases anestésicos

Nao puxar pelos cabos

E recomendavel armazenar e transportar o Visiolite® a uma temperatura compreendida entre 0° e 50°.
No caso de uma alteragdo das condi¢gdes ambientais, aguarde antes de usar, para que nao exista névoa
na dtica.

N3o expor a vibracdes ou a choques excessivos

Em caso de danos acidentais (queda ou choque), devolva o aparelho ao SPV da FIM MEDICAL ou ao seu
distribuidor se este estiver autorizado pela FIM MEDICAL para realizar a manutencao.

N3do molhar o aparelho e protegé-lo contra salpicos de liquidos. Nunca limpar o Visiolite® com grandes
guantidades de dgua ou pulverizar diretamente o aparelho com liquido

O aparelho deve ser colocado sobre uma superficie plana e estavel

O aparelho deve estar posicionado para deixar acesso livre ao cabo de alimentacdo em caso de
emergéncia.

No caso de utilizacdo uma tomada multipla, ndo deve ser ligada a mesma nenhum outro aparelho
elétrico ou tomada multipla

Em caso de deterioracdo visivel do aparelho ou dos seus acessérios, contactar com o SPV da FIM
MEDICAL ou com o seu distribuidor

A repetibilidade em todos os pacientes do mesmo defeito visual deve alertar o utilizador

O Visiolite® é fragil: deve ser transportado num carrinho ou na sua embalagem original

Os controlos remotos Visiolite® devem ser usados apenas com o dispositivo Visiolite® e vice-versa

O Visiolite® é um Dispositivo Médico em conformidade com os termos da regulamentacdo aplicaveis
ao mesmo. A sua ligagdo a um computador sé pode ser realizada em conformidade com a norma
IEC60950 relativa a seguranca dos equipamento de tratamento da informacao.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pégina 13 / 70
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2.2.Utilizadores

O Visiolite® destina-se a ser utilizado apenas por profissionais de saude (médico, oftalmologista, dptico, secretario
médico ...) ou por pessoa que tenha recebido formac¢do na realizacdo de testes épticos. Considerando o seu nivel
de treinamento, os profissionais de salde ndo devem ter problemas para usar o dispositivo. Os resultados sé devem
ser interpretados por médicos com treinamento em oftalmologia. O operador deve estar ciente das regras de
higiene e contaminacgdo bacteriana. Em caso de duvida consulte o manual do usuério e / ou FIM Medical.

Para as versbes informatizadas, o utilizador deve ser formado e informado sobre as regras basicas de
manuseamento de computadores e tomard todas as precaucdes para se proteger contra riscos de pirataria de
software, de divulgacdo de dados confidenciais, de ataque por virus informatico ou de manuseamento incorreto.

O utilizador devera ter em conta, particularmente, o backup frequente dos dados armazenados no computador
para um suporte fidvel; recomendamos que esta operacdo seja realizada diariamente.

Lembramos sempre aos utilizadores que o software Visiolite® é entregue com um contrato de licenca que fixa as
condicdes de utilizacdo do software. Esta licenca é concedida para instalacdo e utilizagdo num Unico posto. Todas
as novas instalagdes devem ser objeto de aquisicdo de licengas suplementares.

2.3.Contraindica¢des médicas

Os pacientes com as seguintes contraindicagdes médicas ndo podem realizar testes de visdo:
e Contraindicacdes gerais: as pessoas fotossensiveis ndo devem ser objeto de despistagem em fotdpica alta

e Contraindicagdes relacionadas ao encandeamento: Qualquer toma de medicamentos fotossensibilizantes

Qualquer pessoa que passe os testes de encandeamento deve ser informada dos riscos associados a toma de
determinados medicamentos fotossensibilizantes. Deve garantir-se que essa pessoa nao sofre das seguintes
patologias (lista ndo exaustiva):

e albinismo

e cistinose

e ceratoconjuntivite

e cirurgia

e traumatismos

e inflamagdes
Também serd necessario garantir que essa pessoa ndo foi submetida a uma cirurgia refrativa hd menos de trés
meses.

Lista ndo exaustiva de medicamentos fotossensibilizantes (consulte a pagina seguinte)

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pégina 14 / 70
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Anti-inflamatérios ndo esteroides

Acido tiprofénico
Artotec (Diclofenac)
Brexin

Butazolidine

Cycladol

Diclofenac

Feldene

Ketoprofene

Ketum (ketoprofene)
Indocid (Indométhacine)
Indocollyre (Indométhacine)
Inflaced

Mobic

Nabucox

Naprosyne (Naproxéne)
Nifluril Gélule

Piroxicam (ketoprofene)
Profenid (ketoprofene)
Proxalyoc (Piroxicam)
Surgam

Topfena (ketoprofene)
Voldal

Voltarene (Diclofenac)
XenidGén (Diclofenac)
Zofora

Antibidticos

Ciclinas
Doxy (Doxycycline)
Doxycycline
Granudoxy (Doxycycline)
Lysocline
Mestacine (Minocycline)
Minocycline
Minolis (Minocycline)
Mynocine
SpanorGén (Doxycycline)
Tetralysal
Tolexine (Doxycycline)

Vibramycine (Doxycycline)

Macrélidos
Disulone
Pediazole

Zithromax

Quinolonas
Ciflox
Decalogiflox
Enoxor
Logiflox
Monoflocet (Ofloxacine)
Negram Forte
Noroxine
Pipram fort
Uniflox
Sulfamidas
Adiazine

Cardiologia - Angiologia

Antiarritmicos
Amiodarone
Bi-tildiem (Diltiazem)
Corbionax (genAmiodarone)
Cordarone (Amiodarone)
Deltazen (Diltiazem)
Diacor (Diltiazem)
Dilrene (Diltiazem)
Diltiazem
Monotildiem (Diltiazem)
Serecor

Tildiem (Diltiazem)

Anti-hipertensivos
Co-renitec
Furosemide
Korec (Quinaprilchlorhyd.)
Koretic (Quinaprilchlorhyd.)
Lasilix (Furosemide)
Logimax
Logroton
Moducren
Moduretic
Moex
Piportyl
Prestole
Prinzide

Renitec

Neurologia - Psiquiatria

Neurolépticos
Largactil
Modecate
Moditen
Neuleptil
Nozinan
Tercian
Trilifan

Zyprexa

Antidepressivos

Floxyfral (Flutamide)

Hipnéticos
Noctran
Theralene

Sedativos
Mépronizine (Méprobamate)

Tegretol

Alergologia (anti-histaminicos)

Algotropyl (Promethazine)
Istamyl

Fluisedal (Promethazine)
Phenergan (Promethazine)
Primalan
RhinathiolPromethazine
Theralene

Toplexil

Apaisyl

Metabolismo e nutricdo

Antidiabético oral
Amarel
Daonil
Hémidaonil
Minidiab

Hipolipemiante
Lipanor
Lodales

Zocor

Infectiologia, parasitologia

Anti-tuberculose
Adiazine (Sulfamide)

Rifater (Rifampicine)

Anti-malaria
Quinimax (Pipotiazine)
Quinine

Savarine

Anti-lepra
Lamprene (Clofazimine)

Disulone

Antivirais sistémicos
Cymevan

Zelitrex

Oncologia e hematologia

Eulexine (Flutamide)
Flutamide

Prostadirex (Flutamide)

Otorrinolaringologia
Oflocet (Ofloxacine)

Ginecologia
Duphaston (Dydrogestérone)

Gastro-entero-hepatologia
Dipentum

Reumatologia
Neuriplege

Quinisedine
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2.4.Precaucoes a tomar antes do exame

A funcionamento do aparelho é baseado na fusdo binocular. O operador deve garantir que o paciente tem uma
fusdo suficiente para realizar o exame. Antes de qualquer exame, pergunte ao paciente se usa habitualmente uma
correcao Otica. Qualquer pessoa fotossensivel tem a possibilidade de realizar os testes em fotdpica baixa, para
evitar qualquer constrangimento durante a realiza¢do dos testes.

Deve tomar-se cuidado para colocar o paciente num ambiente adequado para os exames. O operador deve garantir
qgue nenhuma luz intensa provoca reflexos incomodativos nas oticas do Visiolite®. Particularmente no caso de
encadeamento, onde nenhuma fonte forte de luz lateral deve perturbar no exame. Evitar colocar a unidade na
proximidade de uma janela. No caso de um teste de encadeamento, o utilizador deve informar o paciente sobre a
evolucdo do teste. Durante o teste, confirme sempre com o paciente os optdtipos que esta a examinar (por
exemplo, nimero de linhas, letras etc.).

A equipa médica deve garantir que o paciente estd calmo no momento do exame e que entende o objetivo do
despiste. A luz na retroiluminacdo aumenta gradualmente, para permitir que o paciente se acostume ao nivel de
luz. O operador pode controlar o Visiolite® em fotdpica baixa para conforto do paciente. A retroiluminacao do
Visiolite® é controlavel pelo operador. A equipa devera verificar se o paciente pode sair em seguranca do gabinete
depois da realiza¢do dos testes de encadeamento (sem desconforto ocular, dores de cabeca ou fadiga).

2.5.Interpretacao dos resultados
e A submissdo dos resultados deve sempre ser acompanhada por uma explicacdo do médico

e 0 Visiolite® nao deve ser utilizado para fins de prescricao médica, ndo pode, em circunstancia alguma, ser
a base de uma prescricdo medicamentosa, diagndstico pré ou pds-cirdrgico ou de alguma receita

e 0 Visiolite® ndo deve ser utilizado com o objetivo de interpretar a capacidade de uma pessoa para executar
uma tarefa. Apenas as conclusdes de um médico, responsavel pelos testes, em correlagdo com um
conhecimento médico complementar, permitirdo estabelecer tal conclusdo

e O Visiolite® é um instrumento de despiste para disturbios visuais. Apenas um oftalmologista poderd
confirmar os resultados obtidos pelo Visiolite® com outros testes para prescrever uma corre¢do ou uma
intervencao cirdrgica

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pégina 16 / 70
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3. Instalagao
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3.1.Procedimento de instalagao

3.1.1.Desembalar
Depois de remover o compartimento com os acessorios, levante o Visiolite® pelo punho como indicado abaixo.

Recomendamos que conserve a embalagem original do Visiolite® em perfeito estado de conservacdo para uma
operacgao de manutencao futura.

3.1.1.Nomenclatura

10 corpo

O corpo do Visiolite® contém todos os dispositivos necessarios ao seu funcionamento.

2A mascara

As lentes de visdo de longe e de perto estdo incorporadas na mascara que é adaptada a morfologia média dos
pacientes.

30pé

7

O pé do Visiolite® é pesado para garantir a estabilidade do instrumento, independentemente da inclinagdo do
corpo. Estd revestido por borracha de elastémero e evitar o deslizamento do Visiolite® que, assim também nao
arranha a superficie do mdvel sobre a qual esta colocada.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa’gina 18 / 70
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Madscara facial
1 Lente visdo de longe
2 Lente visdo de perto

3 Pega frontal removivel

Uma peca de elastémero removivel encontra-se posicionada sobre suporte frontal. Sob este suporte, um sensor
eletrossensivel indicard ao operador se a testa do paciente ndo estiver em contacto com o suporte; neste caso, o
visor de luminoso Visiolite® ficara inativo. Quando a testa esta bem posicionada no suporte frontal, o paciente nao
deve sentir desconfortavel.

4 Campo periférico

Sao visiveis alguns pequenos orificios em volta das lentes. Estas guias luminosas permitem a realiza¢do do teste de
campo periférico visual.

5 Apoio nasal

Lado traseiro - Suporte do conector

1Cabo de ligagdo RS232 ou controlo remoto
2 Cabo USB

3 Alimentagio

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa’gina 19 / 70
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3.1.2.Ligagdo

> Incline o aparelho na posicdo de ligagdo.
> Passe os cabos pela parte de tras entre a base e o corpo do Visiolite®.

> Ligue em primeiro lugar o cabo de controlo (cabo USB ou cabo de controlo remoto) e depois o cabo
do adaptador CA.

> Reposicione o Visiolite® no modo de trabalho com cuidado para ndo prender os cabos.
> Ligue o adaptador CA a tomada da parede.
®  Atencdo, para a versdo informatizada:

> Nio ligue o Visiolite® ao PC até a instalagdo do software estar concluida (capitulo 3.2).

3.2.Sistemas operativos compativeis

O Visiolite® funciona com os sistemas operativos seguintes: Windows 7, Windows 8.xx, Windows 10, Windows
11.

3.3.Requisitos minimos

Processador 2 GHz ou superior

1 GB de RAM ou mais

1 GB de espago em disco rigido

Placa gréfica de 64MB

Ecrd com resolugdo minima 1024x768px

VVV VY
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3.4.Instalagao do software (versao informatizada)

Para os modelos informatizados, o operador deve possuir todos os direitos de administracdo do posto a instalar.

Na raiz do CD ROM, execute o ficheiro "SetupVisiolite.exe". Se o leitor estiver configurado para execucdo
automatica, esta operagdo sera realizada sem nenhuma intervencao.

] Veullez sélectionner Ia langue qui sera utiisée
& parlassistant dinstaliation :

Avant de commencer I"installztion. Assurez vous que le Visiolie est

bren décaracté de ordirateor
Frangais

e

1. Ecrdinicial tempordrio

2. Ecra de recomendacdo

Cé d'mstallaton. -~
E—— =
e
——
o Conrst oo Liosace régh volr ubeeton 0o préaest prodet ogicl £n
=
X
e
ol
s
<Bréoident | guivent > s <oréoident | Sunant> Areuses
3. Digite a chave de utilizacdo inscrita na 4. Licenca

parte de tras da bolsa do CD-ROM.

Dossier de destination
0 Vsobte doit Stre retahé 7

tom duthesteu §
iGouiook.com

| Vematant va ratater Visolte ders e dossir st
Qrperisation :

Bour continuer, diouez sur Susvant, S vous soster chos un dosser dfférent
ez e Parcounn

(CProgram Fies (i) Fscite

<prkckdent | guvant > anuder

5. Utilizador

6. Digite o percurso da instalagao
do software

Base de données i . o

O s st e s il Fin de I'installation de Visiolite

Vassstant a termind fnstalaton de Visolte s voire
de donndes, ordinateur. 1'applcation peut e lancée Alsde des icines.

reees e Bureau par nstalaton.

ocae PPl = Veullez diquer sur Terminer pour quitter [assstant
dinstalaton,
7] Exter Visoite]

<Erécigent | swvant> | | arer
KA [ Terminer

7. Digite o percurso da base de dados 8. Valide "Terminar"

o

Um icone situado na area de trabalho do Windows permite iniciar o software.

fn
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3.4.1.Ligagdo ao PC

Apds a instalacdo, pode ligar o Visiolite® ao PC através do cabo USB. Se a instalacdo for bem sucedida, o aparelho
deve ser reconhecido desde a primeira ligacdo.

Caso contrario, desligue o Visiolite® e inicie a instalagdo manual dos drivers. O instalador encontra-se no CD-ROM
no diretério "Drivers". Clique duas vezes em CP210xVCPInstaller.exe e siga as instrugdes.
De seguida, ligue o Visiolite®, que deve ser reconhecido automaticamente pelo sistema operativo.

3.4.2.Desinstalagdo

Para desinstalar o Visiolite®, aceda ao menu "Iniciar", "Painel de controlo", "Adicionar/remover programas".
Desinstale o software "Visiolite®" e os drivers "Silicon laboratories CP210x USB to UART bridge".

Atencao: Antes da desinstalagdo do driver, verifique se nenhum outro software esta a ser usado.

3.4.3.Primeiro arranque
E exibido o ecr3 seguinte:

No canto inferior direito do ecra, um indicador luminoso indica se Visiolite® esta ligado:

e Indicador cinzento: sem ligacao
e Indicador vermelho: procura em curso
e Indicador verde: a ligacdo é estabelecida

Se a detegdo falhar, o indicador passa para cinzento. Neste caso, verifique no Gestor de periféricos do Windows se

o aparelho é bem reconhecido. Este aparece na sec¢do Portas (COM e LPT) sob o nome de Silicon laboratories
CP210x USB to UART bridge.

4 ‘? Ports (COM &L LPT)
‘? Port de communication (COML)
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3.4.4.Teste antes da utilizagdo
Deve verificar se o software controla o Visiolite® e se os testes exibidos correspondem aos pretendidos.
Previamente, notara um pequeno simbolo representando uma cabeca, no canto inferior direito do ecra:

e Verde se a testa do paciente estiver bem posicionada na parte frontal
e C(Cinzenta se nao estiver bem posicionada
Os testes serdo iluminados apenas no caso onde a testa seja detetada pelo sensor sensitivo.

Clique em qualquer comando e verifique se o motor do Visiolite® estd em marcha e exibe o teste correto.

3.5.Procedimento de paragem do aparelho

3.5.1.Versdo informatizada
Para desligar o Visiolite® em seguranca, basta encerrar o software e desligar a fonte de alimentacdo da parte de
trds do aparelho.

3.5.2.Versdo com controlo remoto Essential
Para desligar o Visiolite® em seguranga, aguarde um pouco até que o aparelho entre em suspensdo (LEDs do
controlo remoto apagados). De seguida pode desligar os cabos.

3.5.3.Versdo com controlo remoto LCD
Para desligar o Visiolite® em seguranca, pressione durante trés segundos a tecla “Distancia”. O aparelho e o
controlo remoto apagam. De seguida pode desligar os cabos.

3.6.Backup/recuperagdo

3.6.1.Apresentagdo
A funcdo backup/recuperacdo permite aos utilizadores protegerem-se contra a perda de dados e configura¢es no
caso de uma falha no PC.

Esta fungdo permite ainda acelerar e facilitar a implantagao de vdrios Visiolite®.

3.6.2.Backup
O backup permite a recuperacdo de todos os elementos necessarios para o funcionamento do Visiolite®. Os
elementos guardados sado:

e Base de dados

e Ficheiros de configuracao
e Sequéncias

e Instrugdes

e Marcador

e Ficheiros executaveis

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa’gina 23 / 70
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Para efetuar um backup aceder ao menu Opg¢des depois Backup/recuperacgdo.

Paramétres

Mode hate

Sauvegarde/restauration

Synchronization

sewvegerde/estaration I === Selecione o modo de backup:
| sauvegarde [Restauration]

© concupw o Numa pasta/ficheiro

© Local:  CiVProgramData\FIMISVG Wisiolite [I]

e  Num CD/DVD (Atencdo, o utilitdrio de grava¢do Windows deve ser
instalado)

zae | Clique em Backup.

3.6.3.Recuperacdo
A recuperacdo permite o derivacdo de ficheiros guardados de todos os elementos necessdrios para o software

Visiolite®. Os elementos recuperados sdo:

e Base de dados

e Ficheiros de configuragao

e Sequéncias

e Instrugdes

e Marcador

e Ficheiros executaveis (Exceto o préprio Visiolite® executavel).

Para efetuar uma recuperagdo aceder ao menu Opg¢des depois Backup/recuperagio.

Paramétres

Mode hote

Sauvegarde/restauration

Synchronization

Clique no separador Recuperagao

Svegarte s
Restauration

%) COROM/DVD

Selecione o modo de backup:
. Desde uma pasta
. Desde um CD/DVD

® Llocal:  C:\ProgramData|FIM\SVG Visiolite

Cliqgue em Recuperar.

Restaurer
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4.1.Subir/baixar o corpo do Visiolite®

» Segure o pé do Visiolite® com uma » Pressione suavemente e sem forcar a
mao. parte superior do Visiolite®.

» Com a outra mdo, suba o corpo do
dispositivo sem forgar.

Observagao: Recomenda-se colocar as mdos na mesa de teste e ndo colocar os dedos no sistema de inclinagao.

4.2.Utilizacao do software
4.2.1.Barra de ferramentas e menus

4.2.1.1. Barra de ferramentas
A barra de ferramentas permite um acesso rapido as fun¢ées do software.

Fichier Examen Options Aide

e | & 2 (¥ | & Basicchamp = || A | Francais - | & e
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12

1 Nova ficha 7 Iniciar uma sequéncia

2 Abrir 8 Lista de sequéncias

3 Registar 9 Modo automético

4 \dentificagao 10 1dioma do automatismo

5 Posicionamento 11 Ajuste do volume do VisioClick®

6 lluminag3do permanente 12 Impressao

Nota: os elementos 9, 10 e 11 sdo relativos a utilizacdo de um Visioclick®.
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4.2.1.1. Barra de menu
Os menus suspensos permitem realizar 27xame ag¢des que ndo estado disponiveis no ecra principal.

Funcionalidades :

1 Nouveau Ctri=N

Lﬁ Ouvrir... Ctrl+0 = GeStaO de Um exame

H Enregistrer Ctrl=S . o pe ~
et por - Acesso identificagdo
SLREa - Exportar
Export CSV -

& | Identification F2 - |mpressao

@ Imprimer Ctri=P
Impression sélective
Apercu avant impression
Configuration de I'impression
Quitter

Funcionalidades :
)5 | S séquence - Inicio da sequéncia selecionada
"~ |HE Positionnement - Posicionamento do paciente
(¥ Eciairage - lluminagdo permanente
A Mode automatique

- Modo automatismo

- Adicionar um comentario
Um 27xamen a270 pode ser inserido pelo operador e sera
impresso e registado com o 27xamen a base de dados.

Commentaire

Funcionalidades :
et - Parametrizagdo
Mode hote
. - Configurando o modo anfitrido
Synchronization = Backup/recu peracﬁo

- Sincronizagao

O modo “anfitrido” é usado para configurar a interface Visiolite®
com software externo para troca de dados.

Funcionalidades :

S | @ ] ] £ @ Apropos de.. - Sobre...

Informations systéme

- InformagGes sistema
- Manual do utilizador
- Arranque do TeamViewer

Manuel utilisateur

TeamViewer

Trace

4.2.2.Utilizagdo em modo manual
A partir do ecra principal, é possivel controlar o Visiolite®. Escolha um teste usando os bot&es de controlo e insira
a resposta do paciente.

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pégina 27 / 70
Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovacdo da empresa



FD1020.DOC.012V04.11.00

Dezembro 2021
Botdes de comando
4.2.2.1. Escolha da distdncia
o —sowaneten H——t—t——p— B &
. o EEg ———— E
Visdo de longe s e e s
g Acuité Loin [ Correction e S S e — — E
Visdo intermédia senvar Sl i £y, B
Visdo de perto w0
Acuité inkermédiaire [ Carrection
3 & = sanscommetion  —3——d——i—t—s——12 i
Beulté prés [ Correction B e e E
4.2.2.2. Os botdes de comando
Contrastes
|~ T T
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4.2.2.3. Resposta do paciente
Logo que um botdo de comando é clicado, o aparelho é posicionado no teste correspondente e aparece uma janela.
Esta janela permite a entrada de respostas do paciente.
Exemplo com acuidade visual:

2
T Y LR o DR
2 m— e A 4 e 4
B i - : UTZPE V=
» CFATPR®
s BEEEE. — «+ ARPVFEH®
e sl ¢ " CTLU P Zum——mb
. Fiom ==l * * HRPCAUs=
1 = " RZV PUC hG
. e - + PFZHKRS?®
= o - * TZKAFEH-
- "w ETPKNEF =
u KHCPFL
- - -
+18 - - R ke - h7
— Se -
1 Escolha do teste 4 Instrugdo a dar ao paciente
2 Escolha da luminosidade 5Respostas esperadas
Ph. Baixo: teste de dia baixo
Ph. Mesdpica: teste crepuscular 7 Instrugdo do operador

3 Resposta do paciente

Neste exemplo, o operador pode ler as suas instrucdes e dar instrucGes ao paciente. A janela da as respostas
esperadas e o operador marca as caixas quando a linha de letras é bem lida.

4.2.2.4. Areas sombreadas
As areas sombreadas ddo uma indicacdo de resposta ideal e ndo podem de forma alguma determinar uma
normalidade ou uma aptiddo para ocupar uma posi¢do ou cumprir uma tarefa.

Estas dreas ndo podem ser usadas para servir os interesses de uma pessoa ou para fins de discriminacgao.

Apenas as conclusdes do médico responsavel, em correlagdo com uma pericia médica complementar, permitirdo
estabelecer, em funcdo da natureza da tarefa, uma eventual aptidado.

Tratando-se de um teste de despiste, os resultados ndo podem ser usados, sob nenhuma circunstancia, para fins
de prescricdo medicamentosa, de diagndstico pré ou pds-cirurgico ou para estabelecer alguma receita.

4.2.2.5. Ajustes
Para todos os testes, é possivel ajustar a iluminagdo e o modo 6tico clicando nos seguintes botdes:

Lain

PHaut v Loin
Mesopique Intermediaire
Photopique bas Hypermetropie
v Photopique haut Pres
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4.2.3.Modo semiautomdtico
O software Visiolite® pode ser usado para que os testes sejam realizados de forma pré-programada.
4.2.3.1. Utilizagdo das sequéncias
Para usar uma sequéncia, faca o seguinte:
» Escolha a sequéncia desejada na lista de sequéncias da barra de ferramentas.
» Cliqgue em "S" na barra de ferramentas ou pressione a barra "Espaco" no teclado.
> Passe igualmente de teste para teste com a ajuda da barra "Espaco" .
4.2.4.Parametrizagcoes
E possivel configurar o software da seguinte forma:
AR AR N Paramétres
Mode hote
Sauvegarde/restauration
Synchronization
» Clique no menu "Opg¢des”
> Cliqgue em "Parametros”
4.2.4.1. Pardmetros de exibicdo e de impressdo
» Clique no separador “Pardmetros”
Aparece a janela seguinte:
Paramétres  Séquences VisioClick Instructions Export  Utillisateur
Mfichage des tests
Tests affichés
Premier slide :
Acuité Loin . )
® Tout Acwité intermédiaire Amsler Bino v| At
. Acuité prés
) seee Acuité hypemétropie Base de données : Mod'rﬁe_r
() Personnalisé Acuité mésopigue
Ermirasies Ch;mps a_dd'rtionnels
[] Basse vision
Impression Astigmatisme Vitesse bps): @ 9600 O 38400
Duochrome
() Tests faits Reliefs Langue : |Frangais o
Phories X
(® Tout S Format date g.;JMij ﬁ
2 Couleurs 1
el Coudeur Hmzps [] Eblouissement latéral Distances : (@) m/cm
Logo Plus i:fsemem central Oftdn
|.LOGO FIM rue A Primat'\Entete jod g | Champ périphérique Acuité : | Dixiéme |
Annuler Appliquer
> Parametrizar o modo de exibicdo e de impressdo
> Escolha o primeiro teste que deseja apareca no arranque do software.
> Altere, se necessario, o percurso da base de dados
Adicdo de campos adicionais necessarios para a identificacdo na base de dados.
1. Abertura da janela de adicdo de campos ao clicar no botdo
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Champ 2
Champ 31
Champ 4:

Champ 5 :

o

2.
3. Validacgao e fecho da janela por clique no botdo OK.

ATENCAO: A escolha dos campos é definitiva. Um registo realizado com esses campos deve ser sempre
aberto com esses mesmos campos. O nome pode ser alterado, mas ndo pode nunca ser destruido.

» Escolha da unidade de distancias (m/cm ou ft/in)
» Escolha do tipo de acuidade visual:

1. Décima
2. Snellen 16.4ft
3. Snellen 6m

4.2.4.2. Parametriza¢do de sequéncias
» Cligue no separador “Sequéncias”

E exibido o ecri seguinte:

Paramétres X

Paramétres Seéquences VisioClick Instructions Export  Lhilisateur

Séquence (4/16)

Basic+champ ~ Nouvelle Renommer Supprimer Scoring :

Side - Cité At [
Bouter > Acuite Lettres Photopique haut Loin Bino
Acuite Lettres Mono Acuite Lettres Phatopique haut Loin Droite
Astigmatisme: < Retirer Acuite Letires Photopique haut Loin Gauche
Duochrome = Agtigmatisme Photopique haut Loin Droite
Reliefs Monter Astigmatieme Photopique haut Loin Gauche
Phories . = Duochrome Photopique haut Loin Droite
Fusion Eclairement : Doscendre Duochrome Photopique haut Lein Gauche
Couleurs Mesopique = Phories Photopique haut Loin Bino
Ehlouissement |atéral Phatopique bas Couleurs Photopique haut Loin Bino )
Amsler Emﬁm Acuite Lettres Photopique haut Hypemmétropie Bino
Contraste Acute 123 Photopique haut Prés Bino
Acute Landolt Bino Champ périphérique Mesopique Loin Bino
Acuite Landolt Mono .
Acuite 123 Bino Mode optique
B v
o
Eblouissement central H)r’é';EITI'IE‘[I'DDIE

12/26)
Annuler Appliquer

Numa primeira etapa, crie uma nova sequéncia clicando no botdo "Novo".

O nome desta lista pode ser modificado a qualquer momento clicando em "Renomear".

Também é possivel eliminar uma sequéncia.

Na coluna da esquerda, denominada "Slide", encontra a lista de testes que podem ser realizados no Visiolite®.

As 3 listas do centro permitem corrigir todos os pardmetros para cada teste.

Os botdes "Adicionar" ou "Remover" permitem escolher os testes que pretende programar em cada sequéncia.
Os botdes "Subir” ou "Descer" definem a ordem dos testes a executar.

A coluna da direita mostra a lista e a ordem dos testes da sequéncia criada.

Depois de estabelecido, clique em "OK" para que a sequéncia aparega na lista suspensa na barra de ferramentas
do programa.
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4.2.4.2.1. A marcacao:
Para cada sequéncia, existe a opg¢do de adicionar uma marcagdo ativa. A marcacdo permite definir limites minimos
e maximos num ou mais testes definidos por si ou por padrdo no software.

Para escolher uma marcacdo, selecione a sequéncia desejada na lista suspensa.
De seguida, clique na caixa de selecdo Ativa.

Cligue no botao ... para escolher a marcacao.

<Aucun
Administrative

IHSEECUOH

Mobile
Skilled
Unskilled

Gestion

Usando esta janela, pode criar ou editar a marcagao.

Para editar, criar, excluir uma marcacao, clique no botdo Editar que abre o console de gestdo de marcacgdes.

i 1
_____________ Saisie Scoring | iy
1= ) L . Descricdo da :
I' Lista de — Ly marcagio |
L - 1 = Administrative ~  Desciption:  Clerical and Administrative Profile % L e - 1
|I=T === =======" o (——— ] e e el e o ', rmemm s e 1
| Uﬂ“ - Nouveau
.~ = |
! Escala de medigdo Supressdoda |
1 Acuité Relief . |
f loinbino: 20/20 marcagao
= Lain : 1
" Loinmono:  20/40 « TN g [ T TTTTTTTTT
Intermédiare: 0¥ @ . 00 Wyl e == 1
Intermédiaire bino:  20/20 - |
Intermédiaire mono :  20/25 i Prés: Renomear a I
(| ~
|
(| Préshino: 20/20 - Couleurs marcagao |
=T T T T T 1 e R i [T ——— |
I Definicdoda Wésopique: /S0 v — o ) N oo .
| ¢ ) | e - Torécupération 5) < 40 - ™ Nova marcacio :
I ma rcagao 1 Phories i 1 |
1 _ Intermeédiaire : 4 - -
| para Cada | i Loin Vertical : nfa - . > Eblouissement Latéral L L —|
1 " | Lloinhorizontaleso:  nfa - SRS 4 a T .
. Eponses : -
: teste 1 Lain horizontal exo : nfa . Champ périphérique
__________ | .
i Int Vertical : nfa - Temporal : 90 -
i Int horizontal eso : n}E - Nasal : 50 -
| Int horizontal eso : *: Horizontal : 180 -
il Prés Vertical : - Vertical : 50 -
I Prés horizontal eso : -
Prés horizontal eso : -
Valide o ecrd para o botdo OK.
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4.2.4.3.Parametrizagdo do VisioClick®
Ver capitulo 4.3. Utilizacao do VisioClick®.

4.2.4.4.Parametrizagdo da exportagcdo
4.2.4.4.1. Apresentacao
O modo de exportagdo existe em varios formatos e permite a criagcdo do ficheiro legivel por outros softwares que
nao o Visiolite®. As exportacdes possiveis sdo:

e PDF (Formato Adobe®)
e GDT (Formato especifico)
e (CSV (Exportagao compativel com o Excel)

e 10_DATA
Pardmetros X
Pardmetros  Sequéncias  VisioClick InstrugBes Export  Usurio

PDF export Ficheiro

Export: (@ Testes realizado (O Todos

[Jlege =

Export I0_DATA

Acuidade

Predeterminado
GDT Export 1410
= Snellen 20t

[ Bxpertagio autg Snellen 6m

Diretério : |C “ProgramData'\FIM‘Database ‘

Ficheino : |\f|sio\ileBcponGdt.gdt ‘

[ importacso automético

Diretéirio - [C:\ProgramData)\Fil\Database |

Ficheiro : |\flsio\ile\mportGdt adt ‘

Annuler Appliquer
4.2.44.2. Exportar PDF
FOF Nom du fichier
Exporter : (@ Testsfat () Tout
Modifier

Logo |C:\temp\Entete.jpg = |

Para exportacdo de PDF, existe a possibilidade de configurar o que o software exporta:

e Testes realizados

L TOdOS oS teSteS. Sauvegarde automatique
(®) Non
Também pode escolher o logétipo que estard presente no ficheiro () Mode hite
PDF. (Por exemplo: O logdtipo da sua empresa) () Toujours

Répertoire de sauvegarde

Quando clica no botdo Avangado, é aberta uma janela, que permite a
configuracgdo da:

(®) Base de données

() Autre

e Backup automatico(Defina se o backup em PDF é realizado ao
mesmo tempo que um outro registo padrdo)
e O diretdrio de backup (define o diretério de backup do
ficheiro PDF)
e 0O nome do ficheiro (Defina o nome do ficheiro: possibilidade S
de usar varidveis globais como
o [Nome ]

Mom du fichier
(®) VisioliteExport

(_) Champs [Date] [Heure] [Mom ] [Prénom ]

o [Sobrenome ]
o [Data]
o [Hora]
o [ID]
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4.2.44.3. Exportacdao GDT
Export GDT
[7] Bxport automatique
Répertoire d'export : C:\Program Data“FIM*Database :]
Mom du fichier : Vigiolite ExportGdt.gdt
[ Import automatique
Répertoire dimport : C:\Program Data“FIM*Database :]

Mom du fichier : Visioltelmport Gt gdt

A exportacdo GDT é uma exportacdo num formato especifico. Na configuracdo deste formato, podera escolher:

e Se a exportacdo se faz automaticamente
e O diretdrio do ficheiro exportado

e 0O nome do ficheiro GDT exportado

e Seaimportacdo é feita automaticamente
e Odiretério do ficheiro importado

e O nome do ficheiro GDT importado

Observagdo: NGo comece uma configuracdo de exportagdo se ndo tiver certeza de qual o formato que estd a usar.

4.2.4.4.4. Exportacdo [0_DATA
Export I0_DATA
Acuidade : Predeteminado

Predetemminado
GOT Export 1410
. Snellen 20ft
[ Exportacso aug Snellen 6m

A exportacdo I0_DATA é uma maneira de interagir com outro software.

A func¢do Formato de Acuidade permite escolher o tipo de acuidade na exportacdo:
- Predeterminado

-1/10

- Snellen 20ft

- Snellen 6m

Deixe o modo Padrdo, a menos que a alteragao seja necessaria. Somente um especialista da computagao esta
autorizado a configurar este modo.
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4.2.4.5. Parametrizag¢do das instrugbes

Cada janela de exame possui dois campos de instrugcdes, um para o paciente e outro para o operador. Estas
instrucdes podem ser editadas.

» Cligue no separador “Instrucées”

E exibido o ecr3 seguinte:

| Paramétres | Séquences | Instructions | Export | Utilisateur |

Acuite Lettres. ~ 1
Astigmatisme
Duochrome:

Instruction patiert 2

En partant de la premiérs ligne, lissz toutes les lettres

Afficher les instructions patient
Instruction opérateur

Cochez chaque ligne comectement lue
Une ligne mal lue contient 3 echecs ou plus.

Afficher les instructions opérateur

1 Testes 2 Instrugdo ao paciente 3 Instrugdo ao operador
> Selecione um teste na janela superior e edite as instrugdes para o operador e o paciente.

4.2.4.6. Parametrizagdo do operador
A parametriza¢do do operador possibilita a configuragdo dos campos relacionados com o médico. Esses campos
podem ser imprimidos nas impressdes.

Os campos em questdo sao:

e Nome Sobrenome

e Especialidade

e Endereco

e (Cddigo postal, Cidade
e Numero de telefone
e Numero de fax

Parsmétres | Séquences | Instrustions | Export | Ulisatewr |

. 1

Code postal, vile ]

- )
Impression
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4.2.5.Base de dados
Os dados do paciente (nome, sobrenome...) e os exames sdo armazenados numa base de dados.

4.2.5.1. Identificacdo do paciente
> Cligue no botdo “ldentificagdo”

E exibido o ecr3 seguinte:

Identificagdo X
Sobrenome : | | Companhia : | |
Mome : * | | Posigao : | |
D. nasc:imento:’r | | Idade : |U | Trabalho - | |
Mumero de identificacio :* | | Auta MNotas :

*
Género: (O Masculing () Femining

Correg8o dptica : * O Mentwm (O Oculoz O Lentes Operador : | w~
. [ Teste com comegdn opical
Tipa:
Cirurgia : | - | * = campo obrigatdrio

Modificare Cancelar

Os campos assinalados com um asterisco vermelho devem ser inseridos para permitir o registo

Observagao: Os campos adicionais criados durante a configuragdo do software sdo colocados nesta janela. Pode
ter até cinco (5) campos adicionais.

4.2.5.2. Registo
O botdo "Registar" permite memorizar o teste atual se todos os dados de identificagcdao obrigatdrios tiverem sido
inseridos.

Se o operador tentar sair do software durante a realizagcdo de um exame, aparece um alerta.

4.2.5.3. Lembrete de um formuldrio
Para encontrar os dados de um paciente ja registados, proceda da seguinte forma:

» Clique no botdo "Abrir".

E exibido o ecra seguinte:

Fecherche
Par nom : |
Par D - Bechercher
[JEntels 1B/03/2015 etle  |17/03/2015
Nouvel examen
Charger examen
Détiuire
Quitter
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> Digite as primeiras letras do nome do paciente que procura na caixa "Nome".
» Clique no botdo “Procurar”
A lista de nomes comecados por essas letras é exibida.
> Selecione o paciente.
» Clique no botdo “Novo exame”.
Os dados serdo inseridos automaticamente no ecra de identificacao.

A procura de pacientes também pode ser realizada pelo nimero de identificacdo ou pela data de registo.

4.2.5.4. Lembrete de um teste
Para visualizar um teste antigo ou o imprimir, o operador pode chamar uma ficha (ver o capitulo 4.2.5.3) .Para isso,
proceda como indicado anteriormente; ao lado do nome do paciente, aparece um pequeno sinal de +: indica que
foram realizados testes; clique no sinal +.

Aparece uma lista de datas e de horas.

» Clique duas vezes sobre uma das datas ou clique em "carregar exame" para apresentar o formulario
realizado nessa data.

4.2.5.5. Impresséo
» Basta clicar no bot&o "Imprimir" para imprimir os resultados do exame.

4.2.5.6. Impressdo seletiva
A impressdo seletiva (menu Ficheiro, Impressdo seletiva) permite imprimir exames de acordo com os seguintes
critérios:

e Nenhum critério

I e Hoje
o e Ontem
. i e Semana
— = = e Meés

e Sele¢do manual
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4.3.Utilizagao do VisioClick®

O moddulo de automatismo Visiolite® permite a utilizacdo do VisioClick® para realizar testes ou sequéncias de testes
de forma totalmente automatizada.
Consulte o "Manual do utilizador VisioClick ®" para a ligacdo.

4.3.1.Funcionamento
O operador ativa o automatismo, seleciona um idioma e ajusta o volume na barra de ferramentas, iniciando depois
o automatismo. De seguida, o mddulo de automatismo inicia os testes, controlando as instru¢Ges de voz para o
paciente que responde com o botdo de resposta.

4.3.2.Inicio do automatismo

Quando o botdo Automatismo [A] da barra de ferramentas for pressionado, qualquer agao para iniciar um teste
ou uma sequéncia passard pelo automatismo. Sdo entdo possiveis dois modos.

4.3.2.1.Modo teste
O operador clica num teste. Por exemplo, o botdo Acuidade binocular visual O médulo automatismo vai efetuar
um teste automatico de acuidade visual binocular.

Acuité ABC Loin Bing

Re sonl affichées
Appuyez sur le boutol N que vous entendez est correcle.

2 UTZPEYV
3 CFATPR
4 ARPVTFE
Botdo de teste eSS REEER
» & HRPCAU
g ARC o 7 RZVPUC
8 PFZHEKR
¢ TZKATFE
10 ETPEKNTF
12 KHCPFL

O 0]

4.3.2.2.Modo sequéncia
O operador clica no botdo sequéncia (ou barra de espacos). O mdédulo de automatismo executara toda a
sequéncia, teste por teste, automaticamente.

Veuillez regarder dans fappareil
Si vous voyez un point blanc au centre d'une grille, appuyez tout de suite sur ke bouton réponse

Botdo Sequéncia
S| —
ou barra de
O &
Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. Pa’gina 38 / 70

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovacdo da empresa



FD1020.D0OC.012V04.11.00
Dezembro 2021

4.3.3.Instrucdes orais, indicadores de estados e botdes
Instrugdes vocais

Uma grande zona de texto exibe a instrucdo oral atual no idioma do software (que pode ser diferente do idioma
das instrugGes orais).

Indicador de estado do VisioClick®

VisioClick® ausente

VisioClick® presente, botdo nao pressionado

VisioClick® presente, botdo pressionado

Nota: se ocorrer uma perda de comunicacdo com o VisioClick® (falha, arranque ...), uma caixa de didlogo informa
o operador e o automatismo é interrompido.

Indicador de estado do Visiolite®

& Visiolite® ausente
g Visiolite® presente, botdo ndo pressionado

Visiolite® presente, botdo pressionado

[lo

Botdo Play / Pause / Replay (apenas modo de sequéncia)

1 cligue => inicia a sequéncia

1 clique => pausa

1 clique -> reinicia o teste atual

UESRO,
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4.3.4.Parametrizac¢do do automatismo
Nesta janela, pode alterar os parametros do automatismo com o VisioClick®.
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Paramétres  Séquences VisioClick  Instructions Export  Utillisateur
Pack langue
Langues disponibles Langues chargées (5/8) Langue par défaut Volume par défaut
Allemand jouter >> Allemand Frangais ~ 82
Anglais BELE Anglais
Arabe " Arabe
Chinois Chincis
Espagnol Frangais
Frangais L |
ltalien
Néedandais
Folonais
Portugais
Russe
Tchéque
Ture
Mettre 3 jour
CK Annuler Appliquer
4.3.4.1.1. Pacote de idiomas

O VisioClick® é entregue com alguns idiomas pré-carregados. Outros idiomas estdo disponiveis no PC. Esta janela

permite adicionar ou remover.

Selecione os idiomas a adicionar ou remover e use os botdes "Adicionar" e "Remover".

De seguida, clique em "Atualizar" para atualizar o VisioClick®.

4.3.4.1.2. Idioma padrao

O idioma padrdo é o que o VisioClick® usa quando é ligado. Selecione o idioma padrdo e clique em "Atualizar".

4.3.4.1.3. Volume padrao

O volume padrdo é o que o VisioClick® usa quando é ligado. Ajuste o volume padrado e clique em "Atualizar".

4.3.5.Indicador de estado do VisioClick® na barra de estado

- VisioClick® ausente
- VisioClick® presente, ficha desligada

- VisioClick® presente, ficha ligada
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4.4.Utilizacao do controlo remoto Essential

O telecomando do Visiolite® Essential é ergondmico e de uma grande facilidade de utilizacdo. Cada botdo do
controlo remoto corresponde a um teste e cada botdo estd associado a um indicador luminoso que informa sobre
o teste exibido no Visiolite®.

O conector do cabo do controlo remoto é do tipo RJ11. Insira o conector na ranhura previsto para o
efeito.

Para desligar o cabo, baixe a lingueta com o dedo e puxe o cabo com cuidado.

N3o esquecer: O controlo remoto Essential deve ser ligado apenas ao Visiolite® Essential.

Assim que a ficha RJ11 e o adaptador CA sdo ligados, o Visiolite® é inicializado em alguns segundos e
posiciona-se automaticamente no teste de acuidade em visdo de longe a 5 metros, no modo binocular. O Visiolite®
estd pronto para funcionar.

O lado direito do controlo remoto é dedicado a testes de acuidade visual, e o lado esquerdo aos testes
complementares.

Teste do campo periférico.
Uma pressdo por um angulo.

Visdo de longe a 5 metros, uma
pressdo para o quadro de acuidade
letras. Uma segunda pressdo para
o quadro de acuidade anéis de

Landolt

Teste de astigmatismo

Teste duocromatico

Visdo de perto a 33 cm,
auadro de acuidade letras

Teste das forias

Uma pressdo para a visdo intermediaria
60 cm, uma segunda pressdo para o teste
da hipermetropia

Teste das cores do tipo Ishihara

Visdo de crepuscular, quadro de acuidade
letras

Uma pressdo para passar do modo
binocular para o modo monocular
esquerdo ou direito.

4.4 1.Iniciar um exame
Para iniciar um exame, é suficiente clicar no teste que deseja realizar.

Por exemplo: Teste de acuidade em visdo de perto 33 cm.

Uma pressao neste botdo posiciona o Visiolite® no quadro de acuidade de visdo de perto. Um indicador
luminoso ao lado do botdo acende e confirma a escolha do seu teste.

-

4.4.2.Modo binocular e monocular
A gqualquer momento quando o teste permitir, pode alternar do modo binocular para o modo monocular clicando
no botdo seguinte:

pi, i, pi,

o o » o o o
| N | [N Veal [ N ” |
Binocular Monocular esquerdo Monocular direito

Os indicadores luminosos por cima do botdo indicam o modo selecionado.
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4.4.3.Campo visual
Parainiciar o teste do campo visual, é necessario pressionar o botao indicado abaixo; acende um primeiro indicador
luminoso que representa um angulo. De seguida, cada pressdo permite testar os angulos seguintes. Cada angulo é
representado por um indicador luminoso. Testamos, assim, o campo horizontal e vertical. Este modo comeca por
testar as extremidades.

Indicadores luminosos /—\ iy
para cada angulo ~—=—go © © :’.\ oo @ 00000
° o
) <l |
Rt . Campo visual
, Dt Gce

4.4.4.Modo de suspensdo
Apds alguns minutos sem uso, o controlo remoto Visiolite® entra no modo de suspensao. Para o reativar, basta
pressionar qualquer tecla do controlo remoto ou tocar na parte frontal do Visiolite®.

4.4.5.Formuldrio de inscrigdo associado ao controlo remoto Essential
O formulario é necessario para registar os resultados fornecidos pelo paciente. De notar que isto é fornecido apenas
com o controlo remoto. Encontra o formulario no CD-ROM fornecido com o Visiolite® e podera imprimi-lo conforme
necessario.

Se for entregue uma cépia ao paciente ou a um terceiro, faca uma fotocdpia do original.
O formuldario é composto por trés partes:

e Identificagdo do paciente
e Conclusdes e comentdrios do médico
e Tabelas ou caixas de selecdo de acordo com a resposta do paciente

O formulario de resposta possui algumas areas sombreadas. Ddo uma indicacdo de resposta ideal e ndo podem de
forma alguma determinar uma normalidade ou uma aptiddo para ocupar uma posi¢ao ou cumprir uma tarefa. Estas
areas ndao podem ser usadas para servir os interesses de uma pessoa ou para fins de discriminagao.

Apenas as conclusées do médico responsavel, em correlagdo com uma pericia médica complementar permitirdo
estabelecer uma eventual aptiddo. Tratando-se de um teste de despiste, os resultados ndo podem ser usados, sob
nenhuma circunstancia, para fins de prescricdo medicamentosa, de diagndstico pré ou pds-cirurgico ou para
estabelecer alguma receita.

O quadro de respostas permite ao operador conhecer a resposta esperada, mas também adaptar as perguntas a
colocar em fungao do tipo de teste.
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4.5.Utilizagao do controlo remoto do ecra LCD do modelo Master

O controlo remoto LCD do Visiolite® possui um microcontrolador, que permite escolher entre 7 modos de
funcionamento.

O conector do cabo do controlo remoto é do tipo RJ11. Insira o conector na ranhura previsto para o efeito. Para
desligar o cabo, baixe a lingueta com a unha e puxe o cabo com cuidado. Nao esquecer: O controlo remoto deve

ser ligado apenas ao Visiolite®.

Assim que a ficha RJ11 e o adaptador CA forem ligados, o ecra LCD do controlo remoto acende e exibe um modo
de operacdo do Visiolite®. Alguns segundos apds a inicializacdo, o Visiolite® esta pronto para funcionar.

Escolha da distdncia
de teste

Rodar para a direita
.
Pr vg/Man

Escolha da

Rodar para a esquerda

Selegdo OK
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4.,5.1.As teclas
A qualquer momento, durante um teste, é possivel atuar sobre:

e Aluminosidade

‘/ Fotdpica baixa
2
\ f ‘\- Fotdpica alta

Mesodpica

crepuscular
e Adistancia

Intermédia
a— /
z 2 ‘/’
2 /)
Hipermetropia = T \ ]
Perto Long

4.5.2.Presenc¢a da cabeca
Se o indicador luminoso estiver a piscar, significa que a testa do paciente ndo esta em contacto com a parte frontal.

4.5.3.Iniciar um exame
Depois da ligacdo, o ultimo modo usado aparece.

visiolite*
MODO MANUAL
(0] 14

O modo MANUAL permite que veja o conjunto dos testes propostos. No entanto, na pratica, nenhum perfil de
paciente pode justificar um teste tdao completo. Portanto, é preferivel recorrer aos testes programadas.
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4.5.4 Selecionar um modo
Para percorrer os testes do modo selecionado, use as setas para a esquerda e direita. Passe de um modo para outro
pressionando a seta para a direita ou esquerda.

O modo em curso
Modo MANUAL

— 2 3 e—

visiolite» y
MANUAL 4

Tecla esquerda / Acuidade ABC Bl Tecla direita /
Modo anterior Modo seguinte

Para selecionar o modo exibido, pressione a tecla "OK".

4.5.5.Realizagdo do exame
No modo selecionado, passe de um teste para outro com a tecla direita que permite exibir o teste seguinte. Pode
retornar ao teste anterior pressionando a tecla esquerda.

Tecla esquerda / visiolite* y Tecla direita /

Teste anterior ESPECIALISTA Teste seguinte

Acuidade ABC Bl

4.5.6.Campo visual
Quando o controlo remoto exibir o teste do campo visual, pressione a tecla "OK". Use as setas para a direita e
esquerda para alterar o indicador luminoso, para sair do teste, pressione novamente a tecla "OK".

> »\—/’ |
3 — —
- > L 2
2
- 22 2 *
> ? ?

20 indicadores luminosos de estado do campo visual horizontal e vertical

4.5.7.Modo de suspensdo
Apds alguns minutos sem uso, o controlo remoto Visiolite® entra no modo de suspensdo. Para o reativar basta
pressionar qualquer tecla do controlo remoto ou tocar na parte frontal do Visiolite®.

4.5.8.Formulario de inscri¢éo associado ao controlo remoto
O formulario é necessario para registar os resultados fornecidos pelo paciente. De notar que isto é fornecido apenas
com o controlo remoto. Encontra o formulario no CD-ROM fornecido com o Visiolite® e podera imprimi-lo conforme
necessario.

Se for entregue uma cdpia ao paciente ou a um terceiro, faga uma fotocdpia do original.
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O formulario é composto por trés partes:

e |dentificacdo do paciente
e Conclusdes e comentarios do médico
e Tabelas ou caixas de sele¢do de acordo com a resposta do paciente

O formulario de resposta possui algumas areas sombreadas. Ddo uma indica¢do de resposta ideal e ndo podem de
forma alguma determinar uma normalidade ou uma aptiddo para ocupar uma posi¢cao ou cumprir uma tarefa. Estas
areas ndo podem ser usadas para servir os interesses de uma pessoa ou para fins de discriminacgao.

Apenas as conclusGes do médico responsavel, em correlagdo com uma pericia médica complementar permitirdo
estabelecer uma eventual aptidao. Tratando-se de um teste de despiste, os resultados ndo podem ser usados, sob
nenhuma circunstancia, para fins de prescricdo medicamentosa, de diagndstico pré ou péds-cirirgico ou para
estabelecer alguma receita.

O quadro de respostas permite ao operador conhecer a resposta esperada, mas também adaptar as perguntas a
colocar em fungao do tipo de teste.
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5. Descricao dos testes
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5.1.Teste de acuidade visual
A acuidade visual é um critério de qualidade da visdo. Corresponde a capacidade do olho para distinguir detalhes.
A acuidade visual é determinada pela identificacdo de simbolos pretos sobre fundo branco, chamados optétipos.
O Visiolite® possui vdrios quadros de acuidade visual diferentes que permitem:

e Variar os optétipos para evitar a memorizagdo voluntaria ou involuntaria

e Testar pacientes analfabetos

e Testar pessoas que reconhecem apenas nimeros

e Testar a visdo morfoscdpica (reconhecimento de formas)

e Testar o poder da separagdo (reconhecimento de um detalhe)

e Testar a baixa visdo (menos de 1/10)
Quadros diferentes testam a visdo binocular e monocular.

A escolha dos simbolos e as suas morfologias sdo rigorosamente definidas para aumentar a efetividade da
identificacdo dos optétipos.

Um teste de acuidade, ou quadro, contém varios niveis de acuidade visual (diversas linhas).
Um nivel de acuidade visual é representado por 6 optétipos diferentes, agrupados na mesma linha.
Os diferentes niveis de acuidade apresentados constituem a escala de acuidade.

Um numero correspondente ao nivel de acuidade visual expresso em décimo: 2, 3,4,5,6,7, 8,9, 10, 12 (de acordo
com o equipamento) sdo mostrados a esquerda de cada linha.

Um nivel de acuidade visual é validado quando 4 dos 6 optdtipos dessa acuidade visual sdo identificados
corretamente.
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Acuidade binocular Acuidade monocular 1 Acuidade monocular 2
Letras 2 U T ZPEYV 2 KRUCTN 2 CHVFRL
3 CFATPR 3 VZAUJF 3 AZRHUUJ
4 ARPVFE 4 Z NV K GC U 4 K e L RHE
5 cTLuez 5 APLYET 5 AuaTe K
6 Wnr ey 6 6
7 v 7 rurees 7
8 8 0 e 8 0 e
9 9 9
10 10 ...... 10 ......
12 12 12
Numeros 2 8203 4686 2 87 293 30 2 024 38°5
3 054728 3 328597 3 380942
4 7328090 4 2530458 4 452060
5 s4e27s 5 E23374 5 reszea
6 6 seosze 6 saazon
7 isoaes 7 eesee 7 e
8 ciais 8 8
9 e 9 .. 9
10 10 - 10
12 12 12
Landolt 2 ocooco 2 2¢co0o0cCcoO 2 coo0oc oo
3 20 000cC0 3 oocooo0 3 nococo
4 cocoooe 4 cescoc 4 csoe oo
5 scoocoe 5 soaase 5 csoovan
B 3 ceeens B 3 cecouse 6 3 cocsoe
7 seeees 7 . y 2
8 8 8 ...
9 9 9 ...
10 10 10
12 12 12

Baixa visao
Teste especifico de 0.5 U I N 0.5 V I Z

aptidao da
condugido 1KFCZU 1NTHLZC

automovel
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5.2.Teste da sensibilidade ao contraste

H R P C

1
2
3
4

O teste de sensibilidade ao contraste

5.2.1.Relevéncia

Este teste permite evidenciar uma diminui¢do na sensibilidade ao contraste. A sensibilidade ao contraste é
uma funcdo tipicamente retiniana. A sua diminuicdo pode refletir uma alteracdo da retina; também é
diminuida devido a doengas como catarata e glaucoma crénico.

A diminuicdo da sensibilidade ao contraste é fisioldgica na visdo noturna.

O nivel de acuidade deste teste é constante (3,2 décimo). S6 o contraste diminui a cada letra, de 100 para
1,2%

5.2.2.Instrugées a transmitir ao paciente
"Desde a primeira linha, leia todas as letras"

e Assinale a resposta
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5.3.Duocromatico

Vermelho Verde

5.3.1.Relevéncia
O teste duocromatico pode destacar uma deficiéncia na visdo de longe, intermédia ou de perto.

5.3.2.Definig¢do
Um conjunto de formas pretas apresentado sobre fundo vermelho e sobre fundo verde.

Uma visdo mais nitida (ou mais escura) sobre um fundo vermelho ou verde serd indicativa de uma ametropia.

5.3.3.Instrugbes a transmitir ao paciente
"Os circulos pretos estdo mais limpos ou mais escuros em verde ou vermelho ou é idéntico? "

» Indique a resposta no formulario.

5.3.4.Exemplo de percegdo
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5.4.Teste de astigmatismo

5.4.1.Relevéncia
O astigmatismo é uma das principais fontes de fadiga visual, especialmente em condicGes de solicitacdo intensa ou
de iluminacao desfavordvel (trabalho no ecra ou condugdo noturna com encadeamento por fardis opostos).

5.4.2.Defini¢do
O teste de astigmatismo consiste num mostrador com 7 ramos numeradosde 1a 7.

5.4.3.Pré-requisito
Este teste deve ser realizado no modo monocular.

O utilizador deve olhar consecutivamente para cada um dos ramos.

5.4.4.Instrugcées a transmitir ao paciente
"Algumas caracteristicas sdo mais escuras ou mais nitidas? "

» Indique as respostas no formulario.

5.4.5.Exemplo de percegdo

3 ——Ramo percebido mais
) \ nitido
I — — T
Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovagdo prévia da empresa. pa’gina 52 / 70

Este documento é propriedade da FIM MEDICAL. O seu contetido ndo pode ser reproduzido ou divulgado sem a aprovacdo da empresa



FD1020.D0OC.012V04.11.00
Dezembro 2021

5.5.Teste das forias

5.5.1.Relevéncia
O teste de foria permite controlar o paralelismo dos eixos oculares em repouso fisioldgico.

Qualquer afetacdo da forias (falamos de heteroforia) tem a sua traducao na forma de fadiga visual (astenopia),
nomeadamente em condicBes de solicitacdo intensa (trabalho no ecra).

A longo prazo, uma heteroforia pode ser traduzida, com a ajuda da fadiga, por uma diplopia (visdo dupla). Este
teste é particularmente interessante para detetar heteroforia latente.

5.5.2.Defini¢do
Uma grelha com 9 zonas numeradas de 1 a 9 é apresentada ao olho esquerdo e é apresentado um ponto branco
ao olho direito. Sem a neutralizacdo de uma das imagens pelo cérebro, as duas imagens devem sobrepor-se.

A localizacdo do ponto branco sobre uma das zonas numeradas da grelha permite a qualificacdo do tipo de foria do
paciente.

5.5.3.Instrug¢bes a transmitir ao paciente
“Em que direcdo vai o ponto? "

> Anote o numero da caixa no formulario.

®»  Atengdo

O deslocamento do ponto é geralmente passageiro ou inexistente (ortoforia): o questionamento deve preparar o
paciente para indicar os movimentos do ponto em relacdo a grelha desde que o teste é apresentado e antes do
ponto se imobilizar. .

Para tornar este teste mais sensivel, o Visiolite® apresenta a grelha e o ponto sucessivamente com um ligeiro desvio
no tempo.

»  Atengdo

,

Este teste é ininterpretavel no caso de desigualdade significativa dos dois olhos. Devem ainda desconfiar dos
pacientes que fecharem os olhos durante o teste.

! Quando n3o existe deslocamento do ponto, basta clicar no bloco onde é visto na grelha.
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5.6.Teste do relevo

5.6.1.Relevéncia
Qualificar a acuidade estereoscdpica.

Este teste pode ser util, por exemplo, para os operadores de empilhadores, que muitas vezes exigem um
acoplamento preciso das cargas ou para a conducdo automovel na apreciacdo das distancias.

5.6.2.Limites de interpretag¢do

A percecdo do alivio é o resultado da integracdo ao nivel do cérebro de duas imagens ligeiramente deslocadas. Este
teste s6 pode ser bem sucedido quando os dois olhos tém a mesma acuidade visual ou ligeiramente diferente e
uma convergéncia normal (no minimo, fusdo normal). Uma diferenca importante na acuidade entre os dois olhos
ou uma disparidade de fixacdo tornam este teste impossivel. No entanto, ndo devemos deduzir precipitadamente
a auséncia total de visdo estereoscdpica, porque, na realidade fisiolégica, uma acuidade fraca de um olho, mesmo
limitada a uma percecdo luminosa, e normal do outro olho permite uma visdo do relevo por um mecanismo de
compensacao cerebral. S6 os cegos de um olho estdo, em teoria, privados da visdo do relevo.

5.6.3.Definigdo
O controlo da percec¢do dos relevos é efetivado através de 6 caixas numeradas distintas. Cada caixa é constituida
por 4 formas: um quadrado, um circulo, uma estrela e um triangulo.

Para cada caixa, uma das formas possui uma disparidade horizontal binocular expressa em segundos de arco (1
segundo de arco = 1 grau/3600). Isto gera um paralaxe estereoscopico em relacdo as outras trés formas da caixa.
Por consequéncia, este formulario deve ser percebido pelo paciente a frente ou atras das outras trés formas. O
valor da disparidade binocular é diferente para cada caixa. E grave para a primeira caixa e diminui para metade em
cada caixa consecutiva.

Uma acuidade estereoscdpica comum deve perceber as disparidades o conjunto dos testes.

Caso 1 2 3 4 5 6
Disparidade 1600" 800" 400" 200" 100" 50"
(em segundos de arco)
Respostas esperadas Triangulo Redondo Estrela Quadrado Estrela Redondo

5.6.4.Instrugdes a transmitir ao paciente
“Algumas formas parecem afastar-se ou avancar; responda do grupo 1 ao grupo 6. "

> Indique as respostas no formulario.
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5.7.Teste da fusao

5.7.1.Relevédncia
Controlar a visdo binocular.

A fusdo é o estado final da visdo binocular. Como para as forias, a fusdo requer uma boa acuidade visual de cada
olho. No caso de forias de anomalia, a fusdo pode ser obtida pela inclusdo voluntaria dos musculos oculomotores,
gue, como consequéncia, corrigem os forias. O fracasso deste teste reflete uma impossibilidade anatomica de obter
uma convergéncia do olhar, que se encontra, no extremo, nos estrabismos. Normalmente, o paciente deve ver
quatro pontos para que o teste seja bem-sucedido.

5.7.2.Definig¢do
E apresentado ao paciente um conjunto de pontos brancos com diferentes modelos para cada olho.

5.7.3.Instrugées a transmitir ao paciente
"Quantos pontos brancos vé? "

> Indique a resposta no formulario.
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5.8.Despistagem da DMLA / Grelha de Amsler

5.8.1.Relevéncia
Despistagem de uma deficiéncia do campo visual central.

5.8.2.Definigdo
O teste é caracterizado pela apresentacdo de uma grelha sobre um fundo preto com um ponto central branco.

O utilizador deve concentrar-se sobre o ponto central.

5.8.3.Instrugdes a transmitir ao paciente
"As linhas horizontais e verticais sao perfeitamente direitas? "

"Vé algumas zonas deformadas? "
"Os orificios ou zonas pretas aparecem na grelha? "

> Indique a resposta no formulario.

5.8.4.Exemplos de percegdo
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5.9.Teste de perceg¢ao das cores

5.9.1.Relevéncia
Despistagem de deficiéncias cromaticas: este teste oferece, além da explora¢do de discromatopsia congénita, como
o fazem as tabelas do tipo Ishihara, a possibilidade de explorar as discromatopsias adquiridas.

De facto, a originalidade destes testes reside na sua capacidade de despistar os disturbios da visdo das cores nas
zonas nao saturadas e nos eixos azul-amarelo. Estas zonas ndo sao exploradas pelo teste de Ishihara cldssico que
apenas explora o eixo vermelho-verde, atinge principalmente nos distirbios congénitos da visdo de cores.

O envolvimento do eixo azul-amarelo predomina na discromatopsia adquirida, em particular de origem tdxica, da
qual constituem um sinal precoce. Além disso, este teste é sensibilizado pela apresenta¢do de cores nao saturadas,
proximas a neutralidade, que permite a luminancia do aparelho, calibrado para este tipo de teste (modo fotdpico
alto).

5.9.2.Definigdo
O teste apresentado é um teste pseudo isocromatico do tipo Ishihara.

O controlo da percecao das cores é efetivado através de seis caixas numeradas diferentes.
Cada caixa ou painel é constituida por um mosaico de pontos de tamanho, saturacdo e cores variaveis.

As zonas de pontos de cores similares sdo definidas para formar nimeros. Cada caixa apresenta um numero
composto por dois numeros. As cores sao escolhidas para que uma anomalia da percec¢do das cores cause uma
dificuldade no reconhecimento de determinados nimeros.

O conjunto destes testes permite solicitar 12 linhas de confusdo cromatica nos trés eixos:

e Protan (vermelho)
e Deutan (verde)
e Tritan (azul-amarelo)
Em cada um dos seis numeros apresentados, cada nimero corresponde a uma linha de confusao.

A titulo de exemplo: no nimero 81, a auséncia de reconhecimento do nimero 8 corresponde a uma deficiéncia do
tipo tritan (azul) caracteristica de um problema dos cones das camadas superficiais da retina.

A auséncia de reconhecimento do numero 1 corresponde a uma deficiéncia do tipo deutan (verde) que pode ser
vista nos ataques dos cones das camadas profundas da retina, assim como o "4" de 45 tende a indicar um problema
do tipo protan (vermelho) nessas mesmas camadas profundas.

Estas orientagbes de despiste estdao resumidas na tabela abaixo.

5.9.3.Instrugdes a transmitir ao paciente
"Leia os niumeros coloridos de cada caixa. "

> Indique as respostas no formulario.

Apenas a repeticdo dos testes durante exames sucessivos permitird confirmar ou refutar esta tendéncia, em
particular durante uma exposi¢do aos solventes ou na presenca de uma patologia evolutiva como a diabetes.

Por ultimo, este teste deve ser interpretado com prudéncia em individuos com mais de 40 anos onde a visao das
cores pode ser normalmente alterada.
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5.10. Teste do campo visual externo e central

O Visiolite® propde dois tipos de testes de campo visual: o campo visual externo e o campo visual central.
Defini¢oes

5.10.1. Campo visual externo:
Extensdo do campo horizontal de temporal para nasal para cada olho, e de temporal esquerdo para temporal
direito para ambos os olhos. Extensdo do campo vertical.

Caracteristicas do campo horizontal

Angulos testados no lado temporal 90°, 75°, 60°, 45°, 30°
Angulo testado no lado nasal 50°

Total para um olho 140°

Total binocular 180°

Caracteristicas do campo vertical

Angulos testados 30°, 22°, -22°, -30°.

Disposi¢ao dos indicadores luminosos do campo externo
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5.10.1.1.  Relevdncia
Avaliacdo de aptiddo da condugdo automédvel ou maquinaria: é exigida por determinadas regulamentagdes, uma
avaliacdo da amplitude do campo de visdo horizontal e vertical (por exemplo: cédigo da estrada).

5.101.2.  Utilizagdo em modo manual
Selecione o teste na lista.
Clique no indicador luminoso a testar

Clique no botao "Percebido" ou "Nao percebido" dependendo se o paciente percebeu o estimulo ou nao.

5.10.1.3.  Utilizagdo em modo automdtico
Selecione o teste na lista e clique em "Sequéncia" para iniciar o automatismo.
Quando o paciente responder, clique no botdo "Percebido".
Se ndo perceber o estimulo, clique em "Nao percebido".

Nota: A sequéncia de teste do campo externo é semialeatéria. O programa testa em primeiro os pontos mais
afastados do olho e depois aproxima-se deste. O teste é interrompido quando a extensao do campo visual de
cada olho é medida.

5.10.2. Campo visual central
e Procura de defeitos visuais num determinado raio (10°, 20°, 30°).

Disposi¢ao dos indicadores luminosos do campo central
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5.10.2.1. Relevincia

Avaliagdo de aptiddo da condugdo automédvel ou maquinaria: é exigida por determinadas regulamentagdes, uma
avaliagdo da integridade do campo de visdo central (por cédigo da estrada).

5.10.2.2. Utilizagdo
Selecione o teste na lista e clique em "Sequéncia" para iniciar o automatismo.
Quando o paciente responder, clique no botao "Percebido".
Se ndo perceber o estimulo, clique em "Nao percebido".
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5.10.3. Instrugées a transmitir ao paciente.
"Mantendo o olhar fixo no ponto central, vé flashes luminosos no seu campo visual?"

> Indique a resposta no formuldario.

B Atencido: Se o paciente usa éculos, os ramos podem alterar a extensdo do campo visual.

5.10.4. Significado dos indicadores luminosos na janela de teste

(¥ ] Percebido
2 N3o percebido
Q2 N3o testado

Nao faz parte da sequéncia.

5.10.5. Resultados
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5.11. Teste de sensibilidade ao encandeamento (versdo Master-GT)

B Atencdo: A utilizacio do teste de sensibilidade ao encandeamento pode ter consequéncias no
paciente. Ndo se esqueca de considerar as contraindicac6es médicas. (Ver capitulo 2.3)

5.11.1. Relevdncia
O teste de sensibilidade ao encandeamento permite a despistagem rdpida, simulando o desconforto pelos fardis
durante a condugao noturna do veiculo.

Objetos

Fonte de /

@ AC 632 UL |®

Teste de sensibilidade ao encandeamento

Os optotipos foram desenhados para que o paciente ndo possa adivinhar as palavras sem as ler. As palavras
escolhidas sao:

e Sejam letras aleatérias

e Sejam os nomes das cidades em checo

O tamanho dos carateres é uma acuidade em 3.2/10 e 4/10 para ndo incluir neste teste uma dificuldade
suplementar.

O posicionamento dos objetos no cendrio de conducdo é importante. Estes foram voluntariamente posicionados
em varios locais com contrastes diferentes, para simular a dificuldade em condi¢des de circulagao do veiculo.

Diferentes angulos de posicionamento dos objetos a identificar

5.11.2. Principio
E apresentado um cendrio de condugdo com diversos objetos com diferentes contrastes.
A esquerda do cendrio, existe uma fonte de encadeamento. O sujeito enumera os objetos que percebe mais
proximos da fonte luminosa e o operador insere as respostas.

5.11.3. Instrug¢bes a transmitir ao paciente e instrugdes para o operador
“Enumere cada elemento que percebe no cendrio "

e C(Clique sobre os objetos percebidos
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5.12. Teste de resisténcia ao encadeamento (versdo Master-GT)

®» Atencdo: A utilizagdo do teste de resisténcia ao encandeamento pode ter consequéncias no paciente.
N3o se esqueca de considerar as contraindicacées médicas (ver o capitulo 2.3).

5.12.1. Relevdncia
O teste de resisténcia ao encadeamento é um teste educativo. Vem em segundo plano em relacdo ao teste de
sensibilidade apresentado no capitulo 0. Este teste permite medir o tempo de recuperagdo da visdo de um
paciente submetido a uma importante fonte luminosa.

5.12.2. Principio
A especificidade deste teste impde um protocolo preciso integrado nesta opcdo. Apds alguns segundos de
adaptacdo, o software apresenta inicialmente um teste de acuidade visual baseado nas "Letras Binoculares
Mesbpicas". O paciente fica encadeado durante 10 segundos e, de seguida, o aparelho exibe um teste de acuidade
visual baseado nos "Numeros Binoculares Mesdpicos". O objetivo é medir o tempo de recuperacdo da acuidade

visual do paciente.

] © @
°Q 0 ) . _ : . o’
@ @ Acuidade visual \ Acuidade visual
Adaptacio @ letra binocular em Encadeamento numero binocular ltad
@ mesodpica ambiente em ambiente Resultados
Oe ® 6 @ mesépico mesépico
e

5.12.3. Instrug¢des a transmitir ao paciente
As instrucgdes sao fornecidas a medida que o teste é realizado pelo software. Série do ecra exibido pelo Visiolite®.

Haganis el deesa o

Adaptacdo do paciente em atmosfera mesépica

L [T TTTT]
ENEEEEEN
durante dez segundos.
Atendez bt camelage,
Eew O
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Medida da acuidade visual do paciente em ambiente
mesdpico apds adaptacdo do paciente.

O operador assinala a melhor acuidade do paciente.

Observagao: Se o paciente tiver dificuldade sobre uma
linha, é preferivel para este teste que ndo se demore e
escolha a linha superior.

O encadeamento do paciente é praticado na grelha de
Amsler, de forma a provocar um escotoma. O
encadeamento persiste durante 10 segundos.

O operador deve insistir para que o paciente se
concentre no circulo central.

Ultima fase de teste.

E avaliada a acuidade visual do paciente com base em
letras em num ambiente mesépico. Isto é para medir
o tempo de recuperagdo e evitar qualquer
amortizagdo do primeiro teste realizado.

O operador assinala a melhor acuidade do paciente.

Observagdo: N3o insistir apds dois minutos.

Exibicdo dos resultados.
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6. Reparagao - Manutengao
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6.1.Limpeza do apoio frontal removivel

Como medida de higiene, é indispensavel, entre cada exame, descontaminar as superficies do Visiolite® em
contacto com a pele (invdlucro, mascara e apoio frontal). O apoio frontal removivel deve ser limpo
sistematicamente apds cada utilizacdo com um pano humido e um produto bactericida fungicida genérico. A
empresa FIM MEDICAL recomenda o uso de toalhetes Bortinyl® 5M e/ou toalhetes Bactinyl® inodoros.

Se o apoio frontal estiver danificado (rasgado...), entre em contacto com o seu distribuidor ou com a empresa FIM
MEDICAL para o substituir.

®» Atencdo: Nunca esterilize o Visiolite® ou os seus acessorios
® Atengdo: Nunca limpe o Visiolite® com grandes quantidades de 4gua nem o mergulhe diretamente
em algum liquido.

6.1.1.Retirar a pega frontal
» Puxe paracima

6.1.2.Recolocar a pega centrar
» Pressionar para baixo

» Pressionar os clipes localizados na parte inferior da peca

6.2.Limpeza do invélucro

O invélucro do Visiolite® pode ser limpo com um pano himido e um produto bactericida fungicida genérico. A
empresa FIM MEDICAL recomenda o uso de toalhetes Bortinyl® 5M e/ou toalhetes Bactinyl® inodoros.

6.3.Limpeza das lentes

A superficie externa das lentes expostas deve ser limpa regularmente com um pano de microfibra. A utilizacdo
regular de panos de microfibra nao altera o tratamento antirreflexo.

N3o exerca uma pressao forte sobre as lentes durante esta operacao.

B Atengdo: NAO usar um produto bactericida para limpar as lentes para evitar remover o tratamento
antirreflexo.

6.4.Lista de produtos fungicidas bactericidas genéricos validados pela FIM MEDICAL

Devido ao grande numero de marcas e referéncias de toalhetes desinfetantes no mercado, a empresa FIM
MEDICAL validou para os seus produtos referéncias que ndo alteram o aspeto ou a resisténcia dos plasticos dos
invdlucros de seus aparelhos.

A empresa FIM MEDICAL valida, para a descontaminac¢ao dos seus produtos, o uso de toalhetes ou panos
embebidos com o abaixa:

> Alcool isopropilico 70%

Toalhetes desinfetantes Bactynil®
Lixivia Clorox® Healthcare

Super Sani Cloth®

Mikrozid® AF wipes

Mikrozid® Universal wipes premium

YV VV VY
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6.5.Manutengao de orificios do campo periférico
» Nao limpar

» Limpar o p6 com um pano macio

6.6.Revisao anual

O fabricante recomenda realizar uma verificagcdao anual do dispositivo pelo fabricante ou seus distribuidores
autorizados.

A manutencdo é recomendada a cada 3 anos para manter o desempenho do dispositivo.

Operagbes de manutengdo anual padrao:
» Limpeza completa e teste funcional.

P Calibracdo de LEDs para teste de brilho (com Luxmeter e seu suporte). Esses LEDs estdo localizados na
placa-mae e podem ser configurados com o software TestVisiolite.

Operagdes de manutenc¢ao a cada 3 anos:
» Troque o cinto de espelho retratil

» Mudanga de banda

Apenas a FIM Medical ou seus distribuidores aprovados estdo autorizados a realizar verificagGes anuais em seus
dispositivos Visiolite®.

6.7.Garantia

No contexto da garantia contratual, apenas sdo assumidas as reparagGes. A garantia sé serd aplicavel se as
condi¢des normais e habituais de utilizacdo do aparelhos tiverem sido respeitadas. Durante a revisdao anual, um
determinado nimero de operacgdes preventivas sdo realizadas, embora a revisdo ndo possa constituir uma garantia
de aceitacdo de alguma avaria que possa ocorrer apds essa revisao.

6.8. Vida util

A vida util do VISIOLITE® é determinada para 8 anos desde que o utilizador mande realizar as manutengées
obrigatdrios exigidas na sec¢do manutengao acima.

A FIM Médical ndo serd responsavel pela perda de desempenho do aparelho no caso da ndo realiza¢do dessas
manutencgdes obrigatdrias.
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7. Acessorios disponiveis
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7.1.Controlo remoto LCD

A empresa FIM MEDICAL desenvolveu um controlo remoto para controlar o Visiolite® de uma forma simples, sem
a utilizacdo de software e de um computador. Com o controle remoto, vocé pode alternar entre testes visuais e
parametros de controle.

Para adquirir uns controlo remoto, entre em contacto com a FIM MEDICAL ou com o seu distribuidor.

7.2.VisioClick®

A FIM MEDICAL desenvolveu o invélucro VisioClick® para automatizar o aparelho de visao VISIOLITE®. O principio
de funcionamento deste aparelho é dar instrucGes orais ao paciente através dos auscultadores, de considerar as
suas respostas através de um botdo de pressdo e de retransmitir a comunicacdo entre o PC e o aparelho de despiste
FIM MEDICAL.

Se pretende adquirir um VisioClick®, entre em contacto com a FIM MEDICAL ou com o seu distribuidor.

7.3.Mala trélei
A FIM MEDICAL desenvolveu uma mala trélei acolchoada para o transporte do Visiolite®.

Para adquirir um trélei, entre em contacto com a FIM MEDICAL ou com o seu distribuidor.

7.4.Touca facial

A empresa FIM MEDICAL desenvolveu especificamente toucas faciais higiénicas de utilizagdo Unica para serem
utilizadas com o Visiolite®.

Atencdo: Estas toucas higiénicas de utilizagdo tnica devem ser sistematicamente substituidas entre cada
paciente. Caso ndao sejam mudadas e reutilizadas toucas entre dois pacientes, é possivel ocorrer um risco de
contaminacao cruzada (contaminagao bacteriana ou viral) no momento do contacto com o rosto.

Se desejar toucas higiénicas de utilizagdo unica FIM MEDICAL, contacte a empresa FIM MEDICAL ou o seu
distribuidor. Ser-lhe-3o propostos diferentes acondicionamentos.

7.5.Bolsa Visiolite®
A empresa FIM MEDICAL desenvolveu uma bolsa de protegao para o Visiolite®.

Se desejar um trdlei, contacte a empresa FIM MEDICAL ou o seu distribuidor.
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8. O que fazer se?

‘ 8.1.Nao ouve nenhum ruido no arranque

» Verifique a ligagcdo da alimentacgdo

> Verifique se a luz da fonte de alimentacgdo esta acesa

‘ 8.2.0 ruido no arranque parece normal, mas a luz no ecra continua cinzenta

> Verifique a ligagdo USB e a instalacdo do driver

‘ 8.3.Aparece uma mensagem de erro no registo

8.3.1.“ldentifica¢éo incompleta”
Os campos assinalados com uma estrela vermelha no painel de identificacdo sdo obrigatdrios para o registo.

8.3.2."A operagdo deve usar uma consulta que pode ser atualizada”
Esta mensagem é devida a um problema de acesso para escrita neste computador. O administrador deve dar ao
utilizador todos os direitos sobre a estrutura onde estd localizada a base de dados.

‘ 8.4.Encontro a ficha de identificacao do paciente, mas ndo os exames

» Clique no "+" situado a esquerda do nome do paciente na caixa de didlogo "Abrir"

‘ 8.5.A luz no Visiolite® nao acende

» Verifique a ligacdo da alimentacdo

» Verifique o posicionamento do paciente sobre o apoio frontal

8.6.A luminosidade e o arranque do motor parecem fracos

» Verifique se estd a usar a fonte de alimentagdo recomendada
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Obrigado por ter lido este manual
Se pretender obter mais informacoes, ndo hesite em
nos contactar.

d FIM MEDICAL

51 rue Antoine Primat 69100 Villeurbanne Cedex-
FRANCA

Tel: (+33)04 72 34 89 89 - Fax: (+33)04 72 33 43 51

contact@fim-medical.com / www.fim-medical.com
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