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1.Introduccion
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1.1. Lista del material suministrado

Cuando desembale el paquete, debera encontrar el siguiente material:

e Visiolite®

e Fuente de alimentacion médica externa CEI60601 (Ref. GTM41060-2512, fabricante GLOBTEK,
certificado UL:E172861)

e Cable USB (Unicamente en las versiones informatizadas)

e CD con el manual del usuario y el programa Visiolite® (Unicamente en las versiones informatizadas)

e Mando a distancia (Unicamente en las versiones teledirigidas)

e Pafio de microfibra para la limpieza de los cristales

e Apoyo frontal desmontable

e CD con formulario de introduccidn de datos (Unicamente en las versiones teledirigidas)

e Ficha de informacién

1.2. Presentacion del aparato

Le aconsejamos que lea enteramente este manual del usuario antes de utilizar el material.

Este manual esta destinado a los usuarios del Visiolite®, sea cual sea el modelo escogido (Essential, Modulus,
Master o Master-GT).

Sélo un profesional sanitario podra orientar al paciente hacia un médico oftalmdlogo con el fin de confirmar los
resultados obtenidos con el Visiolite®. El oftalmélogo podra realizar exdmenes complementarios para prescribir
una correccidn o una intervencion quirurgica.

El Visiolite® es un instrumento de deteccion desarrollado por FIM MEDICAL que permite realizar un examen de
la funcidn visual. Hoy en dia, el Visiolite® presenta dos modos de control diferentes, en funcién del modelo
(Seccion 1.4):

e Version teledirigida

e Version informatizada
Concebido para ser lo mas ergondmico posible, el Visiolite® estd dotado de un sensor de presencia de cabeza
que permite detectar el posicionamiento de la frente del paciente. Una vez que el paciente estd colocado
correctamente, el examen puede empezar.

El Visiolite® ha sido creado para adaptar progresivamente al paciente a diferentes luminosidades, en funcion del
tipo de examen realizado. Por consiguiente, se pueden realizar pruebas con 3 niveles, que son:

e Vision fotopica alta

e Vision fotdpica baja

e Vision mesodpica
En funcién de las versiones, el usuario puede configurar diferentes secuencias para establecer las pruebas que
desea realizar sistematicamente segun sus necesidades. El Visiolite® cuenta con varios juegos de lentes y
espejos que permiten realizar pruebas en visidén de cerca (33 cm), intermedia (60 cm) y de lejos (5 m). Asimismo,
el usuario también podra realizar estas pruebas en modo monocular o binocular. Todos los resultados obtenidos
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pueden registrarse directamente en un PC, en el caso de las versiones informatizadas, o en un formulario para la
introduccion de datos, en las versiones teledirigidas.

Varias soluciones innovadoras han permitido reducir considerablemente el peso del material y ampliar el
numero de pruebas disponibles sin tener que intervenir sobre el soporte de pruebas. Ademas de las tecnologias
mas punteras, este aparato integra un principio luminoso que permite conservar la calidad de las diapositivas a
lo largo del tiempo.

El Visiolite® le ofrece las siguientes ventajas:

e Ocupa poco espacio

e Tiene un peso reducido

e Puede transportarse

e Ofrece un uso ergonémico

e Rapidez de ejecucion

e Programacién y automatizacion para crear secuencias de pruebas segun el riesgo del paciente

e las pruebas no amarillean

e Optimizacién de la conexidn para los ordenadores

e Posibilidad de realizar varias pruebas de agudeza visual para evitar la memorizacién voluntaria o
involuntaria de los optotipos

e Configuracién del aparato para las pruebas destinadas a los conductores de automaviles

e Posibilidad de realizar pruebas visuales con lentes correctoras y progresivas

e Posibilidad de realizar pruebas visuales con una luminosidad reducida para las personas fotosensibles

e Configuracidon de las secuencias de pruebas para personalizar el examen

e Posibilidad de realizar exdmenes en visidn de lejos, vision de cerca y visidn intermedia
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‘ 1.3. Caracteristicas técnicas

Caracteristicas del aparato:

Temperatura almacén/transporte

Temperatura de uso
Humedad

Altitud de funcionamiento
Alimentacion externa
Tension

Potencia

Normas de referencia
Clase médica

Parte aplicada

Marcado

Dimensiones

Peso del aparato completo

Caracteristicas dpticas:
Sistema de iluminacion

Focales

Condiciones luminosas (valores
nominales)

Caracteristicas de las pruebas:

Capacidad de reaccion

Tiempo medio de examen

Entre 0y 50 °C

Entre 15y 35 °C

M3dximo 75%

<2.000 m

Input: 100-240VAC 50-60Hz 0.6A Output: 12VDC 2.08A (clase médica)
12 VCC a partir de un enchufe médico externo suministrado (véase 1.1)
24 W

EN 60601-1, EN 60601-1-2

Clase |

Tipo B

CE

50x 27 x 25 cm

4,850 kg

Iluminacién mediante 16 LEDs blancos y sistema de difusiéon
Visién de lejos: (5,0+£0,1) m

Visidn intermedia: (60,0 £ 0,5) cm

Visién de cerca: (33,00 £ 0,25) cm

Lentes para hipermetropia: +1 dioptria

Vision fotdpica alta (160 candelas)
Vision fotdpica baja (80 candelas)

Vision mesopica crepuscular (3 candelas)
Conforme a la norma NF EN ISO 8596

Tiempo entre 2 pruebas seguidas: 700 ms

Tiempo de paso de una placaaotra: 1s
Examen de rutina: 3 min
Examen elaborado: 5 min
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1.4. Cuadro descriptivo de los modelos de la gama Visiolite®
PRUEBAS DE AGUDEZA ESSENTIAL | MODULUS MASTER

Anillos de Landolt

Numeros

Letras

Letras baja vision

PRUEBAS COMPLEMENTARIAS

Astigmatismo

Bicromatica rojo/ verde

Relieves

Forias verticales y horizontales

Fusion

Prueba de los colores de tipo Ishihara

Rejilla de Amsler

Sensibilidad a los contrastes

Prueba de hipermetropia (+1 dioptria)

Campo visual horizontal y vertical

Sensibilidad al deslumbramiento

® (opcion GT)

Resistencia al deslumbramiento (prueba educativa)

® (opcion GT)

DISTANCIAS

Vision de lejos 5 metros

Vision intermedia 60 centimetros

Vision de cerca 33 centimetros

LUMINOSIDAD

Vision fotopica alta

Vision fotopica baja

Vision mesopica (Vision nocturna)

SISTEMA DE CONTROL

Ordenador

Mando a distancia
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1.5. Simbolos

Las etiquetas contienen los siguientes elementos de marcado:

c € Marcado CE - Directiva 93/42/CEE
[ ]

Parte aplicada de tipo B

No debe desecharse con los residuos domésticos normales. Para deshacerse de este producto al
final de su vida util, péngase en contacto con el fabricante.

Consultar los documentos que acompanian al producto.

Numero de serie

Identificacion del fabricante

B>
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2.Seguridad
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2.1. Indicaciones de caracter general

Atencion:

e Utilice exclusivamente los cables y la fuente de alimentacidn suministrados por FIM MEDICAL.

e No desmonte ni manipule el interior del aparato. Los Unicos cualificados para realizar este tipo de
operaciones en el material son el servicio posventa de FIM MEDICAL y los distribuidores
autorizados.

e No enchufe ni utilice el Visiolite® en ambientes explosivos o en presencia de gases anestésicos.

e No tire de los cables.

e Se recomienda encarecidamente almacenar y transportar el Visiolite® a una temperatura de entre
0° y 40 °C. En caso de modificacidon de las condiciones ambientales, espere antes de utilizarlo para
gue no haya vaho en las lentes.

e No exponga el aparato a vibraciones o choques excesivos.

e En caso de dafo accidental (caida o choque), envie el aparato al servicio posventa de FIM MEDICAL
o a su distribuidor, si este esta autorizado por FIM MEDICAL, para su mantenimiento.

o No moje el aparato, protéjalo de cualquier proyeccidn de liquido. Nunca limpie el Visiolite® con
grandes cantidades de agua ni rocie el aparato directamente con un liquido.

e El aparato debe colocarse en una superficie plana y estable.

e El aparato debe colocarse de forma que pueda accederse libremente al cable de alimentacién en
caso de urgencia.

e Sise utiliza un enchufe multiple, no debe enchufarse en el mismo ningln otro aparato eléctrico ni
otra regleta.

e En caso de deterioracidn visible del aparato o de sus accesorios, pdngase en contacto con el servicio
posventa de FIM MEDICAL o con su distribuidor.

e El hecho de que un mismo defecto visual se repita en todos los pacientes deberd alertar al usuario.

e El Visiolite® es fragil: debe transportarse en un carro o en su embalaje original.

e Los mandos del Visiolite® deben utilizarse exclusivamente con el aparato Visiolite® y a la inversa.

e El Visiolite® es un Producto Sanitario segun los términos de la normativa que le es aplicable. Por su
conexién a un ordenador no puede entenderse que el dispositivo es conforme con la norma
CEI60950 relativa a la seguridad de los equipos de tratamiento de la informacion.

Este documento es propiedad de la Sociedad FIM MEDICAL. No podré reproducirse ni difundirse sin su autorizacion. Pa’gina 13 / 76
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



SYPRT FD1020.DOC.006
®
F I M Visiolite V04.00.00

Medical Manual del usuario 31/03/2014

2.2, Usuarios

El Visiolite® esta reservado exclusivamente a los profesionales sanitarios (médicos, oftalmélogos, épticos...).

Para las versiones informatizadas, el usuario debe estar formado y conocer las reglas elementales de
manipulacion de los ordenadores, y tomara todas las precauciones necesarias para protegerse contra los riesgos
de pirateria de programas, divulgacion de datos confidenciales, ataque mediante cualquier tipo de virus
informdtico o manipulaciones dafiinas.

En particular, prestara especial atencidon a guardar en un soporte fiable y con la mayor frecuencia posible los
datos registrados en el ordenador. Le aconsejamos realizar esta operacién todos los dias.

Recordamos a los usuarios que el programa informatico Visiolite® se entrega con un contrato de licencia que
establece las condiciones de uso del programa. Esta licencia se otorga para su instalacidon y uso en un unico
ordenador. Para cualquier nueva instalacién, deberan adquirirse licencias suplementarias.

2.3. Contraindicaciones médicas

Los pacientes que sufran las siguientes contraindicaciones médicas no pueden realizar exdamenes de la visién:

e Contraindicaciones generales: las personas fotosensibles no deben ser sometidas a exdmenes con una
luminosidad alta (modo de visién fotépica alta).

e Contraindicaciones relacionadas con el deslumbramiento: cualquier toma de medicamentos
fotosensibilizantes.

Las personas que vayan a someterse a una prueba de deslumbramiento deben ser informadas de los riesgos
ligados a la toma de determinados medicamentos con una accidn fotosensibilizante. Es conveniente asegurarse
de que dichas personas no sufren las siguientes patologias (lista no exhaustiva):

e albinismo

e cistinosis

e queratoconjuntivitis

e cirugia

e traumatismos

e inflamaciones
Asimismo, conviene asegurarse de que las personas no han sido sometidas a cirugia refractiva hace menos de 3
meses.

Lista no exhaustiva de medicamentos fotosensibilizantes (véase la siguiente pdagina):
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Antiinflamatorios no esteroideos

Acido tiaprofénico
Artotec (Diclofenac)
Brexin

Butazolidina

Cycladol

Diclofenac

Feldene

Ketoprofen

Ketum (Ketoprofen)
Indocid (Indometacina)
Indocollyre (Indometacina)
Inflaced

Mobic

Nabucox

Naprosyn (Naproxeno)
Nifluril Capsulas
Piroxicam (Ketoprofen)
Profenid (Ketoprofen)
Proxalyoc (Piroxicam)
Surgam

Topfena (Ketoprofen)
Voldal

Voltarene (Diclofenac)
XenidGén (Diclofenac)

Zofora

Antibidticos

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

Vibramycine (Doxiciclina)

Macrolidos
Disulone
Pediazole

Zithromax

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

Adiazine

Cardiologia - Angiologia

Antiarritmicos
Amiodarone
Bi-tildiem (Diltiazem)
Corbionax (Gen-amiodarona)
Cordarone (Amiodarona)
Deltazen (Diltiazem)
Diacor (Diltiazem)
Dilrene (Diltiazem)
Diltiazem
Monotildiem (Diltiazem)
Serecor

Tildiem (Diltiazem)

Antihipertensivos
Co-renitec
Furosemide
Korec (Quinapril clorhidrato)
Koretic (Quinapril clorhidrato)
Lasilix (Furosemida)
Logimax
Logroton
Moducren
Moduretic
Moex
Piportyl
Prestole
Prinzide

Renitec

Neurologia - Psiquiatria

Neurolépticos
Largactil
Modecate
Moditen
Neuleptil
Nozinan
Tercian
Trilifan

Zyprexa

Antidepresivos

Floxyfral (Flutamida)

Hipnéticos
Noctran

Theralene

Sedantes
Mépronizine (Meprobamato)

Tegretol

Alergologia (antihistaminicos)

Algotropyl (Prometazina)
Istamyl

Fluisedal (Prometazina)
Phenergan (Prometazina)
Primalan

Rhinathiol (Prometazina)
Theralene

Toplexil

Apaisyl

Metabolismo y nutricién

Antidiabéticos orales
Amarel
Daonil
Hémidaonil
Minidiab

Hipolipemiante
Lipanor
Lodales

Zocor

Infectologia, parasitologia

Antituberculosos
Adiazine (Sulfamida)

Rifater (Rifampicina)

Antipaludismo
Quinimax (Pipotiazina)
Quinine

Savarine

Antileprosos
Lamprene (Clofazimina)

Disulone

Antivirales sistémicos
Cymevan

Zelitrex

Cancerologia y hematologia
Eulexine (Flutamida)
Flutamide

Prostadirex (Flutamida)

Otorrinolaringologia
Oflocet (Ofloxacina)

Ginecologia
Duphaston (Didrogesterona)

Gastroenterologia y hepatologia
Dipentum

Reumatologia
Neuriplege

Quinisedine
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2.4. Precauciones necesarias previas al examen

El funcionamiento del aparato se basa en la fusidn binocular. El usuario debe comprobar que el paciente tiene
una fusién suficiente para realizar el examen. Antes de cualquier examen, pregunte al paciente si suele llevar
una correccion dptica. Todas las personas fotosensibles pueden realizar las pruebas en modo fotdpico bajo, para
evitar cualquier molestia durante la realizacién de las pruebas.

Se colocara al paciente en un entorno adaptado a los exdmenes. El usuario hara lo posible para que ninguna luz
intensa provoque reflejos molestos en las lentes del Visiolite®, en especial para el deslumbramiento, momento
en el que ninguna fuente de luz lateral fuerte debe perturbar el examen. Evite colocar el aparato cerca de una
ventana. En el caso de una prueba de deslumbramiento, el usuario debe informar al paciente del desarrollo de
la prueba. Durante la prueba, confirme siempre con el paciente los optotipos que esta examinando (por
ejemplo: nimero de lineas, letras, etc.).

El personal médico debe asegurarse de que el paciente estd tranquilo en el momento del examen y que ha
entendido la finalidad de las pruebas de deteccién. La luz de la retroiluminacidn se incrementa progresivamente
para que el paciente pueda acostumbrarse al nivel luminico. El usuario puede controlar el Visiolite® en modo
fotdpico bajo para el bienestar del paciente. La retroiluminacion del Visiolite® puede ser controlada por el
usuario. El personal se ocupara de comprobar que el paciente pueda abandonar la consulta con total seguridad
tras pasar las pruebas de deslumbramiento (ausencia de molestias oculares, dolores de cabeza o fatiga).

2.1. Interpretacion de los resultados

e Losresultados siempre deben entregarse acompafiados de una explicacién del profesional sanitario.

e El Visiolite® no debe utilizarse con el fin de establecer una prescripcion médica. En ningln caso puede
ser la base para una prescripcién de medicamentos, un diagndstico prequirdrgico o posquirurgico ni
cualquier tipo de receta.

e El Visiolite® no debe utilizarse con el fin de establecer la aptitud de una persona para realizar una tarea.
Solamente permitiran establecer dicha aptitud las conclusiones de un médico, responsable de las
pruebas, junto a un analisis médico complementario.

e El Visiolite® es un instrumento para la deteccidon de los problemas visuales. Solamente un médico
oftalmdlogo podra confirmar los resultados obtenidos por el Visiolite® mediante otros examenes, con el
fin de prescribir una correccién o una intervencién quirargica.
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3.Instalacion
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3.1. Proceso de instalacion

3.1.1. Desembalaje
Tras retirar el compartimento que contiene los accesorios, levante el Visiolite® por el asa como se indica a
continuacion.

Le recomendamos encarecidamente que conserve todos los elementos del embalaje original del Visiolite® para
las operaciones de mantenimiento posteriores.

3.1.1. Nomenclatura

1 El cuerpo

El cuerpo del Visiolite® contiene todos los érganos utiles para su funcionamiento.

2 La mascara

En la mascara, adaptada a la morfologia media de los pacientes, se integran las lentes de vision de lejos y de
cerca.

3 El pie

El pie del Visiolite® contiene un peso para garantizar la estabilidad del instrumento sea cual sea la inclinacién del
cuerpo. Esta revestido de un elastdmero que evitara que el Visiolite® derrape, asi como que raye la superficie
del mobiliario sobre la que esté colocado.
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3.1.2. Conexion

> Incline el aparato para ponerlo en posicion de conexion.
» Pase los cables por detras entre la base y el cuerpo del Visiolite®.

» Primero, conecte el cable de control (el cable USB o el cable del mando a distancia) y después el
cable de alimentacién.

» Vuelva a colocar el Visiolite® en posicidn de trabajo, teniendo cuidado de que no se enreden los
cables.

» Conecte el cable de alimentacion al enchufe de la pared.
B Atencidn, para la versién informatizada:

» No conecte el Visiolite® al ordenador antes de que termine la instalacidn del programa informatico
(seccidn 3.2).
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Madscara facial

1 Lente visién de lejos
2 Lente visién de cerca

3 Pieza frontal desmontable

Sobre el apoyo frontal hay una pieza elastdmera desmontable. Bajo dicho apoyo, un sensor electrosensible
indicara al usuario si la frente del paciente no esta en contacto con el apoyo, y en ese caso el indicador luminoso
del Visiolite® estara inactivo. Cuando la frente se encuentra colocada correctamente en el apoyo frontal, el
paciente no debe sentir ninguna molestia.

4 Campo periférico

Hay varios pequeiios orificios visibles alrededor de las lentes. Estas sefiales luminosas permiten realizar la
prueba del campo periférico visual.

5 Espacio para la nariz I

Cara posterior — Soporte para las conexiones

1 cable de conexién RS232 o Mando a distancia

2 Cable USB

3 Alimentacién
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3.2 Sistemas operativos compatibles

El Visiolite® funciona con los siguientes sistemas operativos: Windows XP, Windows Vista, Windows 7,

Windows 8

3.3. Instalacion del programa informatico (versiéon informatizada)

Para los modelos informatizados, el usuario debe poseer todos los derechos de administracidn en el ordenador

donde va a realizarse la instalacion.

Desde la raiz del CD-ROM, abra el archivo «Setup.exe». Si el reproductor esta configurado para una ejecucidn
automatica, no serd necesario abrir el archivo manualmente.

Visiolite

1. Pantalla de inicio temporal

3. Introduzca el nombre de la empresa vy la clave
de uso que aparecen en el dorso de la funda

del CD-ROM.

Elsistema instala

e de dalos en  carpela siguerle.
Para aceptao, haga clicen el boton Sigierie.

rectorio ditno, haga cic en e baton Exarinar

Ditectoi de destino

[

5. Introduzca la ruta de la base de datos

Seleccionar a carpeta de programa

7. Confirme con «Siguiente»

Seleccionar el emplazamiento d

 indicar un drectoro disinto, haga clc en el botén Examinar
6l oto diecn

ok gpar ot 1 ol Vil oo c en ol boin

Ditectoio de destina
{: \Program Fes (SNFIMWisolte

Seleccionar componentes

Seleccione el ipo de instalacién

@ abitual S instalrd todn f proran)
 Personalizada: Selecsione sus opciones

Concluida la instalacién.

Larstalacién se ha eafzado con éio,

Haga cic en el bolgn Finsizarcon e biet de acabarla
instalacibn

8. Confirme con «Finalizar»

4. Introduzca la ruta de instalacidn
del programa

6. Seleccione la instalacion «Habitual»
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‘ En el escritorio de Windows habra un icono que permitira abrir el programa.

s 4 ..
~ 3.3.1. Conexion al ordenador

Después de la instalacién, puede conectar el Visiolite® al ordenador con el cable USB. Si la instalacidn se ha
realizado correctamente, el ordenador reconocera el aparato desde la primera conexion.

En caso contrario, desconecte el Visiolite® y lance manualmente la instalacién de los controladores. El instalador
se encuentra en el CD-ROM, dentro de la carpeta «Drivers». Haga clic dos veces en «CP210xVCPInstaller.exe» y

siga las instrucciones.
A continuacidn, conecte el Visiolite®, el sistema operativo debera reconocerlo automaticamente.

3.3.2. Desinstalacion
Para desinstalar Visiolite®, vaya al menu «lIniciar», «Panel de control», «Desinstalar un programa». Desinstale el
programa «Visiolite®» y los controladores «Silicon laboratories CP210x USB to UART bridge».

Atencidn: Antes de desinstalar el controlador, asegurese de que no lo utiliza ningin otro programa.

3.3.3. Primer lanzamiento
Aparecera la siguiente pantalla:

[l

-

e

Apderaikiges  DlComecsin

Foton

9(9(9| =/[|0]9|[9|>
SR BB

:
= e A
s NAREEAN
Lefos Fotob 81 45 63 27 90 18
,,,,, o 00 00 00 00 OO0 OO feesss

o O 00 0000 oO0 00 oo
o O 00 0000 00 00 00 (e

[0

SR RER

[

o 1 Osror

G O Nih O Dekumaks O

Lo e[ Atmtamaden | [ Astmnatanoies |

3 s s s
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Dééu u;gu

1 o 07 Iy 07

Ofrr  Ciuomn Do Osre

G O W O kO DA

st WO W en

0 MS‘%\ *8«‘ O

S el e
53t 3 4

| LT
En la parte inferior derecha de la pantalla, un piloto indica si el Visiolite® esta conectado:

e Piloto gris: ninguna conexion
e Piloto rojo: en proceso de busqueda
e Piloto verde: la conexion esta establecida

Si no se detecta el aparato, el piloto vuelve a ponerse gris. En ese caso, compruebe en el Controlador de
dispositivo de Windows que el aparato ha sido reconocido. Aparecera en la secciéon Puertos (COM y LPT) con el
nombre de Silicon laboratories CP210x USB to UART bridge.

473 Ports (COM & LPT)
"? Port de communication (COMI)
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3.3.4. Prueba previa a la utilizacion
Debe comprobar que el programa controla el Visiolite® y que las pruebas mostradas son realmente las que se
desean.

Antes, fijese en un pequefio simbolo que representa una cabeza, en la parte inferior derecha de la pantalla:

e Verde sila frente del paciente esta bien colocada en la pieza frontal
e Gris en caso contrario
Las pruebas solamente se iluminaran cuando la frente haya sido detectada por el sensor sensitivo.

Pulse cualquier boton y compruebe si el motor del Visiolite® se pone en marcha y muestra la prueba adecuada.

3.4. Proceso para apagar el aparato

3.4.1. Version informatizada
Para apagar el Visiolite® con total seguridad, basta con cerrar el programa y a continuacion desenchufar el
aparato desconectando la fuente de alimentacion detras del aparato.

3.4.2. Version con mando Essential
Para apagar el Visiolite® con total seguridad, espere unos segundos a que el aparato se ponga en modo de
espera (LEDs del mando apagados). A continuacién, puede desenchufar los cables.

3.4.3. Version con mando LCD
Para apagar el Visiolite® con total seguridad, pulse durante tres segundos el botdn «Distancia». El aparato vy el
mando se apagaran. A continuacién, puede desenchufar los cables.

3.5. Copia/restauracion

3.5.1. Presentacion
La funcion copia/restauracion permite a los usuarios prevenir una pérdida de datos y de configuraciones si se
produce un fallo en el ordenador.

Esta funcidon también permite acelerar y facilitar el despliegue en los parques de varios Visiolite®.

3.5.2. Copia
La copia de seguridad permite recuperar todos los elementos necesarios para el funcionamiento del Visiolite®.
Los elementos copiados son:

e Base de datos

e Archivos de configuracion
e Secuencias

e Instrucciones

e Scoring

e Archivos ejecutables
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Para realizar una copia de seguridad, vaya al menu Opciones y después a Copia/restauracion.

Archive Examen | Opciones IAyuda
dE - & B Parametros

Modo huésped

Sincronizacian

Copia/restauracion

Seleccione donde desea copiar los datos:

e Enunacarpeta
e Enun CD/DVD (Atencion, debe estar instalado el programa para grabar de Windows)

Copia | Restauradién

) COROM/DVD

@ local:  C:'ProgramData\FIM\SVG Wisiclite E]

Guardar copia L
|

Haga clic en Guardar copia.

3.5.3. Restauracion
La restauracion permite cargar desde los archivos guardados todos los elementos necesarios para el programa

Visiolite®. Los elementos restaurados son:

e Base de datos

e Archivos de configuracion

e Secuencias

e |nstrucciones

e Scoring

e Archivos ejecutables (Salvo el ejecutable del propio Visiolite).

Para efectuar una restauracion, vaya al menu Opciones y después a Copia/restauracion.

Archivo  Examen | Opciones IAyuda
JdJ=EH| & H Parametros

Modo huésped

sincronizacion

Copia/restauracion

Haga clic en la pestafia Restauracion
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Seleccione el modo de restauracion:

e Desde una carpeta
e Desde un CD/DVD

Restauracion

() COROM/DVD

@ Llocal:  C:ProgramData\FIM\SVG\Visiolite

Restaurar
Haga clic en Restaurar.
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4.Utilizacion
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4.1. Subir/bajar el cuerpo del Visiolite®

> Sujete el pie del Visiolite® con una > Presione suavemente y sin sacudidas
mano. la parte superior del Visiolite®.

> Con la otra, suba sin forzar el cuerpo
del aparato.

Nota: Se recomienda colocar las manos en la mesa de prueba y no colocar los dedos en el sistema de

inclinacion.

4.2, Utilizacion del programa
4.2.1. Descripcion de los menus

4.2.1.1. Barra de herramientas
La barra de herramientas permite ejecutar las principales funciones del programa.

Archive Examen Opciones Ayuda

A5 PBE 89

1 Nueva ficha 5 Posicionamiento
2 Abrir 6 Iniciar une secuencia
3 Guardar 7 Lista de secuencias
4 1dentificacion 8 Imprimir

4.2.1.2. Barra de menu

Los menus desplegables permiten realizar otras acciones no disponibles en la pantalla principal.
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Archivo | Examen Opciones Ayuda

Funcionalidades:

_j Muevo Ctri=N
5 | Abrir... -0 — - Gestion de un examen
e Guard Ctrl=5 . e .y
| ' - Acceso a la identificacién
Exportar a PDF
Exportar 3 GOT - Exportacion
Exportara CSV .,
&  Identificacién F2 - Impre5|on
@3 Imprimir Ctrl=P
Impresidn selectiva
Vista previa de impresidn
Parametros de impresidn
Salir

Funcionalidades:
Archivo | Examen | Opciones Ayuda

1§ S seenda - Afadir un comentario

Posici ient: . . . .
[ Pl - Posicionamiento del paciente

Comentario

- Inicio de la secuencia seleccionada
El usuario puede introducir un comentario que se imprimird y se
guardara con el examen en la base de datos.

Archivo Examen | Opciones IAyuda FunCIonahdades
RE=R" R B Parametros ’

Modo huésped

- Configuracién

Sincronizacion

ST - Configuracién del modo huésped

- Copia/restauracion

- Sincronizacion
El modo «huésped» permite configurar la interfaz del Visiolite® con
programas externos para compartir datos.

4.2.2. Utilizacién en modo manual
Puede controlar el Visiolite® desde la pantalla principal. Seleccione una prueba pulsando los botones de control
e introduzca la respuesta del paciente.

4.2.2.1. Eleccion de la distancia
Fotok | €3 | @ =sin correccin
® = con correccién
. . A mEE
VISIOn de IeJOS Agudezaséne\ems [ Correccidn
Fotab | % | o = sincorreccién
e . .
Visidon intermedia Q 7 e cameesn
‘r o
. e Agudeza intermedia [ Correccion
Visidn de cerca
= D 1
Fotob | % & =sin correccion 4 12
= =
" EE —
an
Agudeza de cerca [ Correcdion =5
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4.2.2.2. Los botones de control
e B =Xy
Agudeza binocular Agudeza ojo derecho Agudeza ojo izquierdo
[ Campo visual | Astigmatisma doh | | Astigmatismo izg |
Campo visual Astigmatismo ojo dcho.  Astigmatismo ojo izqdo.
Calores deh Relieves Forias
Prueba de los colores Prueba del relieve Prueba de las forias
Contrastes
lateral central
R Prueba d
Prueba de sensibilidad al eb _e
. deslumbramiento Contraste
deslumbramiento
central

Fuszidn

Prueba de la fusion

4.2.2.3. La respuesta del paciente
En cuanto se pulsa un botén de control, el aparato se posiciona en la prueba correspondiente y aparece una
ventana. Esa ventana permite introducir las respuestas del paciente.

Ejemplo con la agudeza visual:

@ | © = sin coecdion Py 10 1z Agudeza Derecha Lejos Fotépica alta
A 123) ¢
e : CHVFRL®o 5
4+ KCLRH En
vl == = B S 2 * AUJTEPHS
1 B aes . JmLAvES 6
m— w ZTNFEKVo
e : v UHACRKo
\’; e [ Fotépica baia Correccién [ Fallado O
Agudezjauazner[a [Cicorrecdén Marque cad lines leids consctamente. 7
Fetos) 249080 D1 [sar ]
.- T e
1 Eleccién de la prueba 4 Instruccién para el paciente
2 Eleccion de la luminosidad 5 Respuestas esperadas
- Fot. Alta: prueba de dia 6 Casillas para marcar
- Fot. Baja: prueba de dia baja . ]
7 Instrucciones para el usuario
- Mesdpica: prueba crepuscular
3 Respuesta del paciente
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En este ejemplo, el usuario puede leer sus instrucciones y transmitir al paciente las que le corresponden. La
ventana ofrece las respuestas esperadas y el usuario marca las casillas cuando la linea de letras se ha leido bien.

4.2.2.4. Zonas sombreadas
Las zonas sombreadas aportan una indicacion de respuesta dptima y en ningln caso pueden determinar una
normalidad o una aptitud para ocupar un puesto o desarrollar una tarea.

Estas zonas no pueden utilizarse para perjudicar los intereses de una persona ni con un fin discriminatorio.

Lo Unico que permitird establecer, en funcidon de la naturaleza de la tarea, una posible aptitud, son las
conclusiones del médico responsable, acompafiadas de un analisis médico complementario.

Al tratarse de una prueba de deteccidn, los resultados en ningln caso podran utilizarse con el fin de prescribir
medicamentos, establecer un diagndstico prequirdrgico o posquirdrgico ni establecer cualquier tipo de receta.

4.2.2.5. Campo periférico
> Solicite al paciente que fije la mirada en el punto central.

El barrido de las sefiales luminosas del campo periférico se realiza de forma manual o semiautomatica.
En ambos casos, el usuario debe tener la respuesta del paciente antes de pasar a la siguiente sefial luminosa.

4.2.2.5.1. Modo manual
> Pulse la sefial luminosa deseada y espere la respuesta del paciente.

» Siresponde correctamente, pulse el boton «Confirmar».

En caso contrario, la sefial va a parpadear durante el tiempo previsto en la configuracion del campo periférico y
pasard a rojo.

Los angulos sometidos a prueba apareceran en el formulario impreso.

4.2.2.5.2. Modo semiautomatico
> Pulse el botdn «Inicio».

El programa va a activar las sefales luminosas empezando por el exterior y hacia el interior del campo hasta el
momento en que se hayan definido los limites.

» Cuando el paciente responde correctamente, pulse el botén «Confirmar» (o presione la barra de

espacio).
Campo periérco Bino Lejos Mesapica
e
ydigame sive cis
Derech: 0 0 [t
a0 2 - a0
Q@ = ) 5 @
.snosg o sn%“ o @
Q
o (]
ar a0
o o OFaliado
oo (@] perecho 3D'% 3 izqierdn
o wgm 2O 02 g
o s e OO O
Horizonta 00 au a
Folado O
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El tiempo de presentacion de la simulacién luminosa, asi como el tiempo entre dos pruebas, se puede configurar

de la siguiente forma:

e
+

T

¥

> Pulse el boton de parametros

Tiempo de presentaddn: u 5s
Tiempa entre dos pruebas: \_} 1s

» Ajuste los tiempos.

4.2.2.6. Ajustes
Para todas las pruebas, es posible ajustar la iluminacidn y el modo éptico pulsando los siguientes botones:

Lejos
Foto b
v Lejos
Mesépica Intermedia
Fotépica baja Hipermetropia
v Fotopica alta Cerca
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4.2.3. Modo automadtico

El programa del Visiolite® puede utilizarse para que las pruebas se realicen de forma preprogramada.

4.2.3.1. Utilizacion de las secuencias
Para usar una secuencia, proceda de la siguiente forma:

> Seleccione la secuencia deseada en la lista de secuencias de la barra de herramientas.

> Pulse «S» en la barra de herramientas o presione la barra de espacio del teclado.

» Pase de una prueba a otra utilizando también la barra de espacio.

4.2.4. Configuracion
Puede configurarse el programa de la siguiente forma:

Archiva Examen | Opciones IAyuda
DEH & H Pardmetros

Modo huésped

sincronizacién

Copia/restauracién

» Haga clic en el menu «Opciones»
» Haga clic en «Parametros»

4.2.4.1. Pardametros de visualizacion y de impresion
» Haga clic en las pestafia «Parametros»

Aparecera la siguiente ventana:

- -

Pardmetros | Secuencias | Instruceines | B in | Usuario |

Wisualizacion
Pruebas mostradas

Agudeza de lejos Primera lamina

@ ffadol - i
@ Todo: e —— Amsler Bino [¥] Activo
fl ) Secuencia Agudeza de cerca
- Base de datos Modificar
p o Agudeza hipemetropia
) Personalizado =
) Raezs Vesdpica
Contrastes
[ Baja visién _ ,
Imprimir Astigmatismo Baudrate © 9500 © 38400
© Pruebas realizadas E’H:’C“’mﬁ ldioma + |Espafiol -
ieves
© Todo E""'_EF Formato fecha: @ DD MM AAAA
usion
Colores 1 MM 0D
Deslumbramiento lateral Distancizs : @ m/em
Deslumbramierto central © ftAn
Amsler
Campo periférico 1710 .1

» Configure el modo de visualizacién y de impresion.
» Seleccione la primera prueba que desea ver aparecer cuando abre el programa.

> Si es necesario, cambie la ruta de acceso a la base de datos.
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» Adicidon de campos adicionales necesarios para la identificacidn en la base de datos.

1. Apertura de la ventana para afiadir campos cuando se pulsa el botén

. ‘
Edicién de los campos adim'unal > ==
Campo 1: |
Campo 2 :
Campo 3+
I
Campo 4 :
Campo 5 :
.

3. Confirmaciény cierre de la ventana al pulsar el botén OK.
ATENCION: La eleccién de los campos es definitiva. Una ficha guardada con esos campos siempre
debera abrirse con esos mismos campos. El nombre puede modificarse pero en ninglin caso podra
eliminarse.

» Seleccionar la unidad para las distancias (m/cm o ft/in)
» Eleccién del tipo de agudeza visual:

1. Décimas
2. Snellen 16.4 ft
3. Snellen6m

4.2.4.2. Configuracion de las secuencias
» Haga clic en la pestafia «Secuencias»

Aparecera la siguiente pantalla:

Parametros.

Pardmetros | Secuencias | jones | 6n | Usuario |

Secuencia

[Basicechamp =) [ Muevo |[Cambarnombre][  Bimnar | Scorng: Mobis =]

Lémina : Lado : Active

|| Err— Badess | [etomsisns Fotdnca sl Laps Devecha

‘Agudeza ABC Mono — Astigmatismo Fotdpica alta Lsjos |zquierda

Astigmatismo Colores Fotépica alta Lejos Bino

Duocromas = Campo perférico Fotépica baja Lejos Bino

Foris luminacién

Colo =

Deslumbramiento laters!
Amsler

Contrastes

Agudeza Landot Bino
Agudeza Landot Mono

‘Agudeza 123 Bino Mode dptico -
Agudeza 123 Mera
Bajc visign Mono Itemecia

Campo perférice Hipametopia

Deslumbramiento certral | | oo

= |

En primer lugar, cree una nueva secuencia pulsando el botén «Nueva».
Podra modificar el nombre de esta lista en cualquier momento haciendo clic en «Cambiar nombre».
También es posible eliminar una secuencia.

En la columna de la izquierda, llamada «Ladmina», encontrara la lista de pruebas que pueden hacerse con el
Visiolite®.

Las tres listas del centro permiten establecer todos los pardametros para cada prueba.

Este documento es propiedad de la Sociedad FIM MEDICAL. No podra reproducirse ni difundirse sin su autorizacién. Pa’gina 33 / 76
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



— . e e FD1020.DOC.006
®
F I M Visiolite V04.00.00

[Medical Manual del usuario 31/03/2014

Los botones «Afiadir» o «Retirar» permiten escoger las pruebas que desea programar en cada una de las

secuencias.
Los botones «Subir» o «Bajar» establecen el orden de realizacidn de las pruebas.
La columna de la derecha indica la lista y el orden de las pruebas de la secuencia creada.

Una vez establecida, pulse «OK» para que la secuencia figure en la lista desplegable accesible en la barra de

herramientas del programa.

424.2.1. El scoring
Para cada secuencia, tiene la posibilidad de afiadir un scoring activo. El scoring le permite fijar limites minimos y
maximos para una o varias pruebas definidas o bien por usted mismo o bien por defecto en el programa.

Para seleccionar un scoring, seleccione la secuencia escogida en la lista desplegable.
A continuacidn, marque la casilla Activo.

Haga clic en el botdn «...» para seleccionar el scoring.

-
Scoring A ﬂ

<Minguno>

Administrative

Inspection

Machine

Mobie |

Model

Skilled

Unskilled

Anular
— o

Utilice la ventana para crear o editar los scorings.
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Para editar, crear o eliminar un scoring, pulse el botdn Editar, que abre la ventana de gestion de los scorings.

Definicién
del scoring
para cada

vl - Mobile

I_Im 1o

Agudeza

Lejos bino:

Lejos mono:

Intermedia bino:

Intermedia mono :

Cerca bino:

Cerca mono :

Mesdpica :

Fories
Lejos vertical:
Lejos horizontal endo:
Lejos harizontal exo:
Int Vertical :
Int horizontal endo:
Int horizontal exo:
Cerca vertical:
Cerca horizontal endo:

Cerca horizontal exo:

B 5 B

@

nfa
0.0
0.0
1.0
nfa
nfa
nfa
nfa

nfa

-

|
|
|
—l

Descripdén @ Operator of Mabile Equipment Profile m [ S,
Nueva Cambiar nombre Eliminar oK | El . 1
g Iminacion 1
Relieves tes ~ . 1
i del scoring "
Lejos : 200
_________ 1
Intermedia : B . | | S, 1
Cerca: g Cambiar nombre
e al scoring
e Desumbramiento central e 0 T T 77
Fusion T .(} 10 r__________-‘l
lejos: 4 - p recupetacn: 8 Nuevo scoring
Intermedia : nfa - | |
Deslumbramiento Latéral | 1
Cerca nfa - e

Campo periférico

Temporal : nfa -
Nasal : nfa -
Horizontal : nfa -
Vertical : nfa -

Respuestas : 1 -

Confirme la pantalla con el botén OK.

4.2.4.1.

4.2.4.1.1.

Parametros de exportacion

Presentacion

El modo de exportacidn existe para varios formatos y permite crear un archivo que puedan leer programas

distintos de Visiolite®. Estas son las exportaciones posibles:

o PDF (Formato Adobe®)
e GDT (Formato especifico)

e (CSV (Exportacién compatible con Excel)

Solamente requieren una configuracion las exportaciones a PDF y GDT.

= )

Parémetros | Secuencias [ Instrucciones | Exportacién | Usuario |

PDF exportacion
Export

(©) Prugbas realizadas

GDT exportacion
[C] Exportacién automética
Carpeta :

File name :
[ Impartacién automética
Carpeta:

Nombre del archivo:

Visiolite ExportGat gdt

VisiolitelmportGdt gdt

@ Todo

i C:\Program Data FIM'\Visiclite \Marshal .bmp

C:\ProgramData\FIM\Database

C:\ProgramDataFIM\Database

5 [Chms ]

[

(I

OK

][ Annuler H Appliguer ]
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4.2.4.1.2. Exportacion a PDF
POF exportacion
Export : ) Pruebas realizadas @ Todo

“Program DataFIM*VisioliteMarshall bmp

& (hema)

Para exportar a PDF, tiene la posibilidad de configurar lo que el programa exporta:

e Pruebas realizadas
e Todas las pruebas

También puede seleccionar el logotipo que podra verse en el archivo PDF (por ejemplo: el logotipo de su
empresa).

Cuando pulse el botdn Avanzado, se abrird una ventana que permite configurar:

e la copia automatica (Definida si se guarda en PDF al mismo tiempo que otro almacenamiento estdndar)
e lacarpeta de guardado (Define la carpeta donde se guardard el archivo PDF)

e El nombre del archivo (Define el nombre del archivo: posibilidad de usar variables globales como
[Apellido]

[Nombre]

[Fecha]

[Hora]

[ID])

O O O O

, :
s ror =

Exportacion automéatica

@ No

() Modo huésped

() Siempre

Carpeta de exportacidn
(@) Base de datos

(&) Otro

Formato del archive

(@ VisioliteExport.pdf

() Campos [Fecha] [Hora] [Apelido ][Mombre ]

-
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4.2.4.1.3. Exportaciéon a GDT
GOT exportacion
[7] Bxportacisn automatica
Campeta : C:\Program Data*FIM*Database :]
File name : Vigiolite ExportGdt gdt

[ Importacién automdtica

Carpeta: C:MProgramData*FIM"Database :]

Mombre del archiva: VisiolteImportGat .gdt

La exportacidn a GDT es una exportacion en un formato especifico. En la configuracidn de este formato el
usuario podra elegir:

e Sila exportacion se realiza automaticamente
e la carpeta del archivo exportado

e El nombre del archivo GDT exportado

e Silaimportacion se realiza automaticamente
e la carpeta del archivo importado

e El nombre del archivo GDT importado

Nota: No trate de configurar una exportacion si no estd sequro del formato utilizado.

4.2.4.2. Configuracion de las instrucciones
Cada ventana de examen posee dos campos de instrucciones, uno destinado al paciente y otro destinado al
usuario. Dichas instrucciones pueden editarse.

» Haga clic en la pestafia «Instrucciones»

Aparecera la siguiente pantalla:

Pardmetros | Secuencias | Instuccionss | Bportacién | Usuario |
Examen
B 1
Astigmatismo =
Duocromas El
Relieves —
Foria
Fusién
Colores 2
Instruccién 2
Empezando por la primera linea, lea todas las letras
Muestra las instrucciones del paciente
Instruceién operador 3
Marque cada linea leida comectamente
Una linea mal leida contiene 3 emores o mas
Muestra las instrucciones del operador
1 Pruebas 2 Instrucciones del paciente 3 Instrucciones del usuario
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» Seleccione un examen en la primera ventana y después edite las instrucciones destinadas al usuario
y al paciente.

4.2.4.3. Configuracion del usuario
Los parametros del usuario permiten configurar los campos relacionados con el profesional sanitario. Estos
campos pueden imprimirse cuando se realicen impresiones.

Los campos en cuestidn son:

e Apellidoy nombre

e Especialidad

e Direccion

e (Cadigo postal, poblacién
e Numero de teléfono

e Numero de fax

Iy

‘ Parémetros | Secuencias | Instrucciones | Exportaciénl Usuario |

Apellido y nombre
Especialidad

Direccién

Cadigo postal, poblacian
Tel:

Fax

Imprimir ]

[ 0K ][ Annuler H Appliguer ]
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4.2.5. Base de datos
Los datos del paciente (apellido, nombre...) y los exdamenes se almacenan en una base de datos.

4.2.5.1. Identificacion del paciente
» Haga clic en el boton «ldentificacion»

Aparecera la siguiente pantalla:

,

Apelida - * Empresa :

*
Meie: Funcidn :

=
Macido/a Tiekeios

P 0d: Naotas :

-
Sexo: () Hombre () Muijer

Coneccion dptica: () Nore () Cristales () Lentes Operadar :

[ Examen con coneccidn
Tipo :

- * = campo requernido
Cirugia : Minguna

Los campos con un asterisco rojo deben rellenarse obligatoriamente para poder guardar la ficha.

Nota: Los campos adicionales creados al configurar el programa se encuentran en esta ventana. Podra tener
hasta cinco campos adicionales.

4.2.5.2. Guardar
El boton «Guardar» permite memorizar la prueba en proceso de realizacidn si se han rellenado todos los datos
de identificacion obligatorios.

Si se ha realizado un examen y el usuario trata de abandonar el programa, aparecera una alerta.

4.2.5.3. Recuperacion de una ficha
Para recuperar los datos ya registrados de un paciente, proceda de la siguiente forma:

> Pulse el botdn «Abrir».
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Aparecera la siguiente pantalla:

w e IR

Buscar

Por nombre:

PorlD. s

| Deresr  0vo23 et 02072013

bl

> En el espacio «Por nombrey, introduzca las primeras letras del apellido del paciente buscado.
» Pulse el botén «Buscar».
Aparecera la lista de apellidos que empiezan por esas letras.
> Seleccione al paciente.
> Pulse el botdn «Nuevo examen».
Los datos aparecerdn automaticamente en la ventana de identificacion.
La busqueda de pacientes también puede realizarse por nimero de identificacién o por fecha de registro.

4.2.5.4. Recuperacion de una prueba
Para visualizar o imprimir una prueba antigua, el usuario puede recuperar una ficha (Véase la seccién 4.2.5.3).
Para ello, siga los pasos indicados anteriormente. Al lado del nombre del paciente aparecera un pequefio signo
+: indica que ese paciente ya ha sido sometido a pruebas. Haga clic en ese signo +.

Aparecera una lista de fechas y horas.

» Haga clic dos veces en una de las fechas o pulse «Cargar examen» para ver el formulario rellenado

en ese momento.

4.2.5.5. Impresion
» Simplemente pulse el botdn «Imprimir» para imprimir los resultados del examen.

4.2.5.6. Impresion selectiva
La impresidn selectiva (menu Archivo, Impresidon selectiva) le permitira imprimir exdmenes segun los siguientes

criterios:
i e e Sin criterios
Periodo Buscar Imprimir ) H Oy
Ninguna fecha Apelido :
et = | e Ayer
@D
| e Semana
| T
- e Mes
[
Del: oypy1s - A 02042013 ° Seleccién manual
Negpess | 1 = Imprimir Anular
Este documento es propiedad de la Sociedad FIM MEDICAL. No podra reproducirse ni difundirse sin su autorizacién. pa’gina 40 / 76

This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



‘ SYPRT FD1020.DOC.006
®
‘FI M Visiolite V04.00.00

1 IMedical Manual del usuario 31/03/2014

4.3. Utilizacion del mando del modelo Essential

El mando del modelo Visiolite® Essential es ergondmico y muy facil de utilizar. Cada botén del mando
corresponde a una prueba, y a cada botdn se encuentra asociado un indicador luminoso que le informa de la
prueba mostrada en el Visiolite®.

El conector del cable del mando es de tipo RJ11. Introduzca el conector en el puerto previsto a tal
efecto.

Para desconectar el cable, baje la lenglieta con el dedo y tire suavemente del cable.

Nota: El mando del modelo Essential inicamente debe conectarse al Visiolite® Essential.

En cuanto se conecta el conector del puerto RJ11 y el cable de alimentacidn, el Visiolite® se inicializa en unos
segundos y se posiciona automaticamente en la prueba de agudeza en visién de lejos 5 metros en modo
binocular. El Visiolite® esta listo para funcionar.

El lado derecho del mando esta dedicado a las pruebas de agudeza visual, y el lado izquierdo a las pruebas
complementarias.

Prueba del campo periférico.
Pulsar una vez para un dngulo.

Vision de lejos 5 metros, pulsar una
vez para la plancha de agudeza
letras. Pulsar una segunda vez para
la plancha de agudeza anillos de

Landolt

Prueba del astigmatismo

Prueba bicromética

Vision de cerca 33 cm, plancha
de agudeza letras

Prueba de las forias

Pulsar una vez para la visién intermedia
60 cm, pulsar una segunda vez para la
prueba de hipermetropia

Prueba de los colores de tipo Ishihara

Vision crepuscular, plancha de agudeza
letras

Pulsar una vez para pasar del modo
binocular al modo monocular
izquierdo o derecho.

4.3.1. Empezar un examen
Para empezar un examen, basta con pulsar sobre la prueba que desea realizar.

Por ejemplo: Prueba de la agudeza en visidn de cerca 33 cm.

Pulsar una vez sobre este botdén permite posicionar el Visiolite® en la plancha de agudeza con
“ 2 vision de cerca. Un indicador luminoso situado al lado del botén se enciende y le confirma la
eleccién de la prueba.

4.3.2. Modo binocular y monocular
En cualquier momento, cuando la prueba lo permite, puede pasar del modo binocular al modo monocular
pulsando el siguiente boton:

Este documento es propiedad de la Sociedad FIM MEDICAL. No podra reproducirse ni difundirse sin su autorizacién. Pa’gina a1 / 76
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



— . e e FD1020.DOC.006
®
F I M Visiolite V04.00.00

Medical Manual del usuario 31/03/2014
o = e > =

[ F | [ % F | [ F |
Binocular Monocular izquierdo Monocular derecho

Los indicadores luminosos situados encima del botdn le sefalan el modo seleccionado.

4.3.3. Campo visual
Para iniciar la prueba del campo visual, debe pulsar el botén indicado abajo. Se encendera un primer indicador
luminoso que representa un angulo. A continuacién, cada pulsacién le permitird probar los siguientes angulos.
Cada angulo esta representado por un indicador luminoso. De esta forma, se prueba el campo horizontal y el
vertical. Este modo empieza con la prueba de los extremos.

Indicadores luminosos 0 /—\',: e
para cada angulo '\D*‘\"‘:’.\OOTEVO-Q
© )
L1
Rt Campo visual
Dt Gc

4.3.4. Modo de espera
Si no se utiliza durante unos minutos, el mando del Visiolite® se pone en modo de espera. Para volver a
activarlo, solamente tiene que pulsar cualquier botén del mando o tocar la pieza frontal del Visiolite®.

4.3.5. Formulario de introduccion de datos asociado al mando Essential
El formulario es necesario para escribir los resultados dados por el paciente. No olvide que el formulario
Unicamente se suministra con el mando. Lo encontrara en el CD-ROM suministrado con el Visiolite®, y podra
imprimirlo en funcion de sus necesidades.

Si se entrega un ejemplar a un paciente o a un tercero, haga una fotocopia del original.

El formulario consta de tres partes:

e Identificacion del paciente
e Conclusiones y comentarios del médico

e Cuadros o casillas para marcar segun la respuesta del paciente

El formulario de respuesta cuenta con algunas zonas sombreadas. Aportan una indicacién de respuesta dptima y
en ningun caso pueden determinar una normalidad o una aptitud para ocupar un puesto o desarrollar una
tarea. Estas zonas no pueden usarse para perjudicar los intereses de una persona ni con un fin discriminatorio.

Lo Unico que permitird establecer una posible inaptitud son las conclusiones del médico responsable,
acompafiadas de un analisis médico complementario. Al tratarse de una prueba de deteccidn, los resultados en
ningun caso podran utilizarse con el fin de prescribir medicamentos, establecer un diagndstico prequirargico o
posquirurgico ni establecer cualquier tipo de receta.
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El cuadro de respuestas indica al usuario la respuesta esperada, pero también le permite adaptar sus preguntas
en funcién del tipo de prueba.

WEICLITT Dewerrinl® Foem
o Mo T e e L R . Tamer
Ll s Fodnane [=FTEE S S 4 L s D remais [=[EF19
Czmzany Fashar: .. mek .
totcalComction: Ofore Odewa Dlerma  Taridowwshomscoo: O%a O Eomwchon aow
Gilaenm Dl Foal £ blowal Clwioeal D prograscas £ Db Fea g Do Clhs B
Commen .
Ba e e k- a
- =
Crearce ', [~ Tast Wisal Bty 0P = oL o] Crwan ariral
1 - == = z 2
P H — >
ala - = '. o o o L]
& s i Faikd e =] ] ]
aja| == H
Far vikn ala| == -+ 5| ey e e Fawion
3 2. 4= Cuzphera
At 1 Bl O Wk
] - o o
_ v T § - Q o
] ajlg| me | —— +— 3 - & &
alg| == L=k M Cfaied
1 -
e i e -
. ala| =& |+ ++| s
¥ ' & w1 i
- — ] ' - -
¥ e aja| =* 2 | onne we  [m]e e []e: Fle- [Fet [iles
i ajla| == a — —
Pemari/micn - O Fakd = milgi [w]e: []ar [F7le: [*]a: [wles
i E ala| == 3 == [t [n]e: []er [le- e [w]e
§ 3 | oresa =  [w]ei [s]e: El.,El..T.. Eh'u
;, Tvech s ot iz ohdoy ki 2 8 v il e b in g e il o : - —
o | Pt
Iy [T wham
P amgnine Lt H
@ @ @ ° o ' (o) - D]
\ - %1/ i o o )
@\ 0 [ o] ] e L= T oF
: \ \ : o0 o
: a ) o @ :
k] r -
i @ lensiasl o Pl @ldarmial o Fald B R
3
mrchinen

4.4, Utilizacion del mando con pantalla LCD del modelo Master

El mando LCD del Visiolite® cuenta con un microcontrolador que permite al usuario escoger uno de los 7 modos
de funcionamiento disponibles.

El conector del cable del mando es de tipo RJ11. Introduzca el conector en el puerto previsto a tal efecto. Para
desconectar el cable, baje la lenglieta con la uia y tire suavemente del cable. Nota: El mando Unicamente debe
conectarse al Visiolite®.

En cuanto se conecta el conector del puerto RJ11 y el cable de alimentacidn, la pantalla LCD del mando se ilumina
y muestra uno de los modos de utilizacidn del Visiolite®. Tras el proceso de inicializaciéon, que durard unos
segundos, el Visiolite® esta listo para funcionar.
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Eleccion de la
Eleccion de la
distancia de prueba

luminosidad

Desplazamiento hacia -
la izquierda oK

Pro \/Man

Desplazamiento hacia
la derecha

OK / Seleccién

4.4.1. Los botones
En cualquier momento, cuando realice una prueba, podra ajustar:

_ Fotdpica baja
..‘

e Laluminosidad

Fotdpica alta

L g

Mesdpica

crepuscular

e Ladistancia Intermedia

Hipermetropia

4.4.2. Presencia de la cabeza
Si el indicador luminoso parpadea, significa que la frente del paciente no esta en contacto con la pieza frontal.

4.4.3. Empezar un examen
Cuando se conecta el mando, aparece el ultimo modo utilizado.

visiolite

MODO MANUAL
OK

El modo MANUAL le permite ver todas las pruebas propuestas. No obstante, en la practica, ningun perfil de
paciente puede justificar un examen tan completo, por lo que es preferible recurrir a las pruebas programadas.
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4.4.4. Seleccionar un modo
Para ver pasar las pruebas del modo seleccionado, utilice las flechas situadas a la izquierda y a la derecha. Pase
de un modo a otro pulsando la flecha derecha o izquierda.

El modo actual
Aaui, el modo « MANUAL»

—_— 3 3 —

a u«ﬂ‘w

visiolite®
MANUAL
Boton izquierdo / Agudeza ABC Bl -~ Botdn derecho /

Modo anterior Siguiente modo

Para seleccionar el modo visualizado, pulse el boton «OK».

4.4.5. Readlizacion del examen
Una vez seleccionado el modo, pase de una prueba a otra utilizando el botdn derecho, que le permite visualizar
la siguiente prueba. Puede volver a la prueba anterior pulsando la flecha del botdn izquierdo.

—_— 3 3 —

a [} ot |
Botdn izquierdo / visiolite= Botén derecho /
Prueba anterior EXPERTO - / Siguiente prueba
Agudeza ABC BI :

4.4.6. Campo visual
Cuando el mando muestre la prueba del campo visual, pulse el botén «OK». Utilice las flechas derecha e
izquierda para cambiar de indicador luminoso y, para salir de la prueba, vuelva a pulsar el botén «OK».

:"1‘-""——-."'"'} |
==}

20 indicadores de estado del campo visual horizontal y vertical

4.4.7. Modo de espera
Si no se utiliza durante unos minutos, el mando del Visiolite® se pone en modo de espera. Para volver a
activarlo, solamente tiene que pulsar cualquier botén del mando o tocar la pieza frontal del Visiolite®.

4.4.8. El formulario de introduccion de datos asociado al mando
El formulario es necesario para escribir los resultados proporcionados por el paciente. No olvide que el
formulario Unicamente se suministra con el mando. Lo encontrara en el CD-ROM suministrado con el Visiolite®,
y podrd imprimirlo en funcidn de sus necesidades.

Si se entrega un ejemplar a un paciente o a un tercero, haga una fotocopia del original.
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El formulario consta de tres partes:

e Identificacion del paciente
e Conclusiones y comentarios del médico
e Cuadros o casillas para marcar segun la respuesta del paciente

El formulario de respuesta cuenta con algunas zonas sombreadas. Aportan una indicacién de respuesta dptimay
en ningun caso pueden determinar una normalidad o una aptitud para ocupar un puesto o desarrollar una
tarea. Estas zonas no pueden usarse para perjudicar los intereses de una persona ni con un fin discriminatorio.

Lo Unico que permitird establecer una posible inaptitud son las conclusiones del médico responsable,
acompafiadas de un analisis médico complementario. Al tratarse de una prueba de deteccion, los resultados en
ningln caso podran utilizarse con el fin de prescribir medicamentos, establecer un diagndstico prequirargico o
posquirurgico ni establecer cualquier tipo de receta.

El cuadro de respuestas indica al usuario la respuesta esperada, pero también le permite adaptar sus preguntas
en funcién del tipo de prueba.
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5.Descripcion de las pruebas
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5.1. Prueba de la agudeza visual

La agudeza visual es un criterio de calidad de la visidn. Corresponde a la capacidad del ojo para distinguir
detalles.

La agudeza visual se determina mediante la identificacion de simbolos negros sobre fondo blanco, denominados
optotipos.

El Visiolite® dispone de varias planchas de agudeza visual diferentes, que permiten:
e Variar los optotipos para evitar la memorizacion voluntaria o involuntaria
e Realizar pruebas con pacientes analfabetos
e Realizar pruebas con personas que solamente reconocen las cifras
e Realizar pruebas de vision morfoscépica (reconocimiento de las formas)
e Realizar pruebas sobre el poder de separacién (reconocimiento de un detalle)
e Realizar pruebas de baja vision (inferior a 1/10)
Diferentes planchas prueban la visidon binocular y monocular.

Los simbolos disponibles, asi como sus morfologias, se han establecido rigurosamente para aumentar la eficacia
de la identificacion de los optotipos.

Una prueba de agudeza, o plancha, contiene 7 niveles de agudeza visual (7 lineas).
Un nivel de agudeza visual esta representado por 6 optotipos distintos reunidos en una misma linea.
Los diferentes niveles de agudeza constituyen la escala de agudeza.

Un ndmero que corresponde al nivel de agudeza visual expresado en décimas (2, 4, 5, 6, 8, 10,12) se encuentra
representado a la izquierda de cada linea.

Un nivel de agudeza visual se confirmard cuando se identifiquen correctamente 4 de los 6 optotipos de esa
agudeza visual.
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Agudeza Binocular Agudeza Monocular 1 Agudeza Monocular 2
Letras
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5.2. Prueba de sensibilidad al contraste

HRP C A

1
2
3
4

La prueba de sensibilidad al contraste

5.2.1. Interés

Esta prueba permite revelar un descenso de la sensibilidad al contraste. La sensibilidad al contraste es
una funcién tipicamente retiniana. Su disminucidon puede deberse a una alteracién de la retina, y
también puede verse disminuida debido a enfermedades como la catarata y el glaucoma crénico.

La disminucidn de la sensibilidad al contraste es fisiolégica en visién nocturna.

El nivel de agudeza de esta prueba es constante (3,2 décimas). Solamente el contraste decrece con cada
letra, del 100% al 1,2%

5.2.2. Instrucciones para el paciente
«Empezando por la primera linea, lea todas las letras»

e Marque la respuesta
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5.3. Prueba bicromatica

Rojo Verde

5.3.1. Interés

La prueba bicromatica permite revelar una deficiencia en la visidn de lejos, intermedia o de cerca.

5.3.2. Descripcion
Un conjunto de formas negras presentado a la vez sobre fondo rojo y sobre fondo verde.

Una vision mas nitida (o mas negra) sobre fondo rojo o sobre fondo verde revelard una ametropia.

5.3.3. Instrucciones para el paciente
«¢éLos circulos negros son mas nitidos o mas negros en el verde o en el rojo? ¢O son igual de nitidos?»

» Escriba la respuesta en el formulario.

5.3.4. Respuestas esperadas
e Una percepcidn similar sobre los dos fondos refleja una visién normal en visidn de lejos
e Una visidon mas nitida (o mas negra) sobre fondo rojo traduce una tendencia a la miopia
e Una visidén mas nitida (o mas negra) sobre fondo verde revela una tendencia a la hipermetropia o

presbicia en vision de cerca. Esta constatacion en vision de lejos conduce a la realizacidn de la prueba de
hipermetropia.

5.3.5. Ejemplo de percepcion
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5.4. Prueba del astigmatismo

2\\ ;

1% §7

5.4.1. Interés
El astigmatismo es una fuente importante de fatiga visual, en particular cuando se fuerza mucho la vista o en
presencia de una iluminacidn inapropiada (trabajo delante de una pantalla o conduccién de noche con
deslumbramiento por los faros contrarios).

5.4.2. Descripcion
La prueba del astigmatismo se compone de un semicirculo que posee 7 ramas numeradas del 1 al 7.

5.4.3. Condicion previa
Esta prueba debe realizarse en modo monocular.

El usuario debe mirar consecutivamente cada una de las ramas.

5.4.4. Instrucciones para el paciente
«¢Algunas lineas son mas negras o mas nitidas?»

» Escriba las respuestas en el formulario.

5.4.5. Respuestas esperadas
Si el paciente percibe ramas menos nitidas, o mas grises que las demas, significa que su ojo probablemente sea
astigmatico.

Normalmente, todas las lineas deben verse iguales. Una linea mas nitida en la direccién 4 revela un
astigmatismo vertical o directo. Por el contrario, cuando las lineas son mas nitidas en las direcciones 1y 7, se
habla de astigmatismo horizontal o inverso. Estas direcciones indican que existe una potencia éptica diferente
en el meridiano en cuestion, ya que la cérnea con astigmatismo no es perfectamente esférica sino que se
aplana.

Por tanto, es imposible una respuesta «mas nitida» en la 1, la 4 y la 7: el Visiolite® le avisara con un signo de
interrogacion. Con frecuencia, en ese caso, y tras volver a realizar la prueba asegurandose de que el paciente ha
entendido bien las instrucciones, habra que interpretar la respuesta como «idéntica».

También existen astigmatismos «oblicuos». Son los mas dificiles de corregir y en ocasiones persisten después de
su correccién. En ese caso, la respuesta sera proporcionada o bien en los meridianos 2 6 3, o bien en los
meridianos 5y 6. La respuesta simultdnea 2, 3, 5y 6 es imposible.
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A veces, un meridiano astigmatico sélo se detectara haciendo variar la focal, entonces se podrd examinar el
astigmatismo en visién de cerca o tras afiadir una lente de hipermetropia en visidon de lejos. Obviamente, es
inutil buscar el astigmatismo en visidon de cerca o intermedia si esta presente en vision de lejos.

Por ultimo, este aparato Unicamente detecta los astigmatismos denominados «regulares». Existen otros
astigmatismos, llamados «irregulares», debidos en particular a una cicatriz en la cdrnea, cuyo examen vy
deteccion es competencia de los oftalmdlogos.

5.4.6. Ejemplo de percepcion

4——}—Rama vista con mayor

2 6 nitidez
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5.5. Prueba de las forias

5.5.1. Interés
La prueba de las forias permite controlar el paralelismo de los ejes oculares en reposo fisioldgico.

Cualquier afeccion de las forias (se habla de heteroforia) se traduce en forma de fatiga visual (astenopia), sobre
todo cuando se fuerza mucho la vista (trabajo delante de una pantalla).

Con el tiempo, una heteroforia puede dar lugar, cuando se le suma la fatiga, a una diplopia (vision doble). Esta
prueba es especialmente interesante para detectar las heteroforias latentes.

5.5.2. Limites de interpretacion
Esta prueba tiene sentido Unicamente cuando las agudezas visuales del ojo derecho y del ojo izquierdo son
practicamente idénticas. Una importante diferencia de agudeza entre los dos ojos hace que esta prueba no
pueda interpretarse. La heteroforia, en ese caso, no es un sinénimo de fatiga visual, ya que el ojo con mayor
agudeza es el que dirige y, por tanto, el predominante.

5.5.3. Descripcion
Se presenta al ojo izquierdo un cuadro con 9 zonas numeradas del 1 al 9, mientras que al ojo derecho se le
presenta un punto blanco. Si el cerebro no neutraliza una de las imagenes, las dos imagenes deben
superponerse.

La localizacién del punto blanco en una de las zonas numeradas del cuadro permitira calificar el tipo de foria del
paciente.

5.5.4. Instrucciones para el paciente
«éHacia qué direccién va el punto?»

> Anote el niUmero de la casilla en el formulario.

5.5.5. Respuestas esperadas
El punto blanco se percibe:

e Enlazonas, los ejes oculares son paralelos (ortoforia)
e Enlazona4, los ejes oculares tienden a divergir horizontalmente (exoforia)
e Enlazonab6, los ejes oculares tienden a convergir horizontalmente (endoforia)

e Enlazona2u8, los ejes oculares tienden a divergir verticalmente (hiperforia)
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Ortoforia Hiperforia
e B> '\ <
Endoforia Exoforia

Si no se ve el punto blanco o el cuadro, el cerebro ha neutralizado una de las imagenes.
Si el punto se percibe fuera del cuadro, la heteroforia es superior a 9 dioptrias.

Con esta prueba, el Visiolite® permite disociar completamente los dos ojos y realizar indirectamente, pero con
mayor facilidad y precision, una prueba bien conocida con el nombre de «Cover Test». Asi es, cuando el
paciente trata de asociar el punto y el cuadro, utiliza su funcidon de convergencia. El punto se desplazara en la
direccion opuesta a la de su heteroforia. Se anotara el sentido de ese desplazamiento.

Para ello, podemos ayudarnos de las flechas amarillas'”. Se selecciona, se arrastra y se deposita la flecha en el
cuadro: una flecha orientada de derecha a izquierda sefialard un desplazamiento inicial del punto (es decir, del
globo ocular) desde el interior hacia el exterior: se trata de una ENDOFORIA. Una flecha orientada de izquierda a
derecha senala el desplazamiento inicial del punto desde el exterior hacia el interior: se trata de una EXOFORIA.

B Atencion

El desplazamiento del punto con frecuencia es muy rapido o inexistente (ortoforia): la pregunta debe preparar al
paciente para indicar los movimientos del punto con respecto al cuadro en cuanto se presenta la prueba y antes
de que el punto se inmovilice'?.

Para que la prueba sea mas sensible, el Visiolite® presenta el cuadro y el punto uno después del otro, con una
ligera diferencia de tiempo.

B Atencion

Esta prueba no podra interpretarse si existe una importante desigualdad entre ambos ojos. También hay que
desconfiar de los pacientes que cierran un ojo durante la prueba.

! Para que las flechas aparezcan, tiene que haber marcado la opcidn «forias dindmicas» en los parametros de
configuracion.

2 Cuando el punto no se desplaza, bastara con marcar la casilla en la que el punto se ve dentro del cuadro.
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5.6. Prueba del relieve

5.6.1. Interés
Calificar la agudeza estereoscopica.

Esta prueba puede ser Util, por ejemplo, para la conduccién de equipos de carga y descarga, que en ocasiones
requiere un acercamiento preciso a las cargas, o para la conduccion de automdéviles en la apreciacion de las
distancias.

5.6.2. Limites de interpretacion

La percepcidon del relieve es el resultado de la integracidon en el cerebro de dos imagenes en posiciones
ligeramente distintas. Esta prueba Unicamente puede realizarse con éxito si los dos ojos tienen una agudeza
visual idéntica o poco diferente y una convergencia normal (como minimo fusién normal). Una diferencia
importante de la agudeza visual de los ojos, o una disparidad de fijacién, hacen imposible la prueba. No
obstante, no hay que deducir de forma precipitada la ausencia total de visidon estereoscépica, ya que en la
realidad fisiolégica, una agudeza débil de un ojo, incluso limitada a una percepcién luminosa, y normal en el otro
0jo, permite una visién del relieve mediante un mecanismo de compensacion cerebral. En teoria, solamente los
tuertos carecen de la vision del relieve.

5.6.3. Descripcion
El control de la percepcién de los relieves es eficaz mediante 6 cuadros distintos numerados. Cada cuadro
incluye 4 formas: un cuadrado, un circulo, una estrella y un triangulo.

En cada cuadro, una de las formas posee una disparidad horizontal binocular expresada en arcosegundos (1
arcosegundo = 1 grado/3.600). Esto genera una paralaje estereoscopica con respecto a las otras tres formas del
cuadro. Por consiguiente, el paciente debe percibir esa forma delante o detras de las otras tres formas. El valor
de disparidad binocular es diferente en cada cuadro. Es muy alta en el primer cuadro y se reduce a la mitad en
cada cuadro consecutivo.

Una agudeza estereoscdpica comun debe percibir las disparidades del conjunto de los cuadros.

Cuadro 1 2 3 4 5 6
Disparidad 1.600" 800" 400" 200" 100" 50"
(en arcosegundos)
Respuestas esperadas Triangulo Circulo Estrella Cuadrado Estrella Circulo

5.6.4. Instrucciones para el paciente
«Algunas formas parecen estar detrds o delante de las demas; proporcione la respuesta del grupo 1 al grupo 6.»

> Escriba las respuestas en el formulario.
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5.7. Prueba de la fusion

5.7.1. Interés
Controlar la vision binocular.

La fusion es el ultimo estadio de la vision binocular. Como en el caso de las forias, la fusidn requiere una buena
agudeza visual en cada ojo. En caso de anomalia de las forias, la fusion puede obtenerse utilizando de forma
voluntaria los musculos oculomotores que, de esta forma, corrigen las forias. La no superacion de esta prueba
traduce una imposibilidad anatdémica para obtener una convergencia de la mirada, algo que se encuentra,
llevado al extremo, en los estrabismos.

Un trastorno de la fusién (cuyos niveles van desde la disparidad de fijacion hasta la supresién de una de las dos
imagenes) puede constituir una importante fuente de fatiga visual cuando se trabaja ante una pantalla.
Normalmente, para superar la prueba, el paciente debe ver cuatro puntos.

5.7.2. Descripcion
Se presenta al paciente un conjunto de puntos blancos con disposiciones diferentes para cada ojo.

5.7.3. Instrucciones para el paciente
«¢Cudntos puntos blancos ve?»

» Anote la respuesta en el formulario.

5.7.4. Respuestas esperadas

e La percepcién de 4 puntos revela una fusidn: el cerebro superpone correctamente las dos imagenes
procedentes de cada ojo.

e La percepcion de 2 puntos revela una supresién: el cerebro neutraliza la imagen que procede del ojo
derecho.

e La percepcion de 3 puntos revela una supresién: el cerebro neutraliza la imagen que procede del ojo
izquierdo.

e La percepcion de 5 puntos revela una diplopia: el cerebro no consigue superponer correctamente las
dos imagenes procedentes de cada ojo.

Percepcion sin anomalias
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5.8. Deteccion de la DMAE / Rejilla de Amsler

5.8.1. Interés
Deteccidén de una deficiencia del campo visual central.

5.8.2. Descripcion
La prueba se caracteriza por la presentacion de una rejilla sobre fondo negro que contiene un punto central
blanco.

El paciente debe fijar su atencion en el punto central.

5.8.3. Condicion previa
Esta prueba debe realizarse en modo monocular.

5.8.4. Instrucciones para el paciente
«éLas lineas horizontales y verticales son perfectamente rectas?»

«éVe algunas zonas deformadas?»
«dAparecen en la rejilla agujeros o zonas negras?»
> Anote las respuestas en el formulario.

5.8.5. Respuestas esperadas
- Unadistorsidn de las lineas, o metamorfopsia, puede estar asociada a una degeneraciéon macular.

- Una zona donde desaparecen las lineas se asocia a una presencia de escotoma (mancha ciega) en la
macula.

5.8.6. Ejemplos de percepcion
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5.9. Prueba de percepcion de los colores

5.9.1. Interés
Deteccién de deficiencias cromaticas: esta prueba ofrece, ademds de la exploracién de las discromatopsias
congénitas, al igual que hacen las laminas de tipo Ishihara, la posibilidad de explorar las discromatopsias
adquiridas.

Asi es, la originalidad de esta prueba reside en su capacidad para detectar problemas de la visidn de los colores
en las zonas no saturadas y en los ejes azul-amarillo. La prueba de Ishihara clasica no explora estas zonas, ya que
solamente explora el eje rojo-verde, al que afectan esencialmente las deficiencias congénitas de la visidn de los
colores.

Las anomalias del eje azul-amarillo predominan en las discromatopsias adquiridas, en particular en las de origen
toxico, de las que constituyen un sintoma precoz. Esta prueba se acerca a la neutralidad, ademas de estar
sensibilizada por la presentacién de colores no saturados, algo que permite la luminancia del aparato, calibrado
para este tipo de prueba (modo de visién fotdpica alta).

5.9.2. Descripcion
La prueba presentada es una prueba pseudo-isocromatica de tipo Ishihara.

El control de la percepcién de los colores es eficaz gracias a 6 cuadros distintos numerados.
Cada cuadro o plancha esta formado por un mosaico de puntos de tamano, saturacidn y colores variables.

Determinadas zonas de puntos de color similar se definen para formar cifras. En cada cuadro aparece una cifra
formada por dos numeros. Los colores se han seleccionado de tal forma que si existe una anomalia en la
percepcion de los colores, habra una dificultad para reconocer algunas cifras.

El conjunto de estas pruebas se sitla en un total de 12 lineas de confusidon cromatica en los tres ejes:

e Protan (rojo)
e Deutan (verde)
e Tritan (azul-amarillo)
En cada una de las seis cifras representadas, cada nimero corresponde a una linea de confusidn.

Por ejemplo: en la cifra 81, la ausencia de reconocimiento del nimero 8 corresponde a una deficiencia de tipo
tritan (azul) caracteristica de una anomalia de los conos de las capas superficiales de la retina.

La ausencia de reconocimiento del nimero 1 corresponde a una deficiencia de tipo deutan (verde) que se
observa en las anomalias de los conos de las capas profundas de la retina. Por su parte, el 4 de 45 tiende a
indicar una deficiencia de tipo protan (rojo) por una anomalia de esas mismas capas profundas.

Estas orientaciones de deteccidn se resumen en el cuadro que se presenta mas adelante.
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5.9.3. Condicion previa
Esta prueba debe practicarse en modo de vision fotdpica alta. No obstante, si el sujeto sometido a la prueba se
declara deslumbrado (personas con los ojos claros), puede realizarse en modo de visidn fotépica media, pero
nunca en modo de visidn fotdpica baja.

Observacién importante

La prueba debe realizarse en vision MONOCULAR. Requiere una agudeza visual como minimo igual a 8/10. En
caso de agudeza inferior, cualquier anomalia en la visién de los colores debera confirmarse en visién intermedia
o0 en visidn de cerca (siempre que el sujeto tenga una mejor agudeza visual en esas distancias).

5.9.4. Instrucciones para el paciente
«Lea las cifras coloreadas en cada cuadro.»

» Anote las respuestas en el formulario.

Guia de lectura expresada en términos de tendencia:

Cuadro 1 Cuadro 2 Cuadro 3 Cuadro 4 Cuadro 5 Cuadro 6
8 1 4 5 6 3 2 7 9 0 1 8
tritan deutan | protan tritan | deutan protan | tritan deutan | protan tritan | deutan protan

5.9.5. Limites de interpretacion
No se emitira un diagndstico formal en funcidon de las respuestas: estas constituyen una orientacion.

Asi es, todas las formas de anomalia pueden combinarse en un mismo sujeto y, para cada anomalia, expresarse
de forma mas o menos completa.

Por ejemplo, la expresidon de una deficiencia de tipo protan puede ir desde la simple anomalia por confusién de
tonos en el eje rojo/verde (protanomalia) hasta la ceguera completa con respecto al color rojo (protanopsia).

Se hablara de tendencia y se evitara sacar conclusiones a partir de un solo examen.

Para confirmar o negar esta tendencia, es necesario repetir las pruebas en exdmenes sucesivos, en particular en
caso de una exposicién a solventes o en presencia de una patologia evolutiva como la diabetes.

Por ultimo, esta prueba debe interpretarse con prudencia en las personas de mas de 40 afios, en las que la
visién de los colores puede estar alterada de forma normal.

Este documento es propiedad de la Sociedad FIM MEDICAL. No podré reproducirse ni difundirse sin su autorizacion. Pa’gina 60 / 76
This document is the property of FIM MEDICAL. Its contents cannot be reproduced or divulged without the company's approval



SYPRT FD1020.DOC.006
®
FI M Visiolite V04.00.00

LY IMedical Manual del usuario 31/03/2014

5.10. Prueba del campo visual externo y central

Visiolite ofrece dos tipos de pruebas del campo visual: el campo visual externo y el campo visual central.
Definiciones

5.10.1. Campo visual externo:
Amplitud del campo horizontal del temporal al nasal para cada ojo, y del temporal izquierdo al temporal

derecho para ambos ojos. Amplitud del campo vertical.

Caracteristicas del campo horizontal

Angulos examinados lado temporal 90°, 75°, 60°, 45°, 30°
Angulo examinado lado nasal 50°

Total para un ojo 140°

Total binocular 180°

Caracteristicas del campo vertical
Angulos examinados 30°, 22°,-22°, -30°.

Disposicion de las sefiales luminosas del campo externo

Mire hacia delarte
y digame si ve aparecer una lucecita
lzquierda ) ) Derecha
30 30
279 279 279 279
. 19.1 19.1 .
90 @ o> 173 s 259 25.9 17-2 Nz 250 @ 90
@ - - @
75 17.2 a3 Q3 172 17.2 93 |93 172 75
60 . 17.2 17.2 .. 17.2 17.2 . . 60
45 30 19:114 14719, 90 s 19114 124191 3P 45
@ 2032 427 73|73 22 202 208 Az2'73 73 122, 202 @
. 202 127 127 202 202 127 127 202 .
30 202 202 20.2 202 30
26.3 263 26.3 26.3
Haga clic sobre &l botén comespondierte a la respuesta O Fallado
© con el mouse, haga clic a la izquierda o |z derecha sobre la luz
v
Campo visual extemo Percbido
Reiniciar un purto Secuencia
Reiniciar un test MR
Salir

5.10.1.1. Interés
Apreciacion de la aptitud para la conduccion de automdviles o de maquinaria: algunas normativas exigen que se
evalue la amplitud del campo visual horizontal y vertical (por ejemplo, el cédigo de la circulacidn).

5.10.1.2.  Utilizacién del modo manual
Seleccione la prueba en Ia lista.
Pulse la sefial luminosa que va a examinarse.
Pulse el botdn «Percibido» si el paciente ha percibido el estimulo y, en caso contrario, «No percibido».
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5.10.1.3. Utilizacion en modo automdtico

Seleccione la prueba en la lista y a continuacion pulse «Secuencia» para iniciar la secuencia automatizada.
Si el paciente percibe el estimulo, pulse el botén «Percibido».
Si no percibe el estimulo, pulse «No percibido».

Nota: La secuencia de prueba del campo externo es parcialmente aleatoria. Primero, el programa prueba los
puntos mas alejados del ojo y a continuacién va acercandose al mismo. La prueba se detiene tras evaluar la
amplitud del campo visual de cada ojo.

5.10.2. Campo visual central
e Busqueda de deficiencia visual en un radio determinado (10°, 20°, 30°).

Disposicion de las sefiales luminosas del campo central

Mire hacia delante
y digame si we aparecer una lucecita
lzquierda . . Derecha
30 3o
27.9 57.9 27.9 27.9
19.1 Q Q 19.1 Q
20 2549 17.3 7z 259 259 172 N2 2589 20
= o 9 o 9 =
75 .172 a3 | 93 1?2. .1?2 a3 9.3 17.2 75
80 17.2 17.2 17.2 17.2 80
45 30 19:1"14 147191 50 so 19,1--14 14-19.1 3 45
202 122 73| 713 122 202 202 122/ 73 73 122, 202

22 @ @ 90 O @ o o 22

202/ 127 | 127 ‘202 202/ 1207 | 127 202
30 [#] 202 | 20p Q [+] 202 | 202 Q 30

26.3 263 26.3 263

Haga clic sobre &l botén comespondiente a la respuesta. O Fallado
© con el mouse, haga dlic a la izquierda o |a derecha sobre la luz
Campo visual certral v N
Reiniciar un purto Secuencia
Reiniciar un test T
Salir
,
510.2.1. Interés

Apreciacion de la aptitud para la conduccion de automdviles o de maquinaria: algunas normativas exigen que se
evalule la integridad del campo visual central (por ejemplo, el cédigo de la circulacion).

5.10.2.2.  Utilizacién
Seleccione la prueba en la lista y a continuacidn pulse «Secuencia» para iniciar la secuencia automatizada.
Si el paciente percibe el estimulo, pulse el botén «Percibido».
Si no percibe el estimulo, pulse «No percibido».

5.10.3. Instrucciones para el paciente.
«Mantenga la mirada fija en el punto central, ive destellos luminosos en su campo visual?»

» Anote la respuesta en el formulario.

B Atencidn: Si el paciente lleva gafas, las patillas pueden alterar la amplitud del campo visual.
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5.10.4. Significado de los indicadores luminosos en la ventana de la prueba
wf Percibido
2 No percibido
QJ No examinado
No forma parte de la secuencia.
5.10.5. Resultados
Izquierda | . Derecha Percibido
oo o & + e & No percibido
& & &
g il Gt AP S e « No
O o o o -] L] o f‘ ‘0 @ o o [ & Ca.mp':'
% 002 &% s Yisual
[ ST R ) L = ]
LT S S L T s
¢ ¢ Campo visual
central
Vertical derecho : a0= Izquierda Derecha
\ Vertical izquierdo : &0® 1mo= 20 30 10 20° 30° /
Haorizontal derecho: 140° Total : 4 19 6 4 19 5
Horizontal izquierde:  140% Examinada : 4 19 35 4 19 a5
Horizontal : 180° No peribido : 0 0 1 3 5
Fallade

5.10.6. Limites
Esta prueba no pretende realizar una exploracién completa del campo visual.

Voluntariamente limitada a su principal finalidad, que es la evaluacion de determinadas aptitudes, su objetivo

no es establecer el diagndstico de un estado patoldgico, incluso si en algunos casos puede permitir detectarlo.

Para ello, existen pruebas especializadas (perimetro de Goldman, etc.).

Un resultado anormal debe interpretarse con prudencia, en particular para el campo visual nasal (la morfologia

de la nariz puede dificultar la visibilidad de la sefial luminosa). En el campo visual lateral, las patillas de las gafas

pueden estorbar al paciente.
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5.11. Prueba de sensibilidad al deslumbramiento (versién Master-GT)

B Atencién: La utilizacion de la prueba de sensibilidad al deslumbramiento puede tener
consecuencias en el paciente. No olvide tener en cuenta las contraindicaciones médicas (Véase la

seccion 2.3)

5.11.1. Interés
La prueba de sensibilidad al deslumbramiento permite una deteccion rdpida simulando la molestia provocada

por los faros cuando se cruza a un vehiculo durante la noche.

Objetos
para leer

Fuente de deslumbramiento

@® ACc 632 UL |®

La prueba de sensibilidad al deslumbramiento

Los optotipos se han creado para que el paciente no pueda adivinar las palabras sin leerlas. Las palabras
seleccionadas son:

e O bien letras aleatorias

e O bien nombres de ciudad en checo

El tamafio de los caracteres corresponde a una agudeza del 3,2/10 y 4/10 para no incluir una dificultad adicional

en la prueba.

El posicionamiento de los objetos en la escena de conduccién es importante. Se han colocado voluntariamente
en distintos lugares con contrastes diferentes, para simular la dificultad en condiciones de circulacidon de

vehiculos.

Diferentes angulos de posicionamiento de los objetos que deben identificarse
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5.11.2. Principio
Se muestra una escena de conduccidn que incluye varios objetos con diferentes contrastes.
A la izquierda de la escena hay una fuente de deslumbramiento. El sujeto enumera los objetos que percibe mas
cerca de la fuente de luz y el usuario anota las respuestas.

5.11.3. Instrucciones para el paciente e instrucciones para el usuario
«Enumere los elementos que ve en la escena.»

e Haga clic sobre los objetos percibidos
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5.12. Prueba de resistencia al deslumbramiento (version Master-GT)

B Atencién: La utilizacion de la prueba de resistencia al deslumbramiento puede tener
consecuencias en el paciente. No olvide tener en cuenta las contraindicaciones médicas (Véase la
seccion 2.3).

5.12.1. Interés
La prueba de resistencia al deslumbramiento es una prueba con un caracter educativo. Se sitla en un segundo
plano con respecto a la prueba de sensibilidad presentada en la seccién 5.11. Esta prueba le permite evaluar el
tiempo que un paciente sometido a una importante fuente de luz tarda en recuperar la visién.

5.12.2. Principio
La especificidad de esta prueba impone un protocolo preciso integrado en esta opcidon. Tras unos segundos de
adaptacion, el programa en un primer momento presenta una prueba de agudeza visual de tipo «Letras/
Binocular / Mesdpica». Se deslumbra al paciente durante 10 segundos y, a continuacién, el aparato muestra una
prueba de agudeza visual de tipo «Cifras / Binocular / Mesopica». El objetivo es evaluar el tiempo de
recuperacion de la agudeza visual del paciente.

(*}
P
0@ e, . . P
(*) Agudeza visual Agudeza visual
Adaptacién letra binocular en Deslumbra- cifra binocular en tad
@ mesopica ambiente miento ambiente Resultados
) ) mesopico mesdpico
L0

5.12.3. Instrucciones para el paciente
Las instrucciones se transmiten al paciente a medida que el programa desarrolla la prueba. A continuacion se
presenta la serie de ventanas que muestra el Visiolite®.

[ .- )

Mire: hacia delante

Adaptacién del paciente en ambiente mesdpico
durante diez segundos.

ooo7

Espere al final del iecuento,

o ©
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Empezanda por la primera linea, lea todos los nimeros.
: 82034 6= By . )
i 73289 0= | Evaluacién de la agudeza visual del paciente en
s 9 46 37 5= : ambiente mesdpico tras la adaptacién del paciente.
s 58320 4=
e 0 92 6 7 8= El usuario marca la mejor agudeza del paciente.
wm 27 65 4 3=
2 6 349800 Nota: Si el paciente presenta dificultades en una linea,
en esta prueba es preferible no detenerse en la misma
y escoger la linea de encima.
Ermar I
(|
Mire hacia delante.
- | El deslumbramiento del paciente se practica sobre la
v | ..
| rejilla de Amsler para provocar un un escotoma. El
DESLUMERAMIENTO . ,
deslumbramiento durara 10 segundos.
0o
El usuario debe insistir en que el paciente debe
obligatoriamente fijar su atencidn en el circulo
central.
Ezpere &l final del recuenta.
Confirmar
e O
L
[ e |
Lealalinea 10
Ultima fase de la prueba.
e UTZPEVo
¢ RARPVEEa | Se evalta la agudeza visual del paciente sobre la b
s CTLUP Zo : e evalua la agudeza visual del paciente sobre la base
s HRPCATU-O de las cifras en ambiente mesépico, con el fin de
s+ PF 2 HEKRCO medir el tiempo de recuperacidn y evitar que se
vmw ETPRKNFo memorice la primera prueba efectuada.
2z KHCPFLao
El usuario marca la mejor agudeza del paciente.
w Nota: Pasados dos minutos, no insistir.
Confirmar
o O |
[l
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Agudeza antes: 10
Agudeza despugs: 10
Tiempa de recuperacidn: 00:08 . . .z
Visualizacidn de los resultados.
O
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6.Limpieza - Mantenimiento
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6.1. Limpieza del apoyo frontal desmontable

Por cuestiones de higiene, es imprescindible descontaminar las superficies del Visiolite® que estan en contacto
con la piel (cuerpo, mascara y apoyo frontal) entre examen y examen. El apoyo frontal desmontable debe
limpiarse sistematicamente después de cada utilizacién con un trapo humedo y un producto bactericida
fungicida genérico. La sociedad FIM MEDICAL recomienda utilizar el Bactinyl® 5M y/o las toallitas Bactinyl®

inodoras.

Si el apoyo frontal se deteriora (rotura...), pdngase en contacto con su distribuidor o con la sociedad FIM
MEDICAL para sustituirlo.

B Atencion: Nunca esterilice el Visiolite® ni sus accesorios.
B Atencién: Nunca limpie el Visiolite® con mucha agua ni lo rocie directamente con ningtn tipo de
liquido.

6.1.1. Retirar la pieza frontal
» Simplemente, tire de ella

6.1.2. Volver a colocar la pieza frontal
> Apoyar sobre la pieza

» Introducir las lenglietas situadas en la parte inferior de la pieza

6.2. Limpieza del cuerpo

El cuerpo del Visiolite® puede limpiarse con un trapo himedo y un producto bactericida fungicida genérico. La
sociedad FIM MEDICAL recomienda utilizar el Bactinyl® 5M y/o las toallitas Bactinyl® inodoras.

6.3. Limpieza de las lentes

La superficie exterior de las lentes visibles debe limpiarse regularmente con un pafio de microfibra. El uso
regular de pafios de microfibra no alterara el tratamiento antirreflectante.

No ejerza una presién fuerte sobre las lentes cuando las limpie.

B Atencién: NO use productos bactericidas cuando limpie las lentes para evitar que se desprenda
el tratamiento antirreflectante.

6.4. Limpieza de los agujeros del campo periférico

» No limpiar

» Quitar el polvo con un trapo suave
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6.5. Revision anual

Se recomiendan diferentes acciones que permiten mantener el Visiolite® en buen estado de funcionamiento.

Durante el mantenimiento, el servicio posventa de FIM MEDICAL o su distribuidor, si estd autorizado por FIM
MEDICAL para el mantenimiento, realizaran las siguientes operaciones:

e Control de las funciones globales del aparato

e Llimpieza de las lentes

e Controly limpieza de la banda de pruebas

e Control y pequefias reparaciones de los elementos mecanicos y electrénicos

e Comprobacién y calibracién de los LEDs laterales y centrales (Unicamente en la versiéon Master GT)

e Este mantenimiento puede ser solicitado por el cliente o por FIM MEDICAL si las operaciones
preventivas parecen necesarias para el buen funcionamiento del aparato

6.6. Garantia

La garantia contractual Unicamente cubre las reparaciones. La garantia solamente se aplicard si se han
respetado las condiciones de uso normales y habituales del aparato. Durante la revisidon anual, se realizaran
algunas operaciones preventivas, pero la revision no garantiza que vayan a asumirse las posibles averias que
puedan aparecer tras dicha revision.
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7.éQué hacer si...?
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7.1. No escucha ningun ruido cuando enciende el aparato

» Compruebe que esta bien enchufado a la corriente.

» Compruebe que la luz de la fuente de alimentacién esta encendida.

7.2. El ruido al encenderlo le parece normal pero el indicador de la pantalla
esta gris

» Compruebe la conexidn USB y la instalacion del controlador.

7.3. Aparece un mensaje de error cuando guarda una ficha

7.3.1. «ldentificacion incompleta»
Los campos marcados con un asterisco rojo en el panel de identificacién son obligatorios para guardar la ficha.

7.3.2. «La operacion debe usar una consulta actualizable»
Este mensaje se debe a un problema de permiso de escritura en el ordenador. El administrador debe otorgar al
usuario todos los derechos en la arborescencia donde se encuentra la base de datos.

7.4. Encuentra la ficha de identificacion de los pacientes pero no los examenes

» Haga clic en el «+» situado a la izquierda del nombre del paciente en el cuadro de didlogo «Abrir».

7.5. La luz del Visiolite® no se enciende

» Compruebe que esta bien enchufado a la corriente.

» Compruebe que el paciente esta bien colocado en el apoyo frontal.

7.6. El deslumbramiento y el arrastre del motor le parecen débiles

» Compruebe que esta utilizando la fuente de alimentacién recomendada.
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8.Certificado de conformidad
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DECLARACION CE DE CONFORMIDAD

Designacién Version Descripcidn del dispositivo

VISIOLITE® Master Analizador de la funcién visual informatizado y teledirigido
VISIOLITE® Modulus Analizador de la funcién visual informatizado

VISIOLITE® Essential Analizador de la funcién visual teledirigido

Los aparatos cumplen las siguientes normas:

EN 60601-1:2006/AC:2010: Equipos electromédicos - Primera parte: Requisitos generales para la seguridad.

EN 60601-1-2:2007/AC:2010: Equipos electromédicos - Parte 1-2: Requisitos generales para la seguridad - Norma
colateral: Compatibilidad electromagnética - Requisitos y ensayos.

CEI 60601-1-6:2007/AC:2010: Equipos electromédicos - Parte 1-6: Requisitos generales para la seguridad - Norma
colateral: Aptitud de uso.

EN ISO 10993-1:2009/AC:2010: Evaluacion biolégica de productos sanitarios - Parte 1: Evaluacion y ensayos
mediante un proceso de gestion del riesgo.

NF EN ISO 14971:2009: Productos sanitarios - Aplicacion de la gestion de riesgos a los productos sanitarios.

La abajo firmante, Marie-Ange Derei, presidenta de la sociedad FIM MEDICAL, sita en 51 rue Antoine Primat
69100 Villeurbanne-FRANCIA, garantiza y declara por su honor que los productos sanitarios anteriormente
designados pertenecen a la clase | (Regla 12) y cumplen las disposiciones del anexo VI de la Directiva 93/42/CEE
modificada por la Directiva 2007/47/CE.

En Lyon, a 31 de julio de 2012.

Marie-Ange Derei
Presidenta

fa
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— Gracias por leerse el manual.
4' Si necesita mas informacién, pongase en contacto

con nosotros.

“ FIM MEDICAL

51 rue Antoine Primat - 69100 Villeurbanne - FRANCIA
Tfno.: +33 (0)4 72 34 89 89 - Fax: +33 (0)4 72 3343 51

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