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Observacoes gerais

Familia: ANALISADOR DE VISAO 2WIN

Uso pretendido pela familia: Instrumentos portateis para a medicdo da refracdo binocular e
monocular com base na fotorrefracdo infravermelha

Modelos: 2WIN, 2WIN-S, 2WIN-S PLUS
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1 Identificacao do fabricante

Fabricante Adaptica S.r.l.

Enderego Via San Marco, 9/H

35129 Padova (PD) Itdlia

Telefone +39 049 773 968
Email contact@adaptica.com A D A P T I C A
Web www.adaptica.com

2 Legenda dos simbolos

u Dados de identificagdo do fabricante

ﬂl Data de fabricacdo

ﬁ Dispositivo elétrico/eletronico sujeito a Diretiva REEE
— relativa a eliminagdo de residuos

C € Marca CE: este dispositivo cumpre os requisitos basicos da
0123 Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE

& Aviso: informacgdes necessarias para segurancga

@ Informag8es importantes

I:E Leia 0 manual do usudrio antes de usar
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3 Uso pretendido do dispositivo

Instrumento para a medi¢do da refragao binocular e monocular com base na fotorrefragao infravermelha
(IR).

4 Classificacao e Normas Aplicadas

Classificacao de acordo com MDD 93/42/EEC, Anexo IX, norma 70
Classe Ila.

Classificacao IP

IPX0 (grau de prote¢do fornecido pelos invélucros de plastico externos com referéncia a penetragdo de
qualquer material especial ou agua).

Classificacao do Carregador C-HE18

Classe Il ME alimentado externamente - IP20 - para operag¢do continua.
Compatibilidade eletromagnética

Este dispositivo foi classificado como classe B de acordo com a norma IEC 60601-1-2.
Normas aplicadas

EN 60601-1; EN 60601-1-2; EN I1SO 15004.
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5 Precaucoes

Compatibilidade eletromagnética

Este dispositivo foi testado e considerado em conformidade com os limites para dispositivos médicos

contidos na IEC60601-1-2 e na Diretiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC. Esses limites destinam-se
a fornecer protecdo razodvel contra interferéncia prejudicial em uma instalacdo médica tipica. Este
instrumento gera, usa e pode irradiar energia de radiofrequéncia e, se ndo for instalado e usado de acordo
com estas instrucdes, podera causar interferéncia prejudicial a outros dispositivos nas proximidades. No
entanto, ndo ha garantia de que ndo ocorrera interferéncia em uma determinada instalacdo. Se o sistema
causar interferéncia prejudicial a outros dispositivos, que pode ser determinada desligando e ligando o
sistema, tente eliminar a interferéncia adotando uma ou mais das seguintes medidas:

e reorientar e/ou realocar o dispositivo receptor
e aumentar a distancia entre os dispositivos

e Em caso de carregamento do dispositivo, conecte o sistema a uma tomada em um circuito diferente
daquele ao qual os outros dispositivos estdo conectados

e consulte o fabricante ou o técnico de servico de campo para obter ajuda

Este equipamento foi verificado em conformidade com os limites para um dispositivo de computacao

de classe B, de acordo com as Regras da FCC. Para manter a conformidade com os regulamentos da
FCC, cabos blindados devem ser usados com este equipamento. A operacdo com equipamentos nao
aprovados ou cabos ndo blindados pode resultar em interferéncia na recep¢do de radio e TV. O usudrio é
avisado de que as altera¢des e modificacdes feitas no equipamento sem a aprovacao do fabricante podem
anular a autoridade do usuario para operar este equipamento.

Equipamentos de comunicacdo de RF portateis e mdveis, como telefones celulares, podem afetar
equipamentos médicos elétricos: qualquer equipamento de comunicagdo de RF deve ser usado a ndo
menos de 30 cm (12 polegadas) de qualquer parte do 2WIN, incluindo seus cabos.

A éarea onde o dispositivo deve ser instalado deve estar em conformidade com as normas IEC/ISO
relacionadas ao uso médico de uma area.

O dispositivo NAO deve ser usado em ambientes ricos em oxigénio ou na presenca de produtos
inflamaveis.

O dispositivo ndo deve ser instalado em uma sala exposta a agentes quimicos agressivos (como

sulfetos, sal, poeira etc.), nem exposto a luz solar direta ou falta de ventilagdo, alta umidade, surtos
repentinos ou quedas de temperatura. A seguranca e a eficiéncia do instrumento ndo sdao garantidas nestas
condigdes.

Este dispositivo foi projetado para ser usado em ambientes fechados. Ndo exponha o dispositivo a
agua: isso pode levar a incéndio ou choque elétrico.

& Este dispositivo ndo deve ser usado durante um voo.
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Radiacao luminosa

A luz emitida por este instrumento é potencialmente perigosa. Quanto maior a duracdo da exposicao,
maior o risco de danos oculares. A exposicdo a luz deste instrumento quando operado na intensidade
maxima excederd a diretriz de seguranca apés 30 minutos.

& Nao olhe para as fontes de luz do dispositivo a uma distancia inferior a 1 m.

Precaucodes e adverténcias gerais

A interpretacdo clinica dos dados fornecidos pelo dispositivo é restrita a oftalmologistas licenciados.
O processo de fazer um diagndstico usando os resultados do dispositivo é de responsabilidade do
oftalmologista.
E necessério um treinamento especifico do dispositivo para que qualquer operador possa usar o sistema.
Para o uso correto do dispositivo, é obrigatério ler atentamente as instru¢des no Capitulo 8 - Informagées
operacionais.
Ndo abra o dispositivo: isso pode levar a choques elétricos ou danos ao sistema. Nenhuma modificacdo
deste equipamento é permitida. Nao use o instrumento se a tampa ou outras partes do dispositivo
tiverem sido removidas.
Somente técnicos autorizados pelo Fabricante podem fazer a manutencdo do dispositivo. O fabricante ndo
pode ser responsabilizado pela seguranca do sistema caso o dispositivo seja aberto, os reparos sejam
realizados, o software de terceiros seja instalado ou as pegas sejam substituidas por pessoas ndo autorizadas.

Nao utilize o dispositivo enquanto estiver conectado a um PC através do cabo USB.

Qualquer cabo USB e qualquer carregador de bateria usado para carregar a bateria, quando ndo
fornecidos pelo fabricante, devem estar em conformidade com a EN 60950-1.

A bateria do 2WIN ndo pode ser substituida por item equivalente nao fornecido pela Adaptica, por
motivo de seguranca (risco de explosao).

O operador ndo tem permissdo para realizar um DOWNGRADE do software 2WIN. A Adaptica ndo é
responsavel pelo uso indevido do dispositivo com uma versao de software rebaixada.

& O dispositivo precisa ser operado em uma sala semi-escura, a fim de ajudar a dilatagdo da pupila.
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6 Guia rapido do usuario

6.1 Importante
e Leia atentamente o Capitulo 5 — Precau¢des do presente manual antes de operar o dispositivo.

e O 2WIN é um analisador portatil de visdo binocular. Mede a refragao de ambos os olhos ao mesmo
tempo.

e 0O 2WIN ndo deve ser confundido com um auto-refratdmetro de mesa (AR). Os RAs sdo projetados
para medir erros de refracao de um olho de cada vez, em uma condicao artificial de fixacdao distante.

e Trabalhando em condig¢des binoculares naturais, o 2WIN permite avaliar simultaneamente nado
apenas erros de refracdo, mas também direcdo do olhar, alinhamento ocular, didametro da pupila,
distancia da pupila e o equilibrio/desequilibrio acomodativo entre os 2 olhos.

e Familiarize-se com as condicdes e técnicas de medicao do 2WIN para explorar todo o seu potencial.

6.2 Principais aplicativos
e O 2WIN é um analisador portatil de visdao binocular. Detecta a refracdo em tempo real do paciente.

e E um instrumento binocular que mede a refracdo com base na fotorrefracdo infravermelha
excéntrica (também fotorretinoscopia). Ambos os olhos sdo medidos ao mesmo tempo, enquanto
fixam a 1 metro.

e E operado por bateria, ndo invasivo, rapido e facil de usar.

e Ele mede automaticamente a refracdo binocular, a distancia da pupila, o tamanho da pupila, a
dire¢do do olhar e as anormalidades de fixagao.

e Refracdo binocular de lactentes e criangas a partir dos 6 meses de idade, idosos, pacientes com
comprometimento e ndao cooperativos.

e Deteccdo precoce e documentacdo de multiplos fatores ambliogénicos.
e Refracdo excessiva de dculos ou lentes de contato.
e OPCIONAL (APLICATIVOS):

*  CR-App: medicbes de foria/tropia;

*  DP-App: tempo de resposta e tamanho dindmicos dos alunos causados pela luz artificial
criada pelo 2WIN;

* LC-App: centralizacao do eixo visual na armacao dos vidros;

*  66cm-App: medigdo de poténcia de adicdo a 66 cm de distancia do paciente (para unidade
de exibicdo visual, VDU).
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6.3 Condicoes do exame

Com referéncia a compatibilidade eletromagnética, o dispositivo é projetado para uso em um
ambiente de instalacdo de saude profissional.

O paciente deve sentar-se confortavelmente em uma sala de exames adequada; os bebés devem
sentar-se no colo do adulto. E necessario um ambiente de luz fraca uniforme.

A precisdo do 2WIN é afetada por fontes externas de luz, em particular lampadas de halogénio ou
incandescentes de luzes quentes devido a presenca de alto conteldo infravermelho da luz;
certifique-se de que nenhuma luz direta atinja o rosto do paciente e garanta uma luz uniforme em
ambos os olhos.

Deve ser mantida uma distancia de medicao estdvel de 1 metro.

6.4 Dicas de medicao

Para esfera e cilindro, a precisdo da medigdo é de +0,25 D ou 0,50 D, dependendo da faixa. O eixo
do cilindro é calculado entre 1° e 180° (degrau 1°) com uma precisdo de +5°. Para erros de alta
refragdo (acima de +7 D e abaixo de -7 D), o 2WIN exibe "M alto" (miopia) ou "H alto" (hipermetropia)
na parte superior da tela. Para erros de refracdo mais altos (acima de +15 D e abaixo de -15 D), o
2WIN ainda exibe “M alto" ou "H alto": neste caso, o 2WIN ndo exibird um resultado numérico, mas
escreverd "N.A." (Medicdo ndo acessivel). Para grandes erros de refracdo, no caso de o 2WIN
conseguir estimar apenas a poténcia esférica, essa estimativa aparecerd na parte superior da tela.
Esta estimativa esférica maxima esta entre 15 D. Consulte a Se¢do 15.1 para obter mais
informacdes.

Certifique-se de que a nota¢do do cilindro (menos ou mais) esta definida de acordo com a sua
preferéncia.

Durante a medigao, certifique-se de que ambos os olhos aparecem dentro da Interface Grafica do
Usudrio (GUI); se necessario, incline ligeiramente o 2WIN.

Para refratar bebés, criancas e pacientes ndo cooperativos, vocé pode ligar os alvos de fixacdo
audiveis e/ou visiveis. A fixacdo de adudio (sistema de atragdo) é preferivel a fixagdo de luzes visiveis.

Certifique-se de que o indice de Confiabilidade da medic3o seja superior a 6 (max. é 9). Caso seja
inferior a 6, serd exibida uma mensagem com uma dica para a repeticdo da medigao.

Para uma sobre-refracdo precisa com dculos, certifique-se de que nenhum reflexo de luz perturbe a
deteccdo da pupila; se esses reflexos estiverem presentes, incline ligeiramente os dculos para baixo.

Lembre-se de que a refracdo ndo cicloplégica e de espaco livre pode variar dependendo de varias
condicOes pertencentes a funcdo visual binocular; em alguns pacientes especificos, incluindo
acomodar criancas, as medidas de 2WIN podem variar.
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7 Descricao do dispositivo

7.1 2WIN

O principio de medicdo do 2WIN é baseado na fotorrefragdo infravermelha. Nesta técnica, a luz
infravermelha é projetada através das pupilas do paciente na retina. Dependendo do erro de refracao, a luz
refletida forma um padrao de brilho especifico em forma de crescente dentro da pupila. A refragdo esférica
é calculada com base neste padrao crescente. As medicGes do cilindro e do eixo sdo baseadas no mesmo tipo
de cdlculo, repetido em quatro meridianos.

O 2WIN realiza a medicdao a 1 metro (3 pés 3 polegadas) de distancia do paciente (sem contato), com
rastreamento continuo do reflexo da cdrnea, para a analise do alinhamento binocular e com sensores para
verificar a distancia de medicao.

O 2WIN aceita um diametro da pupila entre 4 e 7 mm e é
compativel com a medida tanto na midriase (dilatacdo da
pupila) e na miose (constricdo da pupila). E possivel medir
até 3,5 e até 11 mm, mas isso depende de boas condicGes
ambientais. Fora da faixa de 4-7 mm, a precisao geral pode
diminuir.

Além disso, o 2WIN é capaz de detectar a refragdo apenas
de pacientes cujos olhos permitem boas imagens Purkinje.
Anomalias em tais imagens, devido, por exemplo, a \
intervencgées de cirurgia ocular ou lentes intraoculares (I0OL), "
nao permitem uma medicdo precisa.

O 2WIN incorpora estimulos visuais e sonoros para uso com criancgas e pacientes ndo cooperativos (observe
gue o som é preferivel ao estimulo visual).

O 2WIN é portatil, alimentado por bateria, equipado com uma unidade integrada de computag¢do, com uma
tela para verificacdo das condi¢des de medigdo e para exibir os resultados. E controlado através de botdes
de pressao.

Os dados do 2WIN podem ser salvos dentro do dispositivo (dentro de um cartdo de memaria MicroSD Flash)
e baixados fora do instrumento através de conexao USB ou Wi-Fi. Além disso, os dados podem ser enviados
através do servico de email para o endereco de email do operador, uma vez que sao salvos no 2WIN, ou,
finalmente, podem ser enviados para uma impressora Wi-Fi habilitada para impressao de email.

ATENCAO: durante qualquer acesso de dados aos dados 2WIN e, em particular ao conectar o 2WIN a um
computador via USB ou Wi-Fi, o cartdao SD do 2WIN deve estar dentro do conector do cartdao SD 2WIN.
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7.2 Etiquetas

Etiqueta Detalhe

Explicagao

Adaptica S.r.l. Via San Marco HH X H
e s te  |dentificagdo  do  fabricante

Dados: nome e enderego

"uAdaplica S.rl., via San Marco 9H :

_ 36129 Padova - ITALY
moreemricn A Model: 2WIN

Nome do modelo

{01)08052745640012
= (11)YYMMDD

< (212WINKKXIXK 0123

:serial numb

er  Numero de série

SOMENTE PARA O c €
BRASIL 0123

Marca CE e 6rgdo responsavel
cadigo de identificacdo

Nome Comercial: ~ Seguranca

2WIN/2WIN - S
Modelo: A
2WIN TOVRheinland

Anvisa n°: 80117589050 T 11O —

ANATEL: 16230 - 21 - 14284

Dispositivo elétrico/eletronico

sujeitos a Diretiva REEE
relativa a eliminacdo de
residuos

uDI

Cadigo UDI (expresso como GS1
Data Matrix e em formato
legivel por humanos)

FCCID

Identifica o0 médulo transmissor
Wi-Fi/Bluetooth

ROTULOS REMOVIDOS — apenas para compatibilidade com versdes anteriores

Contains Transmitter Module f

Model: WiFiHU-a FCCID
FCC ID: K7T-WIFIHU-A c E
IC: 2377A-WIFIHUA IC

Modelo: WiFiHU-a

Identifica o0 médulo transmissor
Wi-Fi

Modelo: LM820
Contains Transmitter Module
Model : WIFI LM820 FCCID
FCC ID : VVX-LM820-0462

0

Identifica o0 médulo transmissor
Wi-Fi

Modelo: LM817
Contains Transmitter Module
Model : WIFI/BT LM817 FCCID
FCC ID : VVX-LM817-0655

S

Identifica o0 médulo transmissor
Wi-Fi/Bluetooth

Nome Comercial: ~ Seguranca
2WIN f 2WIN - §

Modelo:

2WIN TOVAneiat
Anvisa n°: 80117580050 e RO
ANATEL: 16230 - 21 - 14284

Adaptica S.1.1., via San Marco 9H
35129 Padova - ITALY E

With FCG ID: FCC ID
Mod: 2WIN (8] serlal nurber =

(01)08052745640012
2 (11)YYMMDD
 RIZWINKKOKXX  p123 |
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7.3 Rotulagem da embalagem

e )
e,
50°C \
122°F
{ ) Adaptica Srl
Wia San Marco, 9/H
-10°C 35129 Padova, Italy
(14°F)

Y LILILILILILI1I 1717777
7 7
% 7
7 7
% 7
% 7
7 7
7% 7
7% 7
% 7
% 7
Z %
/ UN3481 7
; e +39.049.773.968. 7
Vy/ /
LSS SSSSSSSSSSS SIS SIS

SOMENTE PARA O BRASIL

Seguranga

Model

2WIN

oo NI

Detentor do Registro:Emergo Brazil Import

Médicos Hospitalares Ltda.

Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/50

S&o Paulo- SP, CEP - 05001-200
CMNPJ: 04.967.408/0001-598
E-MAIL: brazilvigilance @ul.com

Nome técnico: Refratdmetro Oftalmico
Ver Instrugdes de Uso - Ler o Manual do
Usuario antes de fazer uso do equipament

Anvisa n®: 80117589050

Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz

Martins / CRF — SP 42415

2WINXXXXXXX

(01)08052745640012(11)YYMMDD(21)2WINXXXXXXX

Etiqueta

Detalhe

Explicagao

VA

e L2 7
it /H/

“ Adaptica S.r.l.

Identificacdo do  fabricante

Via San Marco, 9H

35129 Padova - ltaly

Dados: nome e enderecgo

Fragil — manusear com cuidado

Este lado para cima — ndo

inverter

Mantenha seco

§0°C
-10°C

Temperatura minima e maxima
de armazenamento

e

UN 3481

Baterias de ion de litio contidas ou embaladas com

dispositivo

Ligue para +39 049 773 968 para mais informagoes
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7.4 Interfaces

IRDA/PROXIMITY

FRONT LEDS

rich

. 090 @
e o _ 6
“loo | Y
BUTTONS $1852 < | 2WIN ... 00..
N £ P
o_0 e
® 6p0 o

DISTANCE METERS

LCD DISPLAY

BUTTON A

BUTTON B

JOYSTICK

- BUTTONC

“~._BUTTOND

Dentro da porta de conexdao USB e SD ha uma porta Micro-USB e um suporte de cartdo MicroSD.

Um resumo das fungdes dos botdes é relatado abaixo.

PRINCIPAIS FUNCOES Pressdo curta Pressdo longa
Iniciar fase de
Lado do paciente | BOTAO S1ES2 . f? cagem,
liberagdo, iniciar uma
medi¢do
Ligar;
BOTAO A abrir Menu de Desligar
Aplicativos
{ & ) BOTAO B Zoom apds exame Imprimir e Salvar
Lado do operador JOYSTICK Navegar no Menu CENTRO: ajuda
contextual
{ © | BOTAO C Alternar olho  |Centro de notificagdo
3/ BOTAO D Ativarrecursos de | pabido
interatividade
14
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@ Os botdes tém comportamentos diferentes dentro dos diferentes submenus: eles serdao descritos no

manual nos paragrafos correspondentes.

@ Os botdes S1 e S2 compartilham a mesma fungdo. Por exemplo, por um lado, um usuario destro pode

iniciar uma medi¢cdo com o botdo S1; por outro lado, um usuario canhoto pode virar o dispositivo de

cabeca para baixo e usar o botdo S2.

O CENTRO longo pressiona o JOYSTICK para exibir a "Ajuda contextual”, que explica a funcionalidade dos
botdes.

O JOYSTICK apresenta fungdes contextuais:

Pressione CENTER para entrar no Menu ou para dizer OK.

Pressdo curta a DIREITA: ativa a janela auxiliar. Esta janela exibe os resultados do Aplicativo principal
(triagem) e de Aplicativos adicionais.

Pressao longa a DIREITA: sele¢ao do intervalo de idade para triagem padrdo. Pressione para a DIREITA
para alternar entre o botao “OK”, o botao “Cancelar” e a lista de intervalos de idade.

Pressdo longa PARA CIMA: altera a representacdo positiva e negativa do cilindro para a medi¢do em
execucao.

Durante o exame, algumas teclas mudam de fungdo:

Pressione para a ESQUERDA para LIGAR/DESLIGAR o som.

Pressione para a DIREITA para LIGAR/DESLIGAR a luz.

Apods a medigdo:

Pressione o CENTRO para entrar no Menu.

Pressione para a DIREITA para exibir a janela auxiliar.

Botoes de modo de teclado ativo:

Botdo CENTRAL do JOYSTICK: selecione o campo (ou letra) destacado.

Botdes PARA CIMA/PARA BAIXO/DIREITO/ESQUERDO do JOYSTICK: mova entre caracteres.
BOTAO A: saida.

BOTAO B: move o cursor em campos diferentes.

BOTAO C: voltar.

BOTAO D: retomar.

15
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7.5 Interface grafica do usuario

A interface gréfica do usuario é exibida nestas figuras:

oD -050 0.00 0O° 0s -4.25 -0.50 145° .Main Measure Window

R9 RS9

Live Displa
.IV isplay

PD 5.4 [mm] HT -0.8[%

Pupil 4.4 [mm] 4.8

Gaze
Gaze 1.2 0.3["26 0.2

Pupille & Info

Screening Result:20-99yrs

Sph<1.5D
Sph<0.75D

Auxiliary window

Y Qoo ¥ & ==

Cylinder
Right eye l lSphere leis lLeft eye

OD-050 0.00 0°  OS -4.25-0.50 145°
R9 R9

Reliability index

I— PD & 4 [mm] Head tilt
Pupillary
distance
Pupil size
Gaze
Fixation plot

L 2 v ﬁ b
WiFi | | Battery Life
USB Audible fixation target

Age interval Visible fixation target
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8 Informacodes operacionais

8.1 Condicoes de operacao
O dispositivo precisa ser operado sob as seguintes condi¢des ambientais:
e Temperatura: 10 a 40 °C (50 a 104 °F)

e Umidade (max.): 90% sem condensagdo

8.2 Desembalagem
A caixa contém (configuracdo padrao):
e odispositivo 2WIN
e duas baterias recarregaveis

e um cartdo de memoria MicroSD (contendo a versdo eletrénica do Manual do Operador) - o sistema
de arquivos do cartao SD deve ser FAT32

e um cabo USB (Micro-USB para USB-A)
e um carregador de bateria externo

e um oclusor (sistema de oclusdo ocular do doente por infravermelhos)

@ O cartdao de memoaria MicroSD, além de conter a versdo eletronica dos manuais, também contém
apresentacdes e mais instrucdes sobre como operar o dispositivo.

@ Para obter mais informacdes sobre o 2WIN e seus Aplicativos, confira os tutoriais em video que
podem ser encontrados no canal do YouTube do Adaptica:

https://www.youtube.com/user/AdapticaSrl.

8.3 Inserir bateria

Para inserir a bateria, deslize a trava da bateria, segure e abra suavemente a porta da bateria localizada na
parte inferior do dispositivo. Preste atencdo ao inserir a bateria com seu conector voltado para baixo em
direcdo ao interior do instrumento para que o conector da bateria corresponda ao conector dentro do

dispositivo. Feche a porta da bateria e trave.

—aW |
.O
\cg‘:"pjj
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https://www.youtube.com/user/AdapticaSrl

8.4 Extrair bateria

Para extrair a bateria, deslize completamente a trava da bateria, segure-a com firmeza e abra suavemente a
porta da bateria localizada na parte inferior do dispositivo.

R \ — T\\i’ﬁ
AR ——

8.5 Carregamento da bateria
Carregue as baterias com o carregador de bateria externo fornecido.
No primeiro uso, as baterias precisam ser carregadas por pelo menos 4 horas.

As baterias devem ser carregadas pelo menos uma vez a cada 30 dias.

CICICIC)

Se usadas corretamente, as baterias 2WIN tém um ciclo de vida de 400 ciclos de carga/descarga
completa.

@ Durag¢do minima de cerca de 5 horas.

@ Tempo de carregamento de cerca de 3 horas.
ii A recarga via porta USB conectada a um computador ndo é permitida.
ii Nao use baterias 2WIN com mais de 3 anos de idade. Ndo use baterias inchadas ou danificadas.

O dispositivo nao sera capaz de realizar nenhum exame enquanto estiver conectado pela porta
Micro-USB.

Para reduzir o risco de ferimentos, carregar somente as baterias dos modelos CS-SP112XL e PSP-
110ML.

Utilizar somente o carregador com os acessorios fornecidos pela Adaptica (por exemplo, cabo USB,
adaptador de energia, etc.).

18
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Carregador de bateria LVSUN CPS$S110

Para usar corretamente o carregador de bateria externo
CPS110, alinhe os contatos da bateria com os do carregador.
Quando a bateria estd totalmente carregada, a luz do
carregador muda de vermelho para verde. Para garantir o
carregamento correto da bateria, mantenha o carregador de
bateria na horizontal em rela¢gdo ao solo durante todo o

processo de ca rregamento.

Carregador de bateria C-HE18

Ap0s inserir o cabo USB Type-C no carregador C-HE18, conecte o -
cabo a fonte de alimentacdo. Finalmente, insira a bateria no
carregador como descrito na etiqueta (A). /><

Abaixo estd uma descricdo do status das luzes LED.

LED vermelho da bateria: carga da bateria

LED verde da bateria: bateria carregada

LED de bateria desligado: sem bateria inserida
ou bateria danificada

LED de carga verde: ligado a energia

SELRE:
Sl e|e

LED de carga desligado: sem conexdao

@ O carregador C-HE18 ndo esta disponivel em todos os paises

8.6 Antes da operacao

Depois de carregar a bateria, certifique-se de configurar a data e a hora. A data e a hora atuais também serao
usadas no relatério de resultados de medicdo. Assim que a bateria for montada e carregada e a data/hora
tiver sido definida, o dispositivo estara pronto para operacao.

O dispositivo possui um procedimento automatico de autoteste de hardware que pode ser ativado como
opg¢do em Menu > Fungdes > Auxiliar > Teste automatico. Este procedimento pode ser executado a qualquer
momento para verificar a integridade do hardware.

8.7 Isencao de responsabilidade de gerenciamento de dados

Quando ligado pela primeira vez, o 2WIN apresenta um aviso relacionado ao gerenciamento da telemetria
de dados do instrumento. O operador é solicitado a ler o documento e aceitar os termos. Caso contrario, o
2WIN funcionard, mas algumas funcionalidades serdo desativadas (Telemetria e acesso remoto). Vocé pode
ler o documento no final deste manual (Anexo A) para todos os detalhes.
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8.8 Idioma do software

O 2WIN Software esta disponivel em inglés, francés, alemao, italiano, espanhol, portugués (BRA).

O idioma padrdo é o inglés.

Siga estas instrugdes para carregar um pacote de idioma diferente no seu 2WIN:

1. Baixe o arquivo de traducdo de interesse no seu PC a partir do seguinte link:
https://www.adaptica.com/products/2win/ da secdo Technical Information > SOFTWARE TRANSLATIONS.

2. Conecte o 2WIN ao seu PC através do cabo Micro-USB ou leia o cartdo MicroSD do 2WIN com o PC
3. Criar uma nova pasta chamada “TR” no diretdrio raiz do cartdao MicroSD

4. Copiar o arquivo de traducdo no diretério “TR”

5. Remova com seguranga o dispositivo MicroSD do seu PC ou desconecte o 2WIN do PC

6. Reinicie seu 2WIN

7. No préximo inicio, o software 2WIN sera carregado com o pacote de idiomas selecionado

Siga estas instrugdes para retornar a traducgdo padrao em inglés:

1. Conecte o 2WIN ao seu PC através do cabo Micro-USB ou leia o cartdo MicroSD do 2WIN com o PC
2. Crie um novo arquivo de texto chamado“resetTranslation.xxx.txt” na pasta “TR”

3. Remova com seguranca o dispositivo MicroSD do seu PC ou desconecte o 2WIN do PC

4. Reinicie seu 2WIN

5. Na proxima partida, o software 2WIN sera carregado com a tradugdo padrdo para o inglés

9 Instrucoes de operacao
Para ligar o 2WIN, pressione o BOTAO A.

Para DESLIGAR o dispositivo, pressione longamente o BOTAO A e, quando a pergunta "Tem certeza de que
deseja sair?" aparecer, pressione o JOYSTICK para responder OK.

Enquanto o instrumento estiver ligado, o monitor reduzird o brilho apds 30 segundos de inatividade. O
monitor desliga apds mais 30 segundos. Apds 600 segundos, a tela do dispositivo liga, emite um alerta sonoro
e mostra um aviso dizendo que, apds 30 segundos, ele desligard automaticamente:
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https://www.adaptica.com/produtos/2win/

Sistem auto shutdown

The system will automatically
shutdown in 8 seconds.
Press Ok twice to abort.

Press Start to begin

Y 2099y ¥ & =

O tempo de desligamento automatico padrao é de 10 min e pode ser alterado de um minimo de 10 para um
maximo de 180 minutos, em etapas de 5 min. Ele pode ser personalizado em Menu > Configurag¢oes > Auxiliar
> Tempo de desligamento automatico.

Para operar o instrumento, é importante realizar as seguintes quatro etapas:
1. Configuracao do ambiente
2. Configuragao do dispositivo
3. Preparagao do paciente
4

Medicao

9.1 Configuracao do ambiente

A luz ambiente deve ser fraca, nao deve haver luz direta apontada para o instrumento ou refletida pelos

olhos do paciente. Em caso de mas condi¢Ges de luz durante a medicdo, uma mensagem pode aparecer
indicando a condicdo especifica.

O dispositivo pode ser usado para avaliar a luz ambiente, em Menu > Fung¢des > Medidor de Luz.

Depois de clicar no JOYSTICK para responder OK, pressione o botdo S1 ou S2 para iniciar a avaliagao:

Meter Light Function

Press Start to measure light,
press Start again to stop.

VIS:36  IR:9

Aguarde o "destaque do circulo etario" desaparecer e leia os valores VIS e IR. VIS e IR representam

respectivamente avaliacdo de luz visivel (faixa de 0 a 65535) e avaliacdo de luz infravermelha (faixa de 0 a
255)

Pressione o botdo S1 ou S2 para interromper a avaliagao.

@ Boas condic¢des de luz sdo equivalentes a um valor de VIS entre 30 e 80 e de IR inferior a 30.
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9.2 Configuracao do dispositivo

Assim que ligado, o dispositivo realizard um autoteste rdpido, ird diretamente para o modo de exame e a tela
mostrard a tela representada abaixo:

Press Start to begin

.;v ",

Como o dispositivo apresenta diferentes modos de exame, uma configuracdo de instrumento deve ser
realizada antes de iniciar um exame ou uma sequéncia de exames.

Selecao dos olhos

Ha trés opgoes relacionadas a qual olho do paciente estd sendo medido. Ao pressionar o Botdo de Selecao
de Olhos (BOTAO C), o usudrio poderd alternar entre trés tipos de medicdes:

e OLHO ESQUERDO: apenas o olho esquerdo é medido; o retangulo azul cobre apenas a darea
correspondente (lado direito da tela).

e OLHO DIREITO: apenas o olho direito ¢ medido; o retangulo azul cobre apenas a drea correspondente
(lado esquerdo da tela).

e AMBOS OS OLHQOS: ambos os olhos sdo medidos; o retangulo azul cobre toda a tela.
A escolha é mostrada pela presenca dos sinais OS, OD ou ambos no lado apropriado da tela.

Ha uma inversao de esquerda e direita devido ao fato de que o paciente e a maquina estao um na frente do
outro. Portanto, o sinal OS aparecerd na metade direita da tela e vice-versa.

Durante um exame monocular, o olho contralateral pode ser coberto ou ndo, a escolha do operador.

n.a [mm] n.a

n.a. [*] n.a.

2000y ¥ & =

Exemplo de tela de olho unico
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Recursos de interatividade

Os recursos de interatividade sdao construidos para atrair a atencdo do paciente e sdao ativadas através do
BOTAO D. Podem ser de trés tipos:

e SOM: noinicio de cada medicdo, o sistema inicia um Jingle. O Jingle e o volume podem ser escolhidos
pelo operador no Menu.

e LEDCOLORIDO: noinicio de cada medicdo, o sistema inicia uma sequéncia de luzes vermelhas, verdes
e azuis. A sequéncia, a cor e a intensidade podem ser definidas no Menu.

e LED DE SOM + COR: ambos os itens acima.

O tipo de interatividade operativa é indicado na barra inferior através dos seguintes simbolos:

' luz acesa g luz apagada
. som ligado ® som desligado

Idade do paciente

O 2WIN usa a idade do paciente como um parametro corretivo para determinar a refracdo. Esta informacao
€ usada em particular para compensar a acomodacdo em pacientes jovens com erro de refracdo baseado em
hipermetropia. Tome cuidado ao selecionar a idade (pressione o botdo DIREITO do JOYSTICK) antes de fazer
a medicdo. A idade pode ser modificada também apds a medicdo ser adquirida, mas é obrigatério seleciona-
la antes de salvar o exame. Leve em considerac¢do que a faixa etaria padrdo é de 15 a 50 anos.

Por razoes de seguranca, para estar em conformidade com o GDPR, a partir da versdo 5.4.2 do
software 2WIN, a possibilidade de inserir o nome do paciente nao esta mais disponivel.

9.3 Preparacao do paciente

O operador deve instruir o paciente a olhar para o dispositivo e abrir os olhos para evitar cilios cobrindo as
pupilas.

Caso os pacientes nao sejam colaborativos, o operador deve usar os recursos de interatividade para atrair
sua atencdo, ativando luzes piscantes visiveis, som ou ambos. Recomendamos ativar primeiro o som e as
luzes apenas em casos extremos quando o som nao for suficiente.

No caso de bebés, o paciente pode ser mantido nas pernas dos pais durante o exame.

Além disso, é uma boa pratica pedir ao paciente para manter a cabeca na horizontal, embora o dispositivo
avalie e compense automaticamente a inclinagdo ao medir o eixo da refragao.
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9.4 Medicao

Desde o inicio do exame, uma barra na parte superior da tela parece dar feedback sobre as condi¢des de
medigdo: em particular, a barra fica vermelha ou verde. Quando a barra estd VERMELHA, a distancia entre o
2WIN e o paciente estd errada. Ajustar a distancia para 1m focara a imagem e obtera uma barra superior
VERDE.

As principais etapas para realizar uma medicdo serdo descritas a seguir.

Ligue o 2WIN pressionando o botdo ON/OFF por 1 segundo e aguarde até que a tela de espera apareca. Um
som de bipe significa que o 2WIN estd ligando.

Cuidado para modificar a idade do paciente antes de salvar a medi¢gdao do 2WIN. Os resultados do 2WIN em
pacientes jovens com erro de hipermetropia podem depender da idade do paciente. Para alterar a idade do
paciente, pressione longamente no botdo DIREITO do JOYSTICK e siga as instrucdes na tela do 2WIN.

Instrua o paciente a manter os olhos bem abertos, livres de palpebras ou cilios e a fixar o centro da camera.
Segure o 2WIN na horizontal com as duas maos, aproximadamente a mesma altura dos olhos do paciente, a
uma distancia de 1 metro.

Pressione e segure o botdo START para entrar na fase de focagem.

Centralize os olhos do paciente na tela ativo dentro do retangulo azul (drea de medicgdo).

Exame de tela - borrado, sem foco. Ajustar a distdncia do paciente

Ajuste a distancia para focar a imagem até que a barra superior esteja verde e o indicador de focagem com
base na forma do reflexo da cérnea aparega no centro da tela.
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Quando a barra superior estiver PERMANENTEMENTE verde e o indicador de foco (no centro da imagem)
atingir o pico mais alto (como mostrado na foto a seguir), solte o BOTAO S1/S2:

oD 0s

CO7T 499 ¥@ED

Tela de exame - foco OK

Mantenha-se firmemente na condicdao em que a barra superior esta verde e o indicador de foco esta nitido
até que o PROCESSAMENTO DE DADOS da mensagem apareca na tela (um Unico sinal sonoro confirmara esta
etapa):

Measure

Data Processing

MEASURING

= 49 ¢¥&D

Mensagem de processamento de dados

Quando a medigdo for concluida, um som de dois sinais sonoros indicara que foi realizada corretamente (esta
€ uma opcdo sugerida selecionavel em Medi¢dao > Som > Alertas > Sinal sonoro final).

Se ocorrer um erro durante a medicdo e aparecer uma mensagem, esta Ultima mensagem poderd ser
recuperada segurando o BOTAO C (Centro de Notificagdo). As causas do erro podem ser as seguintes:

e Pupila(s) muito pequena(s) ou grande(s);

e Ruido IR alto;

e Luz ambiente muito brilhante;

e CondicGes instaveis dos dados devido a outros problemas oculares;

e Qutros fatos inesperados.

Se uma mensagem de erro persistir apds repetir a medicdo varias vezes, sugira que o paciente faca um exame
ocular com um médico licenciado.
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@ Para quaisquer problemas durante a operacao, consulte o Capitulo 14 - Solugdo de problemas.

No final da medicdo, os resultados sdo exibidos:

0D 0.00 0.00 0 05 +0.25-0.50 4°
R9 R9

PD 601 [mm] HT-21.0[*

| Pupll | 5.6 (mm] 6.0 |

__‘t|__ Gaze 27 2620 0.8 _+

| COF s+99 ¥FHD

Tela de medicdo

A caixa superior contém, para OD e OS, respectivamente, os valores para esfera, cilindro, eixo (sistema TABO)
e o ndice de Confiabilidade. Este Ultimo varia de R1 a R9 (quanto maior o indice, mais confidvel a medida).
Um exame com baixo indice de confiabilidade deve ser repetido.

A indicagdo “M Alto” (Miopia) ou “H Alto” (Hipermetropia) pode aparecer abaixo do simbolo OD/OS. Este
rotulo indica se o olho apresenta um valor de dioptria superior a 7 D de equivalente esférico.

Se “N.A.” for exibido quando “High M/H” aparecer, isso indica que a refracdo esta fora da faixa de medigdo
do 2WIN.

No caso de medicdo binocular, dois valores sdo mostrados sobrepostos a imagem, dentro do retangulo azul.
Eles indicam:

e DP, distancia pupilar;

e HT, inclinagdo da linha que liga os centros das duas pupilas, referente ao solo.

"Pupila" e "Olhar" representam, para OD e OS, respectivamente, didmetros da pupila e angulos de
deslocamento horizontal e vertical (nesta ordem) da posicdo média do reflexo da cérnea em relagdo ao
centro da pupila detectada. O olhar também é representado graficamente para cada olho nos dois cantos
inferiores da tela, através de uma nuvem de pontos e uma cruz de média dentro de dois circulos azuis
concéntricos.

Na tela de resultados, as opg¢des sao:

e Pressione e segure o BOTAO B para salvar o exame no cartdo de memédria SD ou para imprimir os
resultados do exame.

e Pressione o BOTAO B para ampliar os olhos do paciente.
e Pressione os bot&es S1 ou S2 para iniciar uma nova medicao.
e Pressione 0 BOTAO C ou D para alterar a configuragdo do dispositivo para a proxima medi¢do.

e Pressione 0 JOYSTICK para entrar no Menu.
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e Pressione o0 JOYSTICK na parte inferior para recuperar a ultima medicao valida realizada (em caso de
medic¢do invalida e incompleta).

e Pressione 0 JOYSTICK a direita para a mesa de triagem de ambliopia.

e Pressione 0 JOYSTICK para a direita para selecionar o intervalo de idade.

Consulte as secGes a seguir para obter informacGes detalhadas sobre algumas das opg¢Ges acima
mencionadas.

9.5 Modo de navegacao

O modo de navegac¢do permite recuperar os dados do paciente salvos anteriormente na memdria SD do
2WIN, segurando o JOYSTICK para baixo da janela inicial. Pressionar o JOYSTICK para cima ou para baixo
permite alternar entre diferentes pacientes; os dados (nimero do paciente, idade, data do exame, nome da
pasta, versdao do software) sdo mostrados por alguns segundos e depois desaparecem. No entanto, ele pode
ser recuperado empurrando o JOYSTICK para a esquerda.

0D 0.75 -0.50 35° 0S 1.00 -0.50 99°
R9 R9

Patient Number: 685 2WIN:2.1
Name:

Date Of Binh: 4

Screening Age:  20.99yrs

Exam Date: Tue Jul 16, 2013 01:55 pm

Folder Name: Patient_685_Tue_Jul_16_2013__13_55

> PD 60 [mm] HT-2.1[1
Pupil 3.7 [mm] 3.7

Gaze 0.4 0.0[1-1.0 0.5

¥ Q20-90y ¥ & =

Modo de navegagdo: recall de uma medigdo antiga

E possivel adicionar um filtro no nimero do paciente para a pesquisa de um paciente especifico pressionando
0 BOTAO D: um icone mostra que o filtro estd ativo.

9.6 Funcao de ampliacao

Quando a medicdo é concluida, o operador pode ampliar as pupilas do paciente adquirido. Para fazer isso,
pressione brevemente o BOTAO B. Para voltar a visualizagdo principal, pressione brevemente o BOTAO A.

A fungdo Ampliacdo tem duas opgdes, na parte inferior esquerda da tela: Ampliacdo (lentes) e Inclinagdo
(m3o). A opgdo em uso é indicada com um quadrado mais claro. Vocé pode alterar a fungdo pressionando o
JOYSTICK ou o BOTAO D.

Funcao de ampliacao

O quadro Ampliacdo serd automaticamente posicionado na pupila esquerda, ampliado até o maximo (4x). Se
nao foi possivel identificar as pupilas (falha na medigdo), ela serad posicionada no centro da imagem.

A fungdao Ampliagdo permite aumentar ou diminuir a poténcia de ampliagdo na imagem, empurrando o
JOYSTICK para cima ou para baixo, de um maximo de 4x para um minimo de 1x, com um passo de 0,2x.
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Tela de fungdo de ampliagdo

Para mudar de pupila, pressione o JOYSTICK para a esquerda ou para a direita.

Vocé pode centralizar e ampliar os detalhes de outra imagem selecionando com a fungdo Inclinacdo e
ajustando a poténcia da ampliagao.

A funcdo Ampliacdao centraliza automaticamente a pupila selecionada, mas em caso de mudanca para a
funcdo Inclinacdo, a ampliacdo deixard o centro da pupila e o sistema apontard para a nova posicao
selecionada pela fungdo INCLINACAO. Para retornar ao zoom automatico na pupila, vocé deve empurrar o
JOYSTICK para a direita ou para a esquerda.

Funcao de inclinacao

A funcdo Inclinacdo permite localizar qualquer detalhe da imagem. Depois de selecionara, vocé deverd usar
0 JOYSTICK para navegar na imagem (segure o botdo para movimento rapido). Depois de posicionar o detalhe,
vocé podera alterar a funcdo para a poténcia de ampliacdo desejada através do JOYSTICK.

Tela de fungdo de inclinagdo

Pesquisa automatica de pupilas

No caso de identificacdo automatica das pupilas, a funcdo atuara conforme mostrado acima. Caso contrario,
a janela de ampliacdo ficard automaticamente em posicdo na pupila direita e isso significa que identificou
apenas uma delas. Se a ampliagao ficar na posi¢cdao no centro da imagem, significa que nenhuma pupila foi
identificada e vocé deve prosseguir com o posicionamento manual.
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Pesquisa manual de pupilas
Vocé pode procurar as pupilas usando a funcdo Inclinacdo e salvar suas posi¢des pressionando o BOTAO C.

Depois de salvar as duas posicdes das pupilas, vocé deverd retornar a tela principal (pressionando o BOTAO

A) e salvar o BOTAO de retencdo do exame B.

Uma vez que a nova posicao foi salva, vocé sé precisa recarregar o novo exame da memaria SD para usar o
aplicativo Zoom novamente.
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9.7 Menu

Por meio do Menu, é possivel configurar todos os recursos e os modos de trabalho do dispositivo.

O Menu é ativado pressionando o centro do JOYSTICK. Para sair do Menu, pressione a esquerda na pagina
principal do Menu ou pressione brevemente o BOTAO A.

Para navegar no Menu, use as quatro direcoes do JOYSTICK: para cima e para baixo movera a escolha realcada
para cima e para baixo, para a direita selecionard a escolha realgada navegando mais fundo por um nivel no
Menu, a esquerda voltara ao nivel anterior do Menu.

As opgdes selecionadas sdo destacadas com uma marca de verificagdo azul a esquerda da
configuragdo relacionada.

A pagina do Menu Principal é esquematizada na seguinte imagem:

MEDICAO

IMPRIMIR

MENU CONFIGUREGOES

FUNCOES

AJUDA

e O submenu Medigao coleta as configuracdes relacionadas ao exame.
o Tela permite alterar a forma que os resultados sdo apresentados na tela:

- Cilindro: escolha entre o cilindro positivo e o cilindro negativo. Uma vez que a medida é
exibida, ainda é possivel alternar entre as duas visualizacdes empurrando o JOYSTIK para
cima.

- EQEsf.: escolha entre mostrar o equivalente esférico nos resultados do exame ou nao.
o Som configura o som de interatividade:

- Volume: define a saida de energia de dudio, dentro de um intervalo de quatro niveis.

- lJingle: escolha entre trés melodias disponiveis.

- Alertas: permite ativar o sinal sonoro final no final da medicao.
o Fixagdo configura a luz de interatividade:

- Fixagdo do arco-iris: escolha entre quatro niveis de Intensidade para os LEDs visiveis na
frente do 2WIN e a ativagdo de uma Sequéncia do cliente. Este ultimo é configurado
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colocando um arquivo personalizado no cartdo SD (conforme explicado no paragrafo
Personalizagdo).

- Fixagao Central: permite ativar a luz de fixacdo central visivel (vermelho).
o Triagem permite alterar a maneira como a tabela de triagem é apresentada na tela:
- Mostrar Tabela Atual: exibe a tabela atual, a padrdo ou a personalizada.

- Atualizar Tabela do Usuario: é selecionado ao carregar uma tabela de usudrio recém-
preenchida.

- Configuragdes de Limite: escolha entre (a) Tela Exibida: medi¢cdo do que é visto na tela - este
€ 0 Unico modo dependente de como os dados sdo exibidos; (b) Eixo Maximo da Tela:
medi¢do com uma notagdo que maximiza a esfera; (c) Eixo Minimo da Tela: medigdo com
uma notac¢do que minimiza a esfera.

- Mostrar no final: exibe automaticamente a janela auxiliar de cada Aplicativo no final do
exame.

e O submenu Imprimir coleta as configurac¢Ges relacionadas ao processo de impressao.

o Dispositivo permite selecionar o(s) método(s) de impressdo preferido(s):

Impressao IR: permite imprimir através de IrDA para impressora portatil.

- Imprimir na memaria SD: permite salvar o exame no cartdo MicroSD do dispositivo.

Impressao BT: permite imprimir através de uma impressora Bluetooth portatil.
- Impressao de Email: ativa o servico de Impressdo de Email (consulte a Se¢do 9.13).
o Opgoes permite selecionar a forma como os resultados sao apresentados quando impressos:

- Planilha em Relatdrio: habilita a sobreposicdo de uma planilha no relatério de exame salvo no
cartao MicroSD.

- Faixa em Pdf: permite salvar um arquivo pdf semelhante a faixa IrDA/BT.

- Imprimir triagem no IrDA: permite imprimir o exame completo através do IrDA para uma
impressora portatil.

o Exportar Pacientes permite exportar todos os exames armazenados no cartdo MicroSD em um
arquivo CSV.

Mais informacgdes sobre a impressdo IrDA e impressoras compativeis podem ser encontradas em
nosso site Products > 2WIN > Manuals Download. Caso contrario, sinta-se a vontade para contatar
support@adaptica.com.

e O submenu Configurag¢oes coleta as configuracées relacionadas ao funcionamento geral do dispositivo.
o Sem fio permite verificar e modificar todas as conexdes sem fio que o dispositivo pode ter:
- Sem fio ligado: habilita a conexdao Wi-Fi do dispositivo.

- Status do Wi-Fi: mostra informacgdes sobre a conexdao Wi-Fi atual.
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- Configuragdo de Wi-Fi: permite pesquisar e selecionar uma rede Wi-Fi a qual se conectar.

- Opgoes de WiFi: permite definir uma Senha do 2WIN para o dispositivo ou se conectar
automaticamente a redes conhecidas (Wi-Fi de conexdo automatica).

- Conexoes: ativa a conexdo do 2WIN a nuvem do Adaptica (Cloud Pair), ao aplicativo VisionFit
(VisionFit Connection) ou ao aplicativo WiFi do tablet (App Connection).

Observe que o item de menu "Cloud Pair" é um recurso presente apenas para compatibilidade com
o desenvolvimento futuro.

Bluetooth permite verificar e modificar todas as conexdes Bluetooth que o dispositivo pode ter:
- Bluetooth ligado: ativa a conexdo Bluetooth do dispositivo.
- Status do Bluetooth: mostra informagdes sobre a conexdo Bluetooth atual.

- Configuragdo Bluetooth: permite pesquisar e selecionar um dispositivo Bluetooth com o
qual se conectar.

Kaleidos permite ativar a configuracdo adequada quando o 2WIN é usado dentro do Kaleidos
(configuragcdo 2WIN-S).

Data/Hora permite modificar as configuracdes de data e hora:

- Formato de data/hora: permite escolher entre o formato de 12 ou 24 horas.
- Definir data/hora: permite definir a data e hora atuais.

Auxiliar permite modificar os parametros operacionais do dispositivo:

- Tempo de desligamento automatico: permite alterar o tempo de desligamento automatico (em
minutos).

- Luz de fundo: permite alterar a intensidade da luz de fundo da tela LCD, entre quatro opgoes.

O submenu Fungdes coleta mais quatro recursos.

O

Aplicativos do 2WIN permite definir algumas opcbes para os aplicativos disponiveis. Consulte o
manual dedicado Manual dos Aplicativos do 2WIN.

Auxiliar permite selecionar e executar testes de verificacdo de dispositivos:
- Teste Automatico: inicia um autoteste de hardware do dispositivo.

- Campo Branco: no préximo exame, habilita um teste de verificagdo de dispositivo. Consulte o
Capitulo 14 — Instrugbes de Manutengéo e Limpeza.

Medidor de Luz permite uma avaliagcdo da luz ambiente.

Aquisicdo de Dados Brutos permite salvar cada imagem tirada do 2WIN no MicroSD.

Observe que o item de Menu “Aquisicao de Dados Brutos” é um recurso avancado disponivel APENAS
para fins de Servico, auxiliado por técnicos especializados.
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e O submenu Ajuda coleta recursos informativos para o usuario.
o Mostrar Ajuda mostra informagdes sobre o uso correto do dispositivo.

o Sobre mostra informagdes sobre o dispositivo, como a versdo de software e hardware, a ser
comunicada ao seu distribuidor ao enviar uma solicitacdo de suporte.

o Controle Remoto permite que a Adaptica Srl se conecte ao dispositivo em caso de mau
funcionamento.

9.8 Equivalente Esférico
A partir do software 2WIN versdo 5.5.0, o equivalente esférico pode ser exibido com os resultados do exame.
Vocé pode fazer isso ativando a op¢do em Menu > Medi¢ao > Tela > EQ_Esf.

O valor Esférico Equivalente sera exibido no modo de medicdo e no modo de navegacao.

OD-1.00-0.2597° 0S -1.00-0.25 152°
R9 SE:-1.125 R9 SE:-1.125

PD60.1 [mm] HT-21.0["]
Pupil 4.3 [mm] 4.2

Gaze

D Y1550 ¥E@

9.9 Menu Rapido

Para recuperar rapidamente as fungdes mais usadas do 2WIN, o operador pode ativar o Menu Rapido
mantendo pressionado o BOTAO D. Os itens do Menu Rapido aparecem no canto superior direito; o botdo
“+” permite adicionar novos itens. Os itens podem ser apagados e movidos mantendo pressionado o
JOYSTICK para a esquerda.

Press Start to begin

3-6y &

art to begin

36y FH
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9.10 Ajuda contextual

A qualquer momento, pressionando longamente o JOYSTICK, uma
pagina de ajuda é exibida se a pdgina fornecer um. As pdginas com
a opcdo de ajuda sdo: Pdagina Inicial, Menu, Teclado, Sele¢cdo de

Idade, Modo de Navegacao, Data e Hora.

Um exemplo da ajuda contextual € mostrado abaixo; observe que os
dois circulos azuis claros na parte superior inferior da janela

representam os botdes S1 e S2.

9.11 Salvar exame

Start the measure
Switch off 2WIN (HOLD)

CLICK: Print Selection HOLD: Print {stop Print)

CLICK: scre:
HOLD: enter patient browsing mode

Toggle eye, HOLD: recall warning

CLICK: Toggle attention, HOLD: quick menu

Start the measure

Se o cartdo SD for inserido, um conjunto de 4 arquivos para cada exame serd salvo nele, na pasta "2WIN
Exams". Uma subpasta chamada "Exam #numero_data" é criada, onde a data é a data atual e o numero é

um ndmero sequencial.

A subpasta contém pelo menos 4 arquivos, com o mesmo nome da pasta, mas extensdes diferentes:

e * pdf = resultados do exame em papel tamanho A4, outro PDF pode ser escrito por fungbes

especificas.

e *jpg =imagem original dos olhos do paciente.

e *xml=versdo do arquivo xml dos resultados da medicéo.

e *2win = arquivo binario (apenas para fins de servico).

Segue abaixo a descri¢ao do relatdrio em PDF:

RIGHT EYE

SPHERE

CYLINDER

SPHERICAL

EQUIVALENT

GAZE

GAZE GRAPH

CUSTOMIZABLE
FOOTPRINT

Exam Report OO
2WIN
Bam Dete: Tue i 19, 2022 1196 EXAM DATE
Reman N: 270
EXAM NUMBER
EYES'
PICTURE
LEFT EYE
Sph Cyl Ax Sph Cyl Ax AXIS
0.00 -1.75 22° -1.25 =0.25 170°
SE:-0.88 Rellabliity:6 SE:-1.39 Rellabliity:8 INDEX OF RELIABILITY
Infoe Indoa
% s a5 mm S PUPIL SIZE
o S azs: ) L
'\\' [T VAR | u - e |
TR 3
Pupll Distanom 60 mm Hosd T -18*
Hrror Message :
e——
S S Al-App HINT Signature:
PUPIL DISTANCE HEAD TILT
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O numero de impressées antes do dispositivo comecar a reescrever os arquivos mais antigos é 1000.

Os dados salvos na pasta "2WIN Exams" podem ser extraidos do cartdo MicroSD conectando o 2WIN a um
PC com o cabo USB fornecido. O 2WIN é visto como um armazenamento de memaria externa.

E importante remover com seguranca o disco de memdria externo do PC antes de desconectar o cabo USB.

Faixa em PDF

Esta opcdo permite a criacdo de uma faixa semelhante a faixa do Autorefratbmetro em | No:21s
formato PDF. Pode ser ativado em Menu > Imprimir > Op¢oes > Faixa em Pdf. oD:

Ferramenta de Exportacao CSV

2WIN

Tue Mar 25, 2014 12:04 pm

SPH CYL AX
-1.00 0.00 0° 6
7 Pupil: 5.0 mm Gaze:-4.6 -2.9

0s:

SPH CYL AX

-1.00 0.25 115° 6
7 Pupil: 5.1mm  Gaze:3.7 -3.0

PD: 61 mm

Adaptica

www.2winforvision.com

O 2WIN permite exportar todos os exames armazenados no cartdao MicroSD em um arquivo CSV,

selecionando Menu > Imprimir > Exportar Paciente.

Uma vez ativado, o 2WIN cria na raiz do cartdo de memoria MicroSD o arquivo CSV com o seguinte formato
de nome: Resume_Data_Hora.

O significado dos campos CSV é descrito a seguir:

SW_VER | versdo do software
N ID do exame
DATE data do exame
TIME hora do exame
NAME nome do paciente
BIRTH data de nascimento do paciente
esfera esquerda (notacdo de
LS cilindro positivo)
cilindro esquerdo (notacdo de
LA cilindro positivo)
eixo esquerdo (notacdo de cilindro
LAX positivo)
LF indice de confiabilidade esquerdo
LD diametro da pupila esquerda
LGX olhar horizontal do olho esquerdo
LGY olhar vertical do olho esquerdo
LHM alta miopia esquerda (booleano)
hipermetropia esquerda alta
LHH (booleano)

PD distancia da pupila
HT inclinagao da cabega
SCR_AGE | idade da triagem
ER_CODE | cddigo de erro (0 = OK)

esfera direita (notacdo de cilindro
RS positivo)

cilindro direito (notacdo de cilindro
RA positivo)

eixo direito (notagdo de cilindro
RAX positivo)
RF indice de confiabilidade a direita
RD diametro da pupila direita
RGX olhar horizontal do olho direito
RGY olhar vertical do olho direito
RHM right high myopia (boolean)
RHH right high hyperopia (boolean)
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A memoria do 2WIN é limitada: considere a possibilidade de eliminar pastas e arquivos antigos do
Exams para liberar espago. Conecte o 2WIN a um PC (via cabo USB ou por meio de um leitor de cartdo
SD), abra a pasta "2WIN Exams", faca um backup no PC e, em seguida, elimine todas as subpastas.

9.12 Impressao em impressora portatil

O 2WIN permite imprimir uma tira via impressora portatil.

Impressora IrDA

O 2WIN permite o uso da impressora IrDA. Este é um recurso herdado obsoleto, relatado apenas para

compatibilidade com versdes anteriores. Mais informacgdes sobre a impressdo IrDA e impressoras
compativeis podem ser encontradas em nosso site Products > 2WIN > Manuals Download. Caso contrario,
sinta-se a vontade para contatar support@adaptica.com.

Exam #320

Type: Binocular
Tue Nov 30, 2021 9:00am

A partir da versao 5.6.0 do software 2WIN, o dispositivo 2WIN permite imprimir 2\WIN eo: s6mm

Impressora Bluetooth

uma tira via impressora Bluetooth portatil (BT). Left Right
SPH: -1.75 SPH : -2.50
CYL: -1.7% CYL: -1.00
AX :5 AX 177
Re :9 Re :8
PS :5.4mm PS :4.5mm
Gaze: Gaze:
-2.0 -20 0.7 07

Adaptica s.r.l.

unww_adaptica.com

1 Ative a impressdo BT, selecionando Menu > Imprimir > Dispositivo >
Impressao BT.

Device

IR Printing

il vn ow memu y
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2 Emparelhe o dispositivo 2WIN com a sua impressora BT. V4 para Menu > Configuragdes > Bluetooth

> Configuracdo Bluetooth, selecione sua propria impressora e pressione o botdo central do JOYSTICK.

Bluetooth

/ Bluetooth ON
Bluetooth Status

L
| —
( Connect )

Certifique-se de que o icone BT direito aparece na parte inferior da tela principal 2WIN.

Press.“*art to begin

< 1,50 ¢ @& m

3 Para imprimir a tira de resultados, pressione e segure o BOTAO B assim que a medicdo terminar.

Vocé podera imprimir o mesmo exame quantas vezes for necessario.

OD-1.50-2.2511° 0S -3.00 -1.50 3* oD -1.50-2.2511° 05 -3.00-1.50 3°

Printing Exam: #2 Printing Exam:
Bluetooth: Sent

SD: Done #2

9 of 1000 printed on SD.

Printing on SD memory ..
Printing on Bluetooth ...

ol 15-50 ¥ @ m

15-50 ¢ @& =

Compatibilidade

O 2WIN é compativel com estas impressoras especificas operadas por bateria:

e Série Zebra ZQ320 e Zebra ZQ320 Plus.
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Configuracao da impressora

Certifique-se de que as configuracGes da impressora BT estejam corretamente selecionadas para trabalhar
com o 2WIN.

Em particular, verifique nas configuragGes da impressora se a conexdo Bluetooth estd habilitada e se o

dispositivo é detectavel. Além disso, a linguagem do dispositivo deve ser selecionada como “ZPL".

Por exemplo, para a Zebra ZQ320:

e faca o download do aplicativo dedicado (Zebra Printer Setup Utility) para um telefone celular ou
tablet;

e conectar a impressora BT com a aplicagao;

e nasconfiguracBes de conectividade da impressora Connectivity settings > Bluetooth ativar as opgGes
“Bluetooth” e “Detectable”, certificando-se de salvar estas op¢Oes: a impressora BT precisard ser
reiniciada;

e nas configura¢des da linguagem do dispositivo da impressora Device Language > Set Device

Language selecione “XML e ZPL";

e reiniciar a impressora BT e conecta-la a 2WIN.

@ Para obter informagdes sobre a compra, entre em contato com sales@adaptica.com.

Se uma impressora configurada ndo se conectar automaticamente ao 2WIN, considere a possibilidade
de desligar e ligar novamente a conexdo Bluetooth do 2WIN (consulte a se¢do 10.1), enquanto a
impressora estiver ativa.

9.13 Impressao de email

E possivel enviar por email os resultados do exame 2WIN em formato PDF. Para ativar este servigo, crie um
arquivo de texto (*.txt file) chamado “mailPrinting.txt” na raiz SD contendo o email pelo qual deseja enviar
arquivos (por exemplo, abc@de.com).

Patients 04/12/201517:30 Cartella di file

TR 17/11/2015 15:22 Cartella di file
| 2win 18/11/201512:44 Decumente di testo 1 KB
@' mailPrinting « 07/12/201511:30 File TKT ‘ | KB

|| Packages.2wp File ZWP 1 KB
Reinicie o dispositivo e um novo item de Menu aparecerd em Menu > Imprimir > Dispositivo > Impressao de
email.

Se marcada, apds pressionar longamente o BOTAO B no final de uma medi¢3o, um e-mail serd enviado
automaticamente para o endereco especificado com os relatérios em PDF do exame em anexo. Se o e-mail
estiver relacionado a uma impressora A4 habilitada para Wi-Fi, o relatério em PDF serd enviado e impresso
diretamente. O servico de e-mail usado é o AWS.
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Lembre-se de estar conectado a uma rede Wi-Fi para usar o servico de Impressdao de email. Caso
contrario, os emails ndo serdo entregues. Da mesma forma, a impressora deve estar conectada a

@ mesma rede Wi-Fi.

Se vocé modificar o endereco de email, lembre-se de reiniciar o dispositivo para aplicar a modificacao.

9.14 Olhar

Os mapas nos dois cantos inferiores da tela do 2WIN indicam a posi¢do dos olhos (Olhar). Isso é calculado
com base na posicao do reflexo da cdrnea, mas compensado porque a luz ndo estd centrada e a direcdo do
movimento do olho é oposta em comparacdo com o movimento do reflexo.

O Olhar mostra o deslocamento do eixo visual em relagao ao centro da pupila. Esse deslocamento pode estar
relacionado ao estrabismo, mas normalmente corresponde ao angulo K. Para uma melhor compreensao,
deve ser confirmado com o Aplicativo CR, que permite identificar o Olhar independentemente do angulo K.

A dire¢do do Olhar é medida como a distancia entre o reflexo da cérnea e o centro geométrico da pupila. A
direcdo do olhar medida por esta ferramenta ndo esta diretamente relacionada a medicdo no teste de
cobertura.

N

1.7 3317 2.8

L . JES

O reflexo corneano é representado no grafico em posicao invertida: se o reflexo corneano é nasal ao
centro, sera representado como temporal no diagrama de 2WIN.

Essa representacdo grafica pode sugerir a presenca de tropias e estabilidade/instabilidade de fixac3o.

9.15 Personalizacao

Alguns recursos do dispositivo podem ser personalizados pelo usuario. Para fazer isso, o usuario pode
remover o MicroSD do dispositivo, escrever nele através de um PC e reinseri-lo no dispositivo. Caso contrario,
o usuario pode conectar o dispositivo 2WIN a um PC através do cabo USB fornecido.

Ao extrair e inserir o cartdo MicroSD, o dispositivo devera ser desligado.

Impressoes personalizadas

Para personalizar as ultimas trés linhas dos relatérios PDF (tanto para impressora portatil quanto para
arquivo), o usudrio deverd criar um arquivo chamado“printoutPersonalData.txt” na pasta raiz do cartdo
MicroSD contendo trés linhas de texto de escolha.

Exemplo:
Clinica ocular vencedora
5, Trafalgar Sq. Londres

www.winningeye.com
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@ O arquivo de texto deve ser salvo na codificacdo UTF-8 do seu editor de texto.

Sequéncia RGB personalizada

O estimulo de luz de interatividade pode ser personalizado criando, na pasta raiz do cartdo MicroSD, um
arquivo chamado “rgbCustomSequence.txt” e habilitando sequéncias personalizadas no Menu.

O processo deve conter 30 ou menos linhas (cada uma contendo 4 nimeros) codificadas do seguinte modo:

e 0 primeiro nimero deve estar no intervalo 0-5 e codifica o modo:

O

O

O

O

0 = desligado

1 =rgb rotativo

2 =branco fixo

3 = preto rotativo no azul
4 = verde fixo

5 = vermelho intermitente

e segundo numero deve estar na faixa de 50-1000: para os modos 1 e 3 representa o atraso

e terceiro numero deve estar no intervalo 0-255, e representa a intensidade

e quarto numero deve estar no intervalo de 1 a 30, e representa a duragado

Por exemplo:
1100102
0001
40151
3500202
3200102

9.16

Realizard:
2 segundos girando com um atraso de 100ms e intensidade 10
1 segundo DESLIGADO
1 segundo verde fixo com intensidade 15
2 segundos preto girando no azul com um atraso de 500ms e intensidade 20

2 segundos preto girando no azul com um atraso de 200ms e intensidade 10

Centro de notificacao

Esse recurso fornece monitoramento em tempo real das mensagens e logs do 2WIN. Trés tipos de

informacg0es sdo relatadas: notificaces sobre as medicGes, notificagGes sobre o status e logins da rede Wi-

Fi e notificacGes sobre os aplicativos de software adicionais instalados.

Quando ha uma nova notifica¢ao, o logotipo do 2WIN é mostrado com um fundo vermelho.
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4 Notification Center N

18 am
ypped by User.
am

cted:Name:AdapticaNew
n.a[mm] n.a

As notificagGes sdo armazenadas no Centro de notificacdo de forma recursiva; as ultimas 20 sdo sempre
mostradas.

Para abrir o Centro de notificacdo, pressione e segure o BOTAO C. Para sair, pressione o BOTAO A.

9.17 Selecao de idade
Para realizar a medi¢do corretamente, vocé precisara selecionar a
faixa etdria correta para cada paciente. Na tela inicial, mantenha |

. sy . _ . Age Selection
pressionado o JOYSTICK a direita para exibir a "ldade de Triagem".

# 15-50yrs
Tome cuidado para modificar a idade do paciente antes de salvar a
medi¢cdo do 2WIN, pois os resultados em pacientes jovens com

hipermetropia podem depender de sua idade.

Press Start to begin

(ol 15-50 & @ o

O valor atual selecionado é salvo e visualizado na barra de status na
parte inferior da tela.

9.18 Tabela de triagem

A Tabela de triagem é o conjunto de limites que sdo usados pelo
2WIN para determinar se um paciente estd dentro ou fora das
diretrizes (AAPQOS) para triagem de deteccdo de ambliopia.

5]
un

Visualizagao

2
2 2
2 2
g

1.5

un

Para exibir a Tabela de triagem, selecione “Mostrar Tabela Atual” em
Menu > Medic¢ao > Triagem; a tabela atual, padrdao ou personalizada
(definida pelo usuario), é exibida.

i
n

i

n in

[l
n

Personalizacao

Para inserir uma tabela personalizada, para seguir regras regionais ou diferentes das AAPOS, um arquivo de
texto chamado “screeningTable.txt” deve ser criado no cartdo MicroSD do 2WIN.

Os dados devem ser escritos apenas nas seis primeiras linhas do arquivo, pois cada linha corresponde a um
intervalo de idade. Os intervalos de idade sdo fixos, enquanto é possivel modificar os valores dos limites.
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As colunas correspondem as seguintes entradas: Ildade minima, Ildade maxima, Hipermetropia, Miopia,
Astigmatismo, Anisometropia, Anisocoria, Olhar.

A titulo de exemplo:
0 2545 35 225146
25 44 3 2 2 146
4 15 43 2 2 146
15 50 35 1515 1,5 14,6
5060 3,5 1515 15 14,6
6099 35 1515 15 14,6

Uma triagem é considerada aprovada se os valores estiverem em conformidade com os seguintes limites:
- Hipermetropia: o valor esférico medido em todos os meridianos deve ser inferior ao limite atual.

- Miopia: o valor esférico medido em todos os meridianos deve ser inferior ao limite atual.

- Astigmatismo: a medida do valor absoluto do cilindro deve ser inferior ao limite atual.

- Anisometropia: a diferenca entre o valor absoluto de miopia ou astigmatismo entre os dois olhos deve
ser menor que o limiar atual.

- Anisocoria: a diferenca entre os dois diametros da pupila deve ser menor que o limiar atual.

- Olhar: se um unico olho for medido, a posicdo média do olhar devera ser menor que o limite atual. Se
ambos os olhos forem medidos, a distancia entre as duas reflexdes Purkinje horizontais e verticais,
normalizadas para o centro, devera ser inferior ao limite atual.

Atualizar

Em Menu > Medig¢ao > Triagem, selecione “Atualizar Tabela do Usuario”; uma mensagem indica qual tabela
foi carregada (padrdo ou usuario) e se a tabela foi carregada corretamente.

Resultado da Medicao de Triagem

Para exibir o resultado da Medicdo de Triagem, na Tela Inicial empurre o JOYSTICK para a direita.

10 Conexoes sem fio

10.1 Conectividade Bluetooth

Dispositivos 2WIN equipados com o mddulo Bluetooth, permitem:

e atransmissdo dos resultados de refracdo do 2WIN para o VisionFit SC; apenas a partir da versdo 5.4
e superior do software do 2WIN (consulte a Secdo 10.3 para obter as instrugcdes de
emparelhamento);

e Impressao com impressora portatil.
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A conectividade Bluetooth pode ser ativada em Menu > Configuragdes > Bluetooth. O icone Bluetooth é
mostrado na tela do 2WIN:

Bluetooth

Bluetooth Status

Bluetooth Options !

Press Start to begin

1550 ¢ & -

@ A conectividade Bluetooth é ativada por padrao no dispositivo.

10.2 Conectividade Wi-Fi

Um 2WIN equipado com o médulo Wi-Fi pode ser conectado a uma rede Wi-Fi, para as seguintes tarefas:

a) transmitir os resultados de refracdo do 2WIN para o VisionFit SC; os dispositivos devem ser
conectados ao mesmo Wi-Fi (consulte a Secdo 10.3 para obter as instrucdes de emparelhamento);

b) controle remoto do 2WIN através do 2WIN App-Connection Wi-Fi ( VNC + SSH), em execu¢do em
tablets Android: este é um recurso herdado ndo suportado, relatado apenas para compatibilidade
com versoes anteriores;

c) controle remoto para Servico e Suporte Remotos;

d) baixar a atualizacdo de software mais recente.

e) enviar orelatério dos resultados das medi¢des por e-mail.
A conectividade Wi-Fi pode ser ativada no 2WIN da seguinte forma:

1. Clique em "Sem fio ON" em Menu > Configuragdes > Sem fio. Uma marca serda exibida ao lado dela.

Wireless

/  Wireless ON
WiFi Status

WiFi Options

2. Selecione a op¢3o “Configuragdo Wi-Fi” e escolha sua rede preferida. Ao clicar no JOYSTICK, a janela
de insercdo de senha sera exibida. Insira a Senha e clique na op¢ao "Concluido". Selecione e clique
na opgao "Conectar" para se conectar a rede selecionada.
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Vocé também pode ativar "Conectar automaticamente" em Menu > Configuragées > Sem fio >
Opgoes de WiFi. Esta opcdo permite reconectar a rede automaticamente no caso de a conexdo ser
perdida ou o 2WIN ser desligado.

3. Clique em “Status do Wi-Fi” para (1) verificar se o 2WIN esta conectado a sua rede e (2) determinar
o endereco IP do 2WIN.

ﬁ A senha padrio do 2WIN para o servico de rede VNC + SSH é "adaptica".
Esta senha é uma chave de seguranga para o sistema. Para altera-lo, acesse “Opg¢oes de Wi-Fi” e
defina a nova chave de seguranga.

Por razées de seguranga, a partir da versao 5.4.2 do software 2WIN, a conexdo de servico SFTP ndo

>

esta mais disponivel.

Recomenda-se alterar a senha, pois a padrdo é comum a todos os 2WINs.

Somente a tecnologia WiFi de 2,4 GHz é compativel, e somente os tipos de senha WPA e WPA2 podem
ser usados. Em particular, o tipo de WiFi 802.11 a ndo é compativel, bem como tipos de senha como
WPA3 ou WEP.

10.3 Emparelhamento e transferéncia de um exame do 2WIN
para o VisionFit SC

A seguir, sera descrito o procedimento de emparelhamento entre 2WIN-S e VisionFit SC. Este é um
recurso herdado obsoleto, descrito apenas para compatibilidade com versdes anteriores.

O VisionFit SC é um refrator subjetivo mdvel e vestivel que pode ser usado em combinagdo com o 2WIN.

Depois que o0 2WIN é emparelhado, é possivel transmitir os resultados objetivos de refracdo do 2WIN para o
VisionFit SC, para acelerar a medigdo subjetiva de refragdo.

@ Na tela do 2WIN, a esfera azul no lado direito do simbolo Wi-Fi indica a conexdao com o VisionFit SC.

Transferindo um exame do 2WIN para o VisionFit SC usando conexao Wi-
Fi

A primeira vez que um exame é transferido para o VisionFit SC, o emparelhamento precisa ser realizado da
seguinte forma:

1. A partir do 2WIN, em Menu > Configuracdes > Sem fio > Conexdes, ative "Conexao VisionFit"
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2. Aparece a seguinte mensagem:

VisionFit Connection

Click 2WIN CONNECT

on the VisionFit you would like
fto Connect

3. No aplicativo para tablet do VisionFit SC, digite Configuracoes e defina o Tipo de conexdao 2WIN:

WI-FI
Global Jee Control
normal
Global Refraction Control o o
Full Screen Subjective
Jee Settings
Only for manual mode )0 SPH 0.000 vD:0.00
Visual Acuity Notation
Dec x/10 0 oYL 0.00 Vi:'

Ifu.;lrgilw.gl‘u’a\ut“ . Fog:0.00
0.25/1.50 / 2.00 AXIS 0

SETTINGS

2WIN Connection Jo ADD 0.000

Wifi Pairing

2WIN BT/WIFI o STEP:0.050

Select type of Connection
WiFi
BT Wheel Connection
— .
/ \

Nof

Language

Select Language

Sound [ ]

Help S~
User Guide
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4. Depois, selecione Conexao 2WIN. O emparelhamento é iniciado automaticamente.

Global Jee Gontrol
normal
Global Refraction Gontrol

F -

ull Sereen Subjective
Jee Settings -
Only for manual mode 2 )0 SPH 0 000 VD:0.00
Visual Acuity Notation £
Dec x/10 @ 0 coyL 0.00 th'
Fogging Value Fog:0.00
0.25/1.50/2.00 AXIS 0 o
2WIN Connection JO soo 0.000
Wifi Pairing

2WIN BT/WIFI STEP:0.050
Select type of Connection

D

BT Wheel Connection
Not set, Click to Search

Language
Select Language .

Sound E ]

Help
User Guide

5. Quando o emparelhamento estiver concluido, um circulo verde aparecera no icone do 2WIN.

Subjective
@ =
g PD:0.0 0.000 sPH 0.000 | VD000 . E
E &
G s
@ VA - VA: - =
= 0.00 cv.  0.00 (= fr— -
Fog:0.00 Fog:0.00
0 AXIS 0 _

0.000 +4cc 0.000

STEP:1.000

-
g |

SAVED

PRINT PRESCRIPTION

/
K\ -
N

Para transferir as medicGes do 2WIN para o VisionFit SC, siga os passos abaixo:

1. Realize um teste usando o 2WIN e salve (ou procure um exame mais antigo). Pressione rapidamente
0 JOYSTICK para baixo. Os dados do 2WIN aparecem instantaneamente no lado direito do aplicativo
VisionFit SC (area de referéncia).
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2. Pressione o botdo PARA PRINCIPAL no aplicativo do VisionFit SC para adicionar dados a Area

Subjetiva.

L1]
PD607 | am

Subjective VA s
w
PDOO | 0000 SPH 0. ¢ B
VA: E
~ | 000 cn 0 ° ase
Fog:0.00
0 AXIS . BU
0.000 4co 0.

D

S
@

\
i
|
/
/
/

/
\
Y

2Win(61) #1

SPH

CYL

AXIS

PRISM

o IS ON VFIT TEST

STEP:0.050
-

VA:-
L Dec
T
0.000
0s0 BU
REMOVE

Transferindo um exame do 2WIN para o VisionFit SC usando conexao BT

A primeira vez que um exame é transferido para o VisionFit SC, o emparelhamento precisa ser realizado da

seguinte forma:

1. Ative "Bluetooth" no 2WIN em Menu > Configuragdes.

2. No aplicativo para tablet do VisionFit SC, digite Configuragdes e defina o Tipo de conexao 2WIN:

BT

Invert Knob rotation ®
Direct Angle Control
Not Active

Subjective
Equi Spherical Equivalent

Standard Cylinder ¢ )0 seH  0.000 | V000
Global Jee Control E
G
al @ VA: -
norma 0 . 000 A
Global Refraction Control
N J Fog:0.00

Full Screen
AXIS 0
Jec Settings

Only for manual mode

Visual Acuity Notation .0 ~0  0.000

Dec x/10 “
Fogging Value STEP:0.050

0.25/1.50 / 2.00 '
/.\ SN

2WIN Connection

WIF:

BT Wheel Connection

45 S
new BT search // \
\ )
A\ /
\\.\

2WIN BT/WIFI

Not set, Click to Search

/A ADAPTICA

2N

VFIT TEST

AuTO JCC

PRINT ALL

PRINT PRESCRIPTION

REFERENCE

SAVED
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3. Depois, selecione Conexdao 2WIN. O emparelhamento é iniciado automaticamente.

Global Jcc Control
normal

Global Refraction Control
Full Screen

Jec Settings

Only for manual mode
Visual Acuity Notation
Dec x/10

Fogging Value
0.25/1.50/2.00

2WIN Connection
2WIN BT/WIFI
Select type of Connection

BT Wheel Connection
Not set, Click to Search

Language
Select Language
Sound

Help

Subjective

230 s 0.000 | voow
é VA: -
0 o 0.00 o
Fog:0.00

AXIS 0

.J0 o0 0.000

STEP:0.050
N

. o

2WIN

NEW EXAM

SAVETO LIST

VAT TEST

REFERENCE

SAVED

4. Pressione o icone 2WIN para ver uma lista de dispositivos disponiveis: selecione o 2WIN
desejado. Quando o emparelhamento estiver concluido, um circulo verde aparecera no icone do

2WIN.

SETTINGS

Subjective
P00 | 0.000 seH 0.000 & VD000
VA: - VA: -
o 0.00 cv  0.00 oee
Fog:0.00 Fog:0.00
AXIS

0.000 4co  0.000

STEP:1.000

D
D

v .
/
y
/

.\“

AT Jee

PRINT ALL

PRINT PRESCRIPTION

Para transferir as medi¢cGes de um 2WIN para o VisionFit SC, siga os passos abaixo:

1.

Realize um teste usando o 2WIN e salve.

/2 ADAPTICA

REFERENCE

SAVED
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2.

Entre na area Referéncia no aplicativo do tablet do VisionFit SC e toque no botdo 2WIN+.

Subjective

POO0 | 0,000 seH 0.

VA: -
bec

SETTINGS
REFERENCE

000 o 0
Fog:0.00
0 AXIS

STEP:0.050

/

)
© o

N
P\

)

0.000 4oo Q.. No measure Inserted

Add measures by pressing the button

=)

3. Osdados 2WIN aparecerdo instantaneamente na area de Referéncia no aplicativo do VisionFit SC.

4. Pressione o botio PARA PRINCIPAL no aplicativo do VisionFit SC para adicionar dados a Area

© © O

Subjetiva.

o 2Win(63) #1
PD:S9.7 | y000  SPH

Subjective Vﬁ 4 0.25 CcyL

5]

PD:0. &
D00 | 0.000 sPH 0, & 0 AXIS

VA: E
= 0'00 cYL O = 0.000 ADD

Fog:0.00
0 AXIS 000 BU  PRISM
0.000 A0 0.

1000 | VD:0.00

VA: -
-0.25 Dec

0.00 BU

REMOVE

o IS ON VFIT TEST
m STEP:0.050
' TOMAIN MODIFY

o o

©0

O emparelhamento ndo tem uma ordem de sequéncia preferida (VisionFit SC —2WIN). Também pode

ser realizado na ordem inversa (2WIN — VisionFit SC).

O emparelhamento é necessario apenas na primeira vez. Ele devera ser executado novamente

somente se vocé alterar dispositivos (2WIN ou VisionFit SC).

As medi¢Ges nado disponiveis do 2WIN ndo podem ser transferidas no VisionFit SC.

/A ADAPTICA

49



11 Controle remoto: Aplicativo 2WIN- Conexao Wi-Fi

O 2WIN App-Connection Wi-Fi permite controlar remotamente o 2WIN, a partir de um tablet Android
através de conexdo Wi-Fi. No entanto, € um recurso legado ndo suportado, relatado apenas para
compatibilidade com versGes anteriores. Mais informac¢des podem ser encontradas em nosso site em
Products > 2WIN > Manuals Download. Caso contrario, sinta-se a vontade para entrar em contato com:

support@adaptica.com.

12 Aplicativos

E possivel aumentar as funcdes do 2WIN com a instalagdo de Aplicativos adicionais. Cada Aplicativo
é descrito em um manual dedicado, Manual de Aplicativos do 2WIN. Entre em contato com
support@adaptica.com para obter mais assisténcia.

13 Instrucoes de atualizacao de software
ﬂ ApoOs a atualizagdo do software 2WIN, é importante reiniciar o dispositivo pelo menos uma vez.
13.1 Procedimento de atualizagcao manual

Quando uma atualiza¢do de software é langada, para instala-la no 2WIN, siga as instru¢6es em adaptica.com
> Products > 2WIN > Technical Information > Downloads > Software Installation Instructions.

O operador ndao tem permissao para realizar um DOWNGRADE do software. A Adaptica ndo é
responsavel pelo uso indevido do dispositivo com uma versao de software rebaixada.

Quando o procedimento de atualizacdo de software é realizado, a bateria do 2WIN deve estar
totalmente carregada.

13.2 Procedimento de atualizagcao automatica

Para explorar a atualizacdo automadtica, o 2WIN deverd estar conectado a uma rede Wi-Fi com
conexao a Internet.

Um procedimento de atualizacdo automadtica de software esta disponivel para 2WIN. Quando uma nova
versdo de software é lancada e o 2WIN é conectado a uma rede Wi-Fi com acesso a Internet, a atualizacdo é
notificada na tela.

Na inicializacdo do 2WIN, o sistema verifica se uma nova atualizacdo esta disponivel. Nesse caso, a nova
versdo do software e a data de lancamento sdo relatadas na tela e o usuario pode decidir baixa-lo ou ndo.
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¢/ New Update Available

Version : 5.4
Released : 2018-10-10
Download this version?

Press Start to begin

= 15-50 @ @ mm

Se vocé recusar a atualizagao pressionando CANCELAR, a mensagem desaparecerd até a proxima verificagdo
de atualizagdo; se vocé quiser atualizar seu 2WIN, pressione OK e o download do software sera iniciado.

Antes de iniciar a atualizac¢do, certifique-se de que o cartdo MicroSD esteja inserido, que o dispositivo nao
esteja conectado a nenhum PC com cabo USB e que a bateria esteja totalmente carregada.

@ O tamanho da atualizagdo do software é de cerca de 120MB; com uma conexao padrao
ADSL/VDSL/FIBRA, o download deve levar apenas alguns segundos/minutos, dependendo da
@ velocidade da conexao.

N3do remova a bateria ou o cartdo MicroSD durante este procedimento.

A
I Downloading... Downloading...

Download in progress, please wait

T1MB/7BMB

Press Start to begin Press Start to begin

= 15.50 & @& mm = 15-50 @ @&

Apds o download, o 2WIN extraira a atualizacdo dentro do cartdo MicroSD; este procedimento leva menos
de um minuto e o 2WIN mostrard uma mensagem de espera até que a extracdo seja concluida.

Extracting ¢/ Update Installation

Extracting system update file... Updating procedure will start
at next 2WIN startup.

Reboot machine and install update now?

Press Start to begin Press Start to begin

= 1550 ¢FE = 1550 @

Apds a extracdo, o 2WIN solicitard a solicitacdo de instalacdo imediata ou atrasada. Se o botdo OK for
pressionado, o 2WIN reiniciara e executara a atualizacdo do sistema. Pressione o botdo CANCELAR para
atrasa-lo (a atualizacdo ocorrerd na proxima reinicializacdo do 2WIN).
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14 Instrucoes de manutencao e limpeza

O dispositivo pode ser verificado periodicamente, por meio de um procedimento chamado “campo branco”,
da seguinte forma:

1. Pegue uma folha de papel A4 branca comum e coloque-a a 1 m de distancia do instrumento.
2. Ligue o dispositivo, digite Menu > Fung6es > Auxiliar.

3. Selecione a opgdo "Campo em branco".

4. Inicie uma aquisicdo enquanto aponta o sistema para a folha de papel branca.

5

Sera exibida uma mensagem mostrando o resultado do teste.

14.1 Como limpar o sistema

Se necessario, é possivel limpar o 2WIN com um pano de microfibra levemente imido. Recomenda-se limpar
as lentes da 2WIN pelo menos uma vez por ano — mais frequentemente se forem expostas a poeira. Use ar
comprimido para limpar a objetiva frontal do 2WIN. Se necessdrio, utilizar solugdes de alcool etilico 70% para
higienizar os plasticos da 2WIN. Nao utilizar nenhum outro tipo de solvente ou spray para limpar o sistema.

14.2 Instrucoes de armazenamento

O dispositivo precisa ser armazenado sob as seguintes condi¢cdes ambientais:

Temperatura: -10 a 50 °C (14 a 120 °F); Umidade (max.): 90% sem condensagao.

14.3 Instrucoes para o descarte correto do dispositivo

O dispositivo é feito de diferentes materiais, como plasticos, aluminio, pecas eletrénicas: em caso de
descarte, separe os materiais e siga leis e regulamentos de reciclagem vigentes em seu proprio pais.

14.4 Instrucoes para o descarte correto da embalagem do 2WIN

Parte da embalagem do 2WIN é feita de espuma de polietileno expandida, presente dentro da mala do
dispositivo e entre a mala e a caixa de remessa. Essa espuma é ecoldgica e 100% reciclavel.

14.5 Coleta seletiva para equipamentos elétricos e eletronicos

A Diretiva Europeia 2012/19/EU estabelece a coleta seletiva para Residuos de Equipamentos Elétricos e
Eletronicos (REEE). Os usudrios de equipamentos elétricos e eletrénicos ndo precisam eliminar REEE como
residuos urbanos nao triados, precisam recolher esses REEE separadamente. O sistema de devolugdo e coleta
disponivel é definido pela administragdo publica local ou, como alternativa, uma empresa autorizada pode
reciclar os REEE. Consulte a administracdo publica sobre a coleta seletiva. Caso esta informagdo ndo esteja
disponivel, entre em contato com o fabricante do equipamento.
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Os usuarios tém um papel fundamental a desempenhar na contribuicdo para a reutilizacao, reciclagem e
valorizacdo dos REEE. As substancias potencialmente perigosas contidas nos REEE podem poluir o ambiente
e produzir efeitos nocivos para a saude humana. Lembre-se de seguir as leis e os regulamentos de reciclagem
e descarte vigentes em seu proprio pais
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15 Solucao de problemas

N2 Problema Causa possivel Solugao
1 Atela inicial ndo aparece na | A bateria estd completamente | Carregue a bateria
tela do dispositivo descarregada
2 Aparece uma mensagem de | Mau funcionamento eletrénico | Entre em contato com o
erro na tela distribuidor ou
support@adaptica.com,
mencionando o nimero de série e
a mensagem de erro
3 Aparece uma mensagem de | Mau funcionamento do | Entre em contato com o
erro na tela software distribuidor ou
support@adaptica.com,
mencionando o nimero de série e
a mensagem de erro
4 Um aviso — "Dica de | O paciente ndo estd olhando | Se for colaborativo, peca que
verificacdo do  olhar"- | para o dispositivo olhem para o dispositivo
aparece na tela ~ . .
P Se ndo for colaborativo, ative os
recursos de interatividade
5 Um aviso - "Dica de | Pode haver um problema de | E sugerido medir os olhos
verificagdo do  olhar"- | estrabismo singularmente em duas medidas
aparece na tela diferentes
6 Um aviso “Possivel | Os dois olhos tém didmetros de | E sugerido medir os olhos
Anisocoria forte” aparece | pupila muito diferentes singularmente em duas medidas
na tela diferentes
7 A medicdo nunca termina | Pode haver um problema de | Execute o diagndstico de
corretamente ou | hardware autoteste através do MENU e
prematuramente enquanto entre em contato com o
as pupilas sdo detectadas distribuidor ou
support@adaptica.com
8 A medicdo binocular é | Paciente foi submetido a | Sugere-se medir o olho sem
impossivel cirurgia ocular ou tem I0L problemas singularmente
9 A impressora portatil ndo | A impressora esta | Ligar/recarregar a impressora
funciona desligada/com pouca bateria
10 A impressdo IR ndo | Aimpressora ndo estd na frente | Posicione a impressora em linha

funciona

do dispositivo
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16 Informacoes complementares

16.1 Especificacoes técnicas
Faixa de medicao para defeito esférico: +15 D, etapa 0,25 D na faixa +7 D, etapa 0,5 D fora
Precisdo de medicao para defeito esférico na faixa +5 D: £0,25 D
Precisdo de medicdo para defeito esférico na faixade-15Da-5D,5Da 15D:+0,5D
Faixa de medicao para defeito cilindrico: +5 D, etapa 0,25 D
Precisdo de medicdo para defeito cilindrico: 0,25 D
Faixa de medicdo para o eixo do cilindro: 1 a 180 graus, passo 1 grau
Precisdao de medicao para o eixo do cilindro: 5 graus
Faixa de medicdo para diametro da pupila: 4 a 11 mm, passo 0,1 mm
Precisdo de medicdo para o diametro da pupila: £0,2 mm
Faixa de medicdo para distancia interpupilar: 30 a 120 mm, passo 0,1 mm
Precisdo de medicdo para distancia interpupilar: £1 mm

Olhar intervalo: +20°; fora da faixa: +10°; resolucdo: 0,1°; precisdo: 0,2° (raio da cérnea de 7,75 mm)

16.2 Especificacoes da bateria recarregavel do 2WIN
Tipo de Célula: Prismatico de polimero de litio selado
Modelo da bateria: CS-SP112XL o PSP-110ML; N2 da substituicdo: Sony: PSP-S110
Tamanho da bateria: 58 X 36,1 X 12,7 (CxLxA mm)
Tensdo nominal: 3,7V
Capacidade nominal: 1800 mAh
Carga padrdo: Método CC-CV com corrente de carga de 360mA (modelo 1) o 600mA (modelo 2)
Corrente de carga rapida: 1800mA
Modelo 1 do carregador: Lvsun CPSC110; Entrada: 90-250Vca, 50/60Hz, 100mA; Saida: 4,2-8,4Vcc, 800mA

Modelo 2 do carregador: C-HE18; Entrada: 5V, 750mA; Saida: 4,2V, 650mA

16.3 Informacoes sobre o carregador C-HE18
AC/DC 110/240 VAC, 50/60 Hz
Cabo de alimentagdo: USB tipo C padrdo; comprimento min-max: 1-1,5 m
Peso: 70 g
Dimensdes: 6,5 x 7,0 x 2,5 mm
Temperatura maxima de operacdo: 25°C

Carregador magnético
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16.4 Modulos Wi-Fi/adaptadores Bluetooth

Atual Modelo: eyeROBO WB440

Conformidade: Padr&es IEEE 802.11b/g/n/d/e/h/i, padrdes Bluetooth® v2.1 + EDR, v3.0 e v4.0 (Modo Duplo)
e Wi-Fi802.11 b/g/n
e Bluetooth® v4.0 (Compativel com Bluetooth® v2.0, v2.1 e v3.0)
o WPA, WPA-PSK, WPA2, WPA2 -PSK e WEP (64bit e 128bit)
e Esquemas de criptografia
e Compativel com Bluetooth® Piconet e Scatternet a toda a velocidade
e USB 2.0 (velocidade total) para dados e fonte de alimentagao

e QOpera em bandas de frequéncia de 2,4 GHz

Antigo Modelo: LM Technologies LM817

Conformidade: Padr&es IEEE 802.11b/g/n/d/e/h/i, padrbes Bluetooth® v2.1 + EDR, v3.0 e v4.0
e Wi-Fi802.11 b/g/n
e Bluetooth® v4.0 (Compativel com Bluetooth® v2.0, v2.1 e v3.0)
o WPA, WPA-PSK, WPA2, WPA2 -PSK e WEP (64bit e 128bit)
e Esquemas de criptografia
e Compativel com Bluetooth® Piconet e Scatternet a toda a velocidade
e USB 2.0 (velocidade total) para dados e fonte de alimentacgao

e QOpera em bandas de frequéncia de 2,4 GHz

16.5 Outras especificacoes
Distancia de trabalho: 1 m (5 cm)
Tamanho da tela: 3,5 polegadas
Carregador de bateria: CA/CC 110-220VCA 0,5 A
Peso: 0,84 kg

Dimensoes: 165mm x 130mm x 98mm

16.6 Garantia do dispositivo

O dispositivo normalmente tem garantia de 18 meses, a menos que especificado de outra forma.
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16.7 2WIN tabelas EMC

Orientacdo e declaracdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O 2WIN é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do 2WIN deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Testes de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagdo

EmissGes de RF Grupo 2 O 2WIN deve emitir energia eletromagnética para desempenhar sua
CISPR 11 fungdo. Equipamentos eletronicos préximos podem ser afetados.

Emissdes de RF Classe B O 2WIN ¢é adequado para uso em todos os estabelecimentos que nao
CISPR 11 sejam domésticos e pode ser usado em estabelecimentos domésticos e

EmissGes harmonicas

IEC 61000-3-2

N&o aplicavel

FlutuagOes

flicker
IEC 61000-3-3

de | N&o aplicavel
voltagem/emissGes de

Aviso:

aqueles diretamente ligados a rede publica de fornecimento de energia
elétrica de baixa tensdo que abastece edificios utilizados para fins
domésticos, desde que seja observado o seguinte aviso.

Este equipamento/sistema destina-se ao uso apenas por
profissionais da
interferéncia ou disturbios de rddio em equipamentos préximos. Pode
ser necessario tomar medidas de mitigagdo, tais como reorientar ou
recolocar o carregador 2WIN ou proteger o local.

salde. Este equipamento/sistema pode causar

Orientacao e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O 2WIN é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do 2WIN deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Testes de | Nivel de teste IEC Conformidade | Ambiente eletromagnético - orientagao
imunidade 60601
Descarga 16 kV contato Atende Os pisos devem ser de madeira, concreto ou ladrilhos de
eletrostatica +8 kV ar ceramica. Se os pisos forem cobertos com material sintético, a
(ESD) umidade relativa do ar deve ser de pelo menos 30%.
IEC 61000-4-2
Transientes/explos | 2 kV para linhas de | Atende A qualidade da fonte de alimentacdo deve ser a de um
Oes elétricas | abastecimento ambiente comercial ou hospitalar tipico.
rapidas +1 kV para linhas de
IEC 61000-4-4 entrada/saida
Sobrevoltagem +1 kV linha(s) para | Atende A qualidade da energia elétrica deve ser a de um ambiente
IEC 61000-4-5 linha(s) comercial ou hospitalar tipico.

+2 kV da(s) linha(s) até

o solo
Quedas de tensdo, | <5 % Ut (>95 % de | Atende A qualidade da rede elétrica deve ser a de um ambiente
interrupgdes curtas | queda no Ur) comercial ou hospitalar tipico. ambiente hospitalar ou
e variagdbes de | por 0,5 ciclos 40 % Ut comercial. Se o usudrio do carregador 2WIN exigir operagdo
tensdo nas linhas | (60% de redugdo no durante interrupgdes da rede elétrica, é recomendavel que o
de entrada da fonte | Ur) carregador 2WIN seja alimentado por uma fonte de
de alimentagdo IEC | por 5 ciclos 70 % Ut(30 alimentagdo ininterrupta ou por uma bateria.
61000-4-11 % de redugdo no Ur)

por 25 ciclos <5 % Ut

(>95 % de redugdo no

Ur) por5s
Frequéncia da | 3A/m N&o aplicavel Os campos magnéticos de frequiéncia de poténcia devem estar
fonte de em niveis caracteristicos de um local tipico em um ambiente
alimentagdo comercial ou hospitalar tipico.
(50/60 Hz)
Campo magnético
IEC 61000-4-8

NOTA Ur é a tensdo de rede CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
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16.8 Carregador C-HE18 tabelas EMC

Orientacdo e declaracdo do fabricante - emissdes eletromagnéticas

O carregador 2WIN é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usudrio do carregador 2WIN deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Testes de emissao

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagdo

Emissbes de RF Grupo 1 O carregador 2WIN utiliza a energia de RF somente para suas fun¢des

CISPR 11 internas. Portanto, suas emissdes de RF sdo muito baixas e ndo podem
causar interferéncia em equipamentos eletronicos préximos..

EmissGes de RF Classe B O carregador 2WIN é adequado para uso em todos os estabelecimentos,

CISPR 11 incluindo os estabelecimentos domésticos e aqueles diretamente

Emissbes harmdnicas N3o aplicavel conectados a rede publica de energia de baixa tensdo que abastecem os

IEC 61000-3-2 edificios utilizados para fins domésticos.

Flutuagdes de | Atende

voltagem/emissGes de

flicker
IEC 61000-3-3

Orientacdo e declaracdo do fabricante - imunidade eletromagnética

O carregador 2WIN é destinado ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo.
O cliente ou o usuario do carregador 2WIN deve garantir que ele seja utilizado em tal ambiente.

Testes de imunidade Nivel de teste IEC 60601 | Conformidade Ambiente eletromagnético - orientagdo
Descarga eletrostatica | 6 kV contato Atende Os pisos devem ser feitos de madeira, concreto ou
(ESD) +8 kV ar ceramica. Se os pisos forem cobertos com material
IEC 61000-4-2 sintético, a umidade relativa do ar deve ser de pelo
menos 30%.

Transientes/explosdes | 2 kV para linhas de | Atende A qualidade da fonte de alimentagdo deve ser a de um
elétricas rapidas abastecimento ambiente comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-4 +1 kV para linhas de

entrada/saida
Sobrevoltagem +1 kV linha(s) para | Atende A qualidade da fonte de alimenta¢do deve ser a de um
IEC 61000-4-5 linha(s) ambiente comercial ou hospitalar tipico.

+2 kV da(s) linha(s) até o

solo
Quedas de tensdo, | <5% Ur(>95 % de queda | Atende La qualita dell'alimentazione di rete deve essere quella
interrupgdes curtas e | no Ur) di un tipico ambiente commerciale o ospedaliero.
variagbes de tensdo | por 0,5 ciclos 40 % Ur ospedaliero o commerciale. Se l'utente del
nas linhas de entrada | (60% de redugdo no Ur) caricabatterie 2WIN richiede funzionamento durante le
da fonte de | por 5 ciclos 70 % Ut (30 interruzioni della rete elettrica, si raccomanda di
alimentagao IEC | % de redugdo no Ur) interruzioni della rete elettrica, si raccomanda di che il
61000-4-11 por 25 ciclos <5 % Ut caricabatterie 2WIN sia di alimentazione da un gruppo

(>95 % de redugdo no di continuita o da una batteria.

Ur) por5s
Frequéncia da fontede | 3 A/m Atende Os campos magnéticos de freqiiéncia de poténcia
alimentac¢do devem estar em niveis caracteristicos de um local tipico
(50/60 Hz) em um ambiente comercial ou hospitalar tipico. ou
Campo magnético hospital.
IEC 61000-4-8

NOTA Ur é a tensdo de rede CA antes da aplicagdo do nivel de teste.
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Informacoes para assisténcia

Para qualquer requisito de servico, entre em contato com seu distribuidor. No entanto, vocé pode entrar em
contato diretamente com a Adaptica em: support@adaptica.com.

Nota apenas para o pessoal de servico

A Adaptica disponibilizard, mediante solicita¢cdo, diagramas de circuitos, listas de pegas de componentes,
descricdes, instrugbes de calibragdo ou outras informagdes que ajudardo o pessoal de servico a reparar as
pecas do equipamento que sdo designadas pela Adaptica como repardveis de forma autonoma.

Controle remoto

Se o departamento de servico da Adaptica sugerir esta opgado, o cliente/operador sera solicitado a ativar a
opcdo "Controle Remoto" do 2WIN. Esta opg¢do pode ser ativada apenas no 2WIN com conexdo Wi-Fi. Através
do uso desta opgdo, uma conexdo direta entre o 2WIN e o departamento de Tl da Adaptica sera habilitada
para dar suporte direto. O operador sera contatado pelo departamento de Tl da Adaptica por telefone, email
ou outros meios e o operador deve seguir as instrugdes fornecidas.

Quando o “Controle Remoto” é ativado e usado, ndo é possivel acessar o cartdo MicroSD do 2WIN; o
dispositivo deve ser reiniciado para fazer isso.

Telemetria

O servigo de telemetria é usado pela Adaptica para obter informagdes sobre o status do 2WIN (APENDICE A).

Detentor do Registro
Nome técnico: Refratdmetro Oftalmico
Anvisa n° : 80117589050
Responsavel Técnico: Luiz Levy Cruz Martins / CRF - SP 42415

Detentor do Registro:

Emergo Brazil Import Importagao e Distribuicdo de Produtos Médicos Hospitalares Ltda. Avenida
Francisco Matarazzo, 1.752, Salas 502/503, Agua Branca, Sdo Paulo- SP, CEP - 05001-200 CNPJ:
04.967.408/0001-98

E-MAIL: brazilvigilance@ul.com
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Anexo A - Isencao de responsabilidade de

gerenciamento de dados

Isengao de responsabilidade da Adaptica S.r.l. nos termos do artigo 13 do Decreto Legislativo n2
196 de 30 de junho de 2003 (o “Cédigo de Privacidade”)

Informamos que a utilizacdo do instrumento 2WIN ensejard o processamento de alguns dados
relativos ao seu status de operacao (os “Dados de Telemetria”), que serdo adquiridos pelos sistemas
de Tl e procedimentos de software para o funcionamento deste instrumento sempre que se conectar
a uma rede sem fio. As informacdes em questdo nao sdo recolhidas para serem associadas a partes
especificamente identificadas, mas, devido a sua natureza, poderiam — através de operacdes de
tratamento e associa¢des com dados na posse de terceiros — tornar possivel identificar os utilizadores
(doravante as “Partes Interessadas”). Os Dados de Telemetria incluem a versao do software, a versdo
do firmware, o numero de série do dispositivo e o nimero de observacdes realizadas; além disso, o
instrumento transmitird a lista de Aplicativos que operam no mesmo. Os Unicos objetivos do
processamento de dados de telemetria sdo permitir que a Adaptica S.r.l. monitore constantemente
a eficiéncia do servigco proposto com base na utilizagdo do instrumento 2WIN e, em caso de mau
funcionamento do mesmo, transmita do servidor remoto os dados técnicos necessdrios para a
reativacdo dos parametros relevantes. Além disso, a Adaptica S.r.l. pode, uma vez que uma sessao
temporaria de controle remoto tenha sido ativada pelo usuario e o instrumento tenha sido
conectado a uma rede sem fio, conectar-se ao instrumento 2WIN e obter parametros de natureza
puramente técnica relacionados ao manuseio e ao estado de salde de pegas mecanicas, eletrbénicas
e de firmware (os "Dados de Controle Remoto"). A este respeito, a Adaptica S.r.l. informa que, por
meio da conexdo de controle remoto, também os dados salvos no cartdo SD podem teoricamente
ser baixados do sistema, caso esse cartdao seja deixado inserido no instrumento no momento da
ativacdo da sessdo temporaria; apesar dessa informacdo adicional ndo ter interesse para a Adaptica
S.r.l. e ndo ser adquirida nem tratada por ela, é aconselhavel remover o cartdo SD ou excluir
quaisquer dados confidenciais antes de tal ativa¢do, a fim de evitar a transferéncia dos mesmos
dados.

A Adaptica S.r.l. informa ainda que os Dados de Telemetria e os Dados de Controle Remoto nao
contém informacgdes sensiveis relativas aos usudrios, serdo tratados Unica e exclusivamente no
ambito dos negdcios normais, de acordo com finalidades vinculadas a consecu¢do do objeto social
da referida Adaptica S.r.l., e serdo mantidos por tal empresa. Os Dados de Telemetria serdo usados
apenas para obter informag¢des anénimas sobre o uso do instrumento e para verificar se ele esta
funcionando corretamente. Os Dados de Controle Remoto serdo usados para fornecer assisténcia
remota ao 2WIN e permitir que a Adaptica S.r.l. verifigue seu funcionamento e/ou execute
procedimentos especificos. O processamento dos Dados de Telemetria e dos Dados de Controle
Remoto ocorrera principalmente por meio de instrumentos eletrénicos (ou, em qualquer caso,
automatizados), de Tl e telematicos, e sera memorizado em dispositivos de Tl, seguindo critérios
estritamente correlacionados aos propdsitos acima mencionados, em conformidade com as
disposi¢cdes minimas de seguranca contempladas pelo Art. 34 do Cddigo de Privacidade e pelo Anexo
B do mesmo e, em qualquer caso, de forma a garantir a seguranca e confidencialidade de tais Dados
de Telemetria e Dados de Controle Remoto.
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A falta de consentimento da Parte Interessada com o processamento dos Dados de Telemetria e dos
Dados de Controle Remoto impossibilitara o uso do instrumento 2WIN. O proprietdrio autbnomo
(“titolare autonomo”) dos Dados de Telemetria e dos Dados de Controle Remoto é a Adaptica S.r.l.,
uma empresa com sede em Padua, Via San Marco 9/H.

Os Dados de Telemetria e os Dados de Controle Remoto podem ser transmitidos a Autoridade Italiana
de Protecdo de Dados Pessoais, bem como a quaisquer outras autoridades governamentais e
regulatérias com direito, de acordo com as disposi¢des legais e/ou regulamentares aplicaveis; a
consultores e profissionais; a empresas de servigos; e a quaisquer outras entidades as quais tais
avisos devam ser transmitidos para fins de prestacao dos servicos, e de forma a cumprir com precisdo
e diligéncia os requisitos contratuais e obrigacdes impostas pela legislacdo vigente. Em qualquer
caso, os Dados de Telemetria e os Dados de Controle Remoto ndo serdo divulgados. A lista completa
e atualizada das pessoas/entidades a quem os Dados de Telemetria e os Dados de Controle Remoto
podem ser transmitidos e daqueles que podem adquirir conhecimento dos mesmos como
supervisores de dados (“responsabili del trattamento”) (os “Supervisores”), juntamente com esta
divulgacdo, serd disponibilizada na sede social da Adaptica S.r.1.

Finalmente, a Adaptica S.r.l. informa que a lei concede a todas as Partes Interessadas os direitos
especificos estabelecidos no Artigo 7 do Cddigo de Privacidade; puramente a titulo de exemplo e sem
limitacdo, estes incluem o direito de solicitar e obter a confirmacdo da existéncia ou ndo de Dados
de Telemetria prdprios e de determinar a sua origem; as finalidades e modalidades do
processamento; e a atualizagao, retificacdo e, quando necessario, integracdo dos referidos Dados de
Telemetria. As Partes Interessadas poderdo ainda, dentro dos limites impostos pela lei, solicitar que
quaisquer dados inexatos ou incompletos sejam corrigidos, atualizados ou integrados e, para que os
Dados de Telemetria tratados em violacdo da lei, sejam cancelados ou bloqueados, ou se oponham
a sua utilizacdo por motivos justificados que devam ser indicados no pedido (nos termos do Art. 7 do
Cddigo de Privacidade).

Declaro que li o aviso de privacidade acima exposto e autorizo especificamente o
processamento dos Dados de Telemetria e dos Dados de Controle Remoto para os fins
nele descritos e de forma a facilitar o cumprimento dos requisitos contratuais e legais,
nos termos do Decreto Legislativo n? 196, de 30 de junho de 2003, o “Cddigo de
Protecao de Dados Pessoais”.

Local e Data

Assinatura do declarante (legivel e por extenso)

D\ ADAPTICA

61



