2WIN

MANUAL DEL OPERADOR

AAAAAAAA

%m / e

Q.QCG

/f,' . i e = —”//‘/ - P

D\ ADAPTICA



Notas de revision

Version de configuracién de software 2WIN/2WIN-S 5.6.0
Fecha de Publicacion 2023/09/26

Version de configuracion de hardware Version 40.1

Codigo STESK00020

Rev Num. 10.4_ES

Notas generales

Familia: ANALIZADOR DE VISION 2WIN

Uso previsto de la familia Instrumentos portatiles para la medicidon de refraccién binocular y
monocular a base de fotorrefraccién infrarroja

Modelos: 2WIN, 2WIN-S, 2WIN-S PLUS

D\ ADAPTICA



Sumario

NOTAS DE REVISION 2
NOTAS GENERALES 2
1 IDENTIFICACION DEL FABRICANTE 5
2 LEYENDA DE SIMBOLOS 5
3 USO PREVISTO DEL DISPOSITIVO 6
4 CLASIFICACION Y NORMAS APLICADAS 6
5 PRECAUCIONES 7
6 GUIA RAPIDA DEL USUARIO 9
(ST R 1LY 1T 3 YN 1 ST U UPP OO PUPUPPPOUPPIOY 9
6.2 APLICACIONES PRINCIPALES ....ceeeeteesunnnreeeeessaannnreeetesssesamnreneeesesesannsenaeeeesesaassreteeeessaannnneeeeeessasnsreneeeeesasansnnneeeessesasnnnnnne 9
6.3 CONDICIONES DEL EXAMEN ....etteeteeeiunrrenreeessainneeeeresesesaasneneeesesssaasssraeetesssasasnrenetesssasanreeetesessasansneneeeeesssansneneeeeesssanmnnnene 10
6.4 CONSEJOS DE MEDICION ....uttttteeeeeaauttttteeeeesaautetteeaeaesauueeateeeeaesausns et e eeeeaaannbeeeeeeesaannnseeaeeaeseaansseeeeeeeasanssnneaeeesesanannreen 10

7 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO 11
28 R AV | PSP PORT PP 11
2 = 1 0 103 7 PP PPPRUPRPTOPINY 12
7.3 ETIQUETADO DEL PAQUETE ...etttteeeeeiututteeeeeesauueneteeeesesaauunseeeeesssaausssaeaeeessasaunseaeeeessassnsseaeeeessssanssseeeeseessansnneeesesssnsannnees 13
T4 INTERFACES «.uuuuetteeteeesaaueretetesesaeansae e teeesesaannae e eeeeeaaansse e e e e eeeesaanse s et e e e e e s nssesee et e e e e e annseeeeeeeseaannsseeeeeeeeeansnnneeeeesesnnnnnneen 14
7.5 INTERFAZ GRAFICA DE USUARIO. .. .ceeeeuureeeaiureeeesureeesaauteeesasseeesasseesasssesesasseeesanseeesssesesssnsseesaseeesssssesessnsseessnsseessssseeessnnes 16

8 INFORMACION OPERATIVA 17
8.1 CONDICIONES DE FUNCIONAMIENTO ..uuveesureesureesuseesuseesseessesssseessesssseesssesssseesssesesssesssesesseesssesenseessssessnsessssesssessseesseens 17
8.2 DESEMBALAJE «..eeeeieittieieitte e sttt e ettt e s ettt e s st e s e bt e e s s mr e et e s ne e e e e aa b et e s aan e e e e s R e e e e e e b et e e e s r e e e s R R et e e e bre e e e e nnee e s nnneeeanreeenannne 17
8.3 INSERTE LA BATERIA e et eittttteeeeeatitt e e e e e e e sttt et e e e e e s s reeteeeeeesaaases et e eeeesasneb et e eeeesaansbeeeeeeseaannnbeneeeeeesanssnneeeeesesannnnnene 17
8.4 EXTRAER LA BATERIA. . .eteiiittee ittt eeitte s ettt e e st e e s bttt e s ee e e s sase e e e e aa b e e e samss e e e s ma e e e e amreeesenseeesanneeesaaseeeesnnneesannnneesanrenesannne 18
8.5 CARGA DE LA BATERIA .. eetittteeeeeeit ettt e e e e e e settet et e e e e e s aae e teeeeee s nn s et e eeeesaann b et e eeeesaannsbeeeeeeeeaansseeeeeeeeeanssnneeeeesesannnrene 18
8.6 ANTES DE LA OPERACION ....ittteeeeeeuittttteeeseeauteteeeeeaesautetteeeeaeaaauss s et e eeeesaaanb ettt eeesaaannseeeeeaeeeaansseeeeeeeesansseneeaeesesannnnrens 19
8.7 DESCARGO DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA GESTION DE DATOS .ecuuuveeeesurereranreeesanneeesssseeessansneessseeessssseesssnnneessanseesssnenesannee 19
8.8 IDIOMA DEL SOFTWARE .....uutittteeeeeauuteteteeesasaauuteeeeeaeaeaauseeteeeeasaausnseeeeeeesaasnnbeeeeeeesaaannseeaeeaeseaaansseeeeeeeesaanssnbeeaeenssannnnreen 20

9 INSTRUCCIONES OPERATIVAS 20
9.1 AJUSTE DEL ENTORNO «..uuuutitteeeeeaaauuteteeeeesaeaauuseeeeeeeaaaausesteaeeasaaauns et aeesssaannnsaeeeeessaannsseeeeeeseaaansseeeaeeeeaaanssnneeeeesssannnnneen 21
9.2 AJUSTE DEL DISPOSITIVO...uuuttttteeeseauurrerreessasaannreneeeeesaaasrenteeesssaassnratetesssaasnnnatetesssaaannraneeeeesesaannseneeeseesannnnnneeesesssannnnrene 22
9.3 PREPARACION DEL PACIENTE ..ettteteeeiuututtteeeeeaauusrtteeeesssaauunseeeeesssaasssaeaeesssassunseneeesssasaansseaeeesssssasssseeesesssanssseeeeessnnnnnnsees 23
.4 IVIEDICION ..ttt et e ettt e e e e e ettt e e e e e s bttt e e e e e e s asa bt e eeeaesaaanbeeeeeeesa s anb b e e e e e e s e ansbeaeeeeeesanssbaeaeeeeesannnnneeeeeeesannnnraen 24
9.5 IMIODO DE NAVEGACION ..uuetteeiiieeeeautteeesuseeessuseeessauteeesausseessuseeesaansasesansseeesanseeessnsasesanssseesanseeessnsseesssnseeessnneeessnsenessnnne 27
.6 FUNCION DE ZOOM .eeeiiiiuuuiiiteeeeeesiutitteeeessssautsteeeeesssasssteaeessssasssnsaeaeesssasssnsaseeessssnsasseseeesssssassssseeesssssssssssseesesssnsnnnsens 27
.7 IMIENU tiiieiiieiieteee ettt et e e ettt e e e e e e s bbbt e e e e e e e s aba bt e e e e e e se s ba bt e e e e e e e e abbaaeeeeeeaabbaaeeeeeea e abateaeeeeeaanhareeeeeeeaannnraen 30
9.8 EQUIVALENTE ESFERICO. ceuuutteeeureeeenutteeeaauseeeesseeesasseeesasseessusseesssnsesesanssesesasseesssnsesesanssseesanseeessssseesssnseeessnseeessssenessnnne 33
9.9 IMIENU RAPIDO ..uvvvtteeeeieiiiiitteeeesessiitteeeeesssauutateeeeessssssataaaeesssasssssaeaeesssassssbaaaeeeesaaansbaaeeeesesaansseaaaeeesssasssssaaaeesssnsnnrans 33

9. 10 AYUDA CONTEXTUAL..eetuurteesureeeasreresasseeesaseeessaseeeesannseesaseeesassreresansseessanseessansesesasnsseesanseeessnseeesssnnneesannnnessnnnenesannne 34
.11 GUARDAR EXAMEN ..t euuuttttteeeeaaauraeeeeeesaaaaureteeeeeaaaasseseeaeeassaasns et eeesssaasnnseeetesssannnnsseeeeeesaaansseeeeeeeesaansssneeeeesesannnnnene 34
9.12 IMPRESION EN IMPRESORA PORTATIL ..veeeeuurreeriureeeesneeessaneeeesanseeessnreresasseessanseeessnseessansneesanseeessnsseesssnnneessanseesssnnenesannne 36
9.13 IMPRESION DE CORRED ....evteeiuureeeesureeesaureeesauseeesaasteeesanseeessnseeesassesesansseessanseessansesesannneeesansaeesasseeessnnnneesanneeessnnnenesannne 38
.14 IMIIRADA. ..ttt e e ettt e e e e e ettt e e e e e e s b te e eeee e e e s e abe et e e e e e e aaaRae et et e e e eananbeeeeeeeeaaabeeeeeeeeeaaantbeeeeeeeeaanreaeeeeeeeaanrnreen 38
O.15 PERSONALIZACION ...tteiieirieeeiuieeeeetetesaateeesauseeesaasteeesanseeessaseeeesanreeesannseee s naeeeaanbaeesanraeesanneeesansreesannneesannnnessnnrenesannne 39

3

D\ ADAPTICA



10

11

12

13

14

15

16

INFORMACION PARA LA ASISTENCIA

APENDICE A - DESCARGO DE RESPONSABILIDAD SOBRE LA GESTION DE DATOS

.16 CENTRO DE NOTIFICACIONES tvvuuueeeeertreruneeeeeessesssuneseeessssssneeeessssssssnaeeessssssssaeeesssssssssseesssssssssnsesesssssssnieseessssssssiesesssees
.17 SELECCION DE LA EDAD...eeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseseeeseseseseseseseseessesesssssssssesssssssssesssssesessssssssssssssssesesesssssssesesssssesssssssesesesesssenens
.18 TABLA DE CRIBADO ..uuuuieeerrestuuneeeeesesessnnseseessssssnnaseeesssssssnsasesessssssnnsesessssssssnnsesessssssnsasesesssssssnsesesssssssnnnsessssssssnnseseeerees

CONEXIONES INALAMBRICAS

10.1 CONECTIVIDAD BLUETOOTH ..ettvttttereteteeeteeeeeeereeereeeeeeeseseseseseseseresesesesesssesssessssssresssesssssesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnsnnne
10.2 CONECTIVIDAD WI-F 1 eettiiieeieeeeeitiie e e ettt e e e e e ettt e e e e e e e eetaa e e eeesaassaa e seessssssnanaseessssnnnnssaessssssnnnnseesssssssnneeeessssnnnnn
10.3 EMPAREJAMIENTO Y TRANSFERENCIA DE UN EXAMEN 2WIN A VISIONFIT SC...ouiieeiiiiiiciee ettt eeeeetcne e e e e eeanaen e e e e eeeanaaas

CONTROL REMOTO: APLICACION 2WIN- CONEXION WI-FI

APLICACIONES

INSTRUCCIONES DE ACTUALIZACION DE SOFTWARE

13.1 PROCEDIMIENTO DE ACTUALIZACION MANUAL ..evvvvvveerrreereeesesesessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnnne
13.2 PROCEDIMIENTO DE ACTUALIZACION AUTOMATICA ..eevvvuuunereeereeersuieseeeressunaeeeesssssssnseesesssssssneseessssssssnseseesssssssnssesessssssnnnn

INSTRUCCIONES DE MANTENIMIENTO Y LIMPIEZA

14,1 COMO LIMPIAR ELSISTEMA ..ettttteteeeeeeeeseeeesessessssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssesssssssnne
14.2 INSTRUCCIONES DE ALMACENANMIENTO eettttteteeeeeeerereseeesesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssnssssssssnssssnnne
14.3 INSTRUCCIONES PARA LA CORRECTA ELIMINACION DEL DISPOSITIVO ..vvvvererererererererssesesssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnssnnns
14.4 INSTRUCCIONES PARA LA CORRECTA ELIMINACION DEL EMBALAJE DE 2WIN....oiiiiiiiiiiieiiieieieieiereserererersrererenerersnererersrennn...
14.5 RECOGIDA POR SEPARADO DE LOS EQUIPOS ELECTRICOS Y ELECTRONICOS. .. .uuuurrreeeeeeesinnrrreeeeseessansnsreessesssessssnssssssssssnsssnseesens

SOLUCION DE PROBLEMAS

INFORMACION ADICIONAL

16.1 ESPECIFICACIONES TECNICAS .eeeeauvreeeruureeesaureeeaaseeeesaseeessnsesesansseessanssessssseesssssseesanseesssnsesesssnseeessssesesssssesessnsseessnseeesans
16.2 ESPECIFICACIONES DE LA BATERIA RECARGABLE 2WIN ....ciiiiiiiiiieiie ettt ettt e e et e e e e e e e e e e e e nnreneeeeens
16.3 INFORMACION SOBRE EL CARGADOR C-HELS..... .ottt ettt e s s nr e s emnn e e s saneeeeas
16.4 MODULOS WI-FI / ADAPTADORES BLUETOOTH ....uvviiiittieeiitteeeieteeeeistveessssseesesssseesssseessssseessssssessssssessssnseessssssseesssseeesans
16.5 OTRAS ESPECIFICACIONES ....uuuueeteeeeessaauuseeeeeeeesesauseseeeeeaesaausseeeeaesesaaaunsseaeeeesasannssaeeeeesesa snseeeeeeesaaannsseeeeeseaaaansrnneeaeens
16.6 GARANTIA DEL DISPOSITIVO ...eeeeeurreeesureessaureeesasseeesanseesssnneresansseessansnessssnssesannseeesanneeesansesessansseessnsesessnssesssnnneeessnnseesans
16.7 TABLAS 2WIN EIMIC ...ttt ettt ettt e e e e e ettt et e e e e s ettt et e e e s e unbee e eeeeee e e naeaeeeeeesaannnbeaeaeesaaaannrnneeaeenn
16.8 TABLAS EMC CARGADOR C-HELS ...ttt ettt ettt e e e ettt e e e e e s bbbt e e e e e e s e ansteeeeeeeeenannreneeeeean

NOTA SOLO PARA EL PERSONAL DE SERVICIO vevvvvvrerrrerrrerereeeseesssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnnne
[O00] N 13 To T 2111V (o ) o J TR PPN
TELEMETRIA .t eeeeeetttiieeeteeeettateeeeereressttaeeeesesasasaaseeesssssanaasesssssssannsssessssssssnnseessssssssnnnseessssssssnnesessessssnnneeeessessssneneseessessnnns

D\ ADAPTICA



1 Identificacion del fabricante

Fabricante Adaptica S.r.l.

Direccién Via San Marco, 9/H

35129 Padua (PD) Italia

Teléfono +39 049 773 968

ADAPTICA

Correo contact@adaptica.com
electrénico

Web www.adaptica.com

2 Leyenda de simbolos

u Datos de identificacion del fabricante

ﬂl Fecha de fabricacion

ﬁ Dispositivo eléctrico / electrénico sujeto a la Directiva RAEE
— sobre eliminacidn de residuos

C € Marca CE: este dispositivo cumple con los requisitos
0123 basicos de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE
& Advertencia: informacién necesaria para la seguridad
@ Informacion importante

I:E Lea el manual del usuario antes de usar
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3 Uso previsto del dispositivo

Instrumento para la medicién de la refraccién binocular y monocular basada en la fotorrefracciéon infrarroja
(IR).

4 Clasificacion y Normas Aplicadas
Clasificacion segun MDD 93/42/CEE, Anexo IX, regla 70
Clase lla.

Clasificacion IP

IPXO0 (grado de proteccién proporcionado por las carcasas de plastico externas con referencia a la penetracion
de cualquier material o agua especial).

Clasificacion del cargador C-HE18

Clase Il ME con alimentacién externa - IP20 - para funcionamiento continuo.
Compatibilidad electromagnética

Este dispositivo ha sido clasificado como clase B de acuerdo con la norma IEC 60601-1-2.
Normas aplicadas

EN 60601-1; EN 60601-1-2; EN 1SO 15004.
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5 Precauciones

Compatibilidad electromagnética

& Este dispositivo ha sido probado y cumple con los limites para dispositivos médicos contenidos en

IEC60601-1-2 y en la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/EEC. Estos limites estan destinados a
proporcionar una proteccién razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacién médica tipica.
Este instrumento genera, utiliza y puede irradiar energias de radiofrecuencia vy, si no se instala y utiliza de
acuerdo con estas instrucciones, puede causar interferencias perjudiciales a otros dispositivos en las
inmediaciones. Sin embargo, no hay garantia de que no se produzcan interferencias en una instalacién en
particular. Si el sistema causa interferencias perjudiciales a otros dispositivos, que se pueden determinar
apagando y encendiendo el sistema, intente eliminar la interferencia adoptando una o mas de las siguientes
medidas:

e reoriente y/o reubique el dispositivo receptor
e aumente la distancia entre los dispositivos

e En caso de carga del dispositivo, conecte el sistema a una toma de corriente en un circuito diferente
al que estan conectados los otros dispositivos

e consulte al fabricante o al técnico de servicio de campo para obtener ayuda

Este equipo ha sido verificado para cumplir con los limites para un dispositivo informatico de clase B,

de acuerdo con las Reglas de la FCC. Con el fin de mantener el cumplimiento de las regulaciones de la
FCC, se deben usar cables blindados con este equipo. Es probable que el funcionamiento con equipos no
aprobados o cables no blindados provoque interferencias en la recepcién de radio y televisidn. Se advierte al
usuario que los cambios y modificaciones realizados en el equipo sin la aprobacién del fabricante podrian
anular la autoridad del usuario para operar este equipo.

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles y moéviles, como los teléfonos celulares, pueden
afectar a los equipos eléctricos médicos: cualquier equipo de comunicaciones de RF debe usarse a no
mas de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de 2WIN, incluidos sus cables.

El drea donde se instalara el dispositivo debe cumplir con las normas IEC/ISO relacionadas con el uso
médico de un drea.

El dispositivo NO debe usarse en entornos ricos en oxigeno o en presencia de productos inflamables.

El dispositivo no debe instalarse en una habitaciéon expuesta a agentes agresivos quimico-fisicos

(como sulfuros, sal, polvo, etc.), ni expuesta a la luz solar directa o falta de ventilacidn, alta humedad,
sobrecargas repentinas o caidas de temperatura. La seguridad y la eficiencia del instrumento no estan
garantizadas en estas condiciones.

Este dispositivo estd disefiado para ser utilizado en interiores. No exponga el dispositivo al agua: esto
podria provocar un incendio o una descarga eléctrica.

& Este dispositivo no debe utilizarse durante un vuelo.
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Radiacion luminica

La luz emitida por este instrumento es potencialmente peligrosa. Cuanto mayor sea la duracion de la
exposicidn, mayor serd el riesgo de dafo ocular. La exposicion a la luz de este instrumento cuando se
opera a la maxima intensidad excedera la pauta de seguridad después de 30 minutos.

& No mire fijamente las fuentes de luz del dispositivo desde una distancia inferior a1 m.

Precauciones y advertencias generales

La interpretacion clinica de los datos proporcionados por el dispositivo esta restringida a los
profesionales del cuidado de los ojos con licencia.
El proceso de hacer un diagndstico utilizando los resultados del dispositivo es responsabilidad del oculista.
Se requiere una capacitacion especifica del dispositivo para que cualquier operador pueda utilizar el sistema.
Para el uso correcto del dispositivo, es obligatorio leer atentamente las instrucciones del Capitulo 8 -
Informacion operativa.
No abra el dispositivo: esto podria provocar descargas eléctricas o dafos en el sistema. No se permite
ninguna modificacién de este equipo. No utilice el instrumento si la cubierta u otras partes del
dispositivo se han retirado.
Solo los técnicos autorizados por el fabricante pueden reparar el dispositivo. El fabricante no se hace
responsable de la seguridad del sistema si se abre el dispositivo, se llevan a cabo reparaciones, se instala el
software de terceros o las piezas son reemplazadas por personas no autorizadas.

No utilice el dispositivo mientras esté conectado a un PC a través del cable USB.

Cualquier cable USB y cualquier cargador de bateria utilizado para cargar la bateria, cuando no sea
proporcionado por el fabricante, debera cumplir con la norma EN 60950-1.

La bateria de 2WIN no se puede reemplazar con un articulo equivalente no proporcionado por
Adaptica, por razones de seguridad (riesgo de explosion).

El operador no puede realizar una DEGRADACION del software 2WIN. Adaptica no se hace responsable
del uso inadecuado del dispositivo con una versién de software degradada.

& El dispositivo debe ser operado en una habitacién semi oscura, para ayudar a la dilatacién de la pupila.
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6 Guia rapida del usuario

6.1 Importante
e Lea atentamente el Capitulo 5 — Precauciones del presente manual antes de operar el dispositivo.

e 2WIN es un analizador de visidon binocular portatil. Mide la refraccién de ambos ojos al mismo
tiempo.

e 2WIN no debe confundirse con un autorrefractémetro de mesa (AR). Los AR estan disefiados para
medir errores de refraccidon de un ojo a la vez, en una condicidn artificial de fijacion lejana.

e Trabajando en condiciones binoculares naturales, el 2WIN permite evaluar simultdneamente no
solo los errores de refraccidn, sino también la direccidon de la mirada, la alineacién ocular, el
didmetro de la pupila, la distancia de la pupila y el equilibrio/desequilibrio acomodativo entre los 2
0jos.

e Familiaricese con las condiciones y técnicas de medicién del 2WIN para explotar todo su potencial.

6.2 Aplicaciones principales

e 2WIN es un analizador de visién binocular portatil. Detecta la refraccion en tiempo real de un
paciente.

e Es un instrumento binocular que mide la refraccién sobre la base de la foto-refraccién infrarroja
excéntrica (también foto-retinoscopia). Ambos ojos se miden al mismo tiempo, mientras se fijana 1
metro.

e Funciona con bateria, no es invasivo, es rapido y facil de usar.

e Mide automaticamente la refraccién binocular, la distancia de la pupila, el tamano de la pupila, la
direccion de la mirada y las anomalias de fijacion.

e Refraccién binocular de lactantes y nifios a partir de 6 meses de edad, ancianos, pacientes con
discapacidad y no cooperantes.

e Deteccién temprana y documentacion de multiples factores ambliogénicos.
e Refraccién excesiva de gafas o lentes de contacto.
e OPCIONAL (APPs):

*  CR-App: mediciones de foria/tropia;

*  DP-App: tiempo de respuesta y tamano dindmico de las pupilas causado por la luz artificial
creada por 2WIN;

* LC-App: centrado del eje visual en el marco de las gafas;

*  66cm-App: medicién de potencia adicional a 66 cm de distancia del paciente (para la unidad
de visualizacidn visual, VDU).
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6.3 Condiciones del examen

Con referencia a la compatibilidad electromagnética, el dispositivo esta disefiado para su uso en un
entorno de centro de salud profesional.

El paciente debe sentarse comodamente en una sala de examen adecuada; los bebés deben sentarse
en el regazo de un adulto. Es necesario un ambiente de luz tenue uniforme.

La precision 2WIN se ve afectada por las fuentes externas de luz, en particular las lamparas halégenas
o incandescentes de las luces calientes debido a la presencia de un alto contenido de infrarrojos de
la luz; asegurese de que ninguna luz directa golpee la cara del paciente y asegure una luz uniforme
en ambos ojos.

Se mantendra una distancia de medicion estable de 1 metro.

6.4 Consejos de medicion

Para la esfera y el cilindro, la precisién de medicion es de +0.25 D o0 +0.50 D dependiendo del rango.
El eje del cilindro se calcula entre 1° y 180° (paso 1°) con una precisidon de +5°. Para errores de alta
refraccién (por encima de +7 D y por debajo de -7 D), el 2WIN muestra "M alto" (miopia) o "H alto"
(hipermetropia) en la parte superior de la pantalla. Para errores de refraccion mas altos (por encima
de +15 D y por debajo de -15 D), el 2WIN aun muestra "M alto" o "H alto": en este caso, el 2WIN no
mostrara un resultado numérico, pero escribird "N.A." (Medicion no accesible). Para errores de
refracciéon grandes, en el caso de que 2WIN pueda estimar la potencia esférica solamente, esta
estimacidn aparecera en la parte superior de la pantalla. Esta estimacion esférica maxima estd entre
115 D. Consulte la Seccién 15.1 para obtener mas informacién.

Aseglrese de que la notacion del cilindro (menos o mas) esté configurada a su preferencia.

Durante la medicidn, asegurese de que ambos ojos aparecen dentro de la interfaz gréfica de usuario
(GUI); si es necesario, incline ligeramente 2WIN.

Para refractar a bebés, nifios y pacientes no cooperantes, puede activar los objetivos de fijacion
audibles y/o visibles. La fijacion de audio (sistema de atraccion) es preferible a la fijacion de luces
visibles.

Asegurese de que el indice de fiabilidad de la medicidn sea superior a 6 (max. es 9). En caso de que
sea inferior a 6 se mostrara un mensaje con una pista, para la repeticion de la medicién.

Para una sobrerrefraccidn precisa con los anteojos, asegurese de que ningun reflejo de luz perturbe
la deteccion de la pupila; si dichos reflejos estan presentes, incline ligeramente los anteojos hacia
abajo.

Recuerde que el espacio libre, la refraccién no ciclopléjica puede variar dependiendo de varias
condiciones relacionadas con la funcién visual binocular; en algunos pacientes especificos, incluido
el acomodo de nifios, las mediciones de 2WIN pueden variar.
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7 Descripcion del dispositivo

7.1 2WIN

El principio de medicién de 2WIN se basa en la fotorrefraccion infrarroja. En esta técnica, la luz infrarroja se
proyecta a través de las pupilas del paciente hacia la retina. Dependiendo del error de refraccién, la luz
reflejada forma un patrén de brillo especifico en forma de media luna dentro de la pupila. La refraccion
esférica se calcula en base a este patron de media luna. Las mediciones de cilindros y ejes se basan en el
mismo tipo de cdlculo, repetido en cuatro meridianos.

2WIN realiza la medicién a 1 metro (3 pies 3 pulgadas) de distancia del paciente (sin contacto), con
seguimiento continuo del reflejo corneal, para el andlisis de la alineacién binocular, y con sensores para
verificar la distancia de medicion.

2WIN acepta un didmetro de pupila entre 4 y 7 mm y es
compatible con la medida tanto en midriasis (dilatacién de
la pupila) como en miosis (constriccion de la pupila). Es
posible medir hasta 3,5 y hasta 11 mm, pero esto depende
de las buenas condiciones ambientales. Fuera del rango de
4-7 mm, la precisién general podria disminuir.

2WIN, ademas, es capaz de detectar la refraccidn sélo de los
pacientes cuyos ojos permiten buenas imagenes Purkinje.
Las anomalias en dichas imagenes, debido por ejemplo a \
intervenciones de cirugia ocular o lentes intraoculares (LIO), "
no permiten una medicidn precisa.

“.,

2WIN incorpora estimulos de la vista y el sonido para su uso con nifios y pacientes no cooperativos (tenga en
cuenta que el sonido es preferible al estimulo de la vista).

2WIN es portatil, alimentado por bateria, equipado con una unidad integrada informatica, con una pantalla
para la verificacidn de las condiciones de medicion y para mostrar los resultados. Esto se controla a través de
botones.

Los datos 2WIN se pueden guardar dentro del dispositivo (dentro de una tarjeta de memoria MicroSD Flash)
y descargarlos fuera del instrumento a través de una conexién USB o Wi-Fi. Ademads, los datos pueden
enviarse a través del servicio de correo electrdnico a la direccion de correo electrénico del operador una vez
guardados en el 2WIN o, por ultimo, pueden enviarse a una impresora Wi-Fi habilitada para la impresion por
correo electronico.

ATENCION: durante cualquier acceso de datos a los datos de 2WIN vy, en particular, al conectar 2WIN a un
ordenador a través de USB o Wi-Fi, la tarjeta SD de 2WIN debe estar dentro del conector de la tarjeta SD de
2WIN.

11
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7.2 Etiquetas

Etiqueta

‘4uAdaplica S.rl., via San Marco 9H :

35129 Padova - ITALY
With FCC ID: FCC ID ﬁ
Mod: 2WIN  [SN]serial number

{01)08052745640012 C

= (11)YYMMDD

< RIZWINDKOUX 0123

Detalle

Adaptica S.r.l. Via San Marco
9/H 35129 Padova - ITALY

Explicacion

Identificacion del fabricante
Datos: nombre y direccion

Model: 2ZWIN

Nombre del modelo

:serial number

NUmero de serie

g3

0123

Marca CE y organismo
notificado
cadigo de identificacion

)5

Dispositivo eléctrico /
electrénico: sujeto a la Directiva
RAEE. Sobre la eliminacién de

residuos
Codigo UDI (expresado como
UDI GS1 Data Matrix y en formato
legible por humanos)
FCCID Identifica el mdédulo transmisor

Wi-Fi/Bluetooth

ETIQUETAS DEPRACADAS - solo para compatibilidad con versiones anteriores

Contains Transmitter Module
Meodel: WiFiHU-a

FCC ID: K7T-WIFIHU-A c E
1C: 2377A-WIFIHUA

Modelo: WiFiHU-a
FCCID
IC

Identifica el médulo transmisor
Wi-Fi

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

0

Modelo: LM820
FCCID

Identifica el médulo transmisor
Wi-Fi

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

-

Modelo: LM817
FCCID

Identifica el médulo transmisor
Wi-Fi/Bluetooth

35129 Padova - ITALY
With FGG ID: FCC ID ﬁ

Mad: 2WIN

Adaptica S.rl., via San Marco 9H

6 | serlal number —

(01)08052745640012
2 (11)YYMMOD
2 QUWINDOORX. D123

P 12
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7.3 Etiquetado del paquete

A LLLLSLSSLS LSS S S S S ST o

RS SN NANANN

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

Model

2WIN

UN 3481

meee . +39.049 773 968

/////////////////////A

Etiqueta

N

NANANANNANNNNNNNNNNN

Detalle

2WINXXXXXXX

(01)08052745640012(11)YYMMDD(2 1) 2WINXXXXXXX

Explicacion

“ Adaptica S.r.l.
Via San Marco, 9H
35129 Padova - ltaly

Datos de identificacion del
fabricante:
nombrey direcciéon

Fragil — manejar con cuidado

Mantener de este lado — no
volcar

50°C
-10°C

Mantener seco

Temperatura minima y maxima
de almacenamiento

e

UN 3481

Baterias de iones de litio contenidas o embaladas con

dispositivo

Llame al +39 049 773 968 para obtener mas

informacion
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7.4 Interfaces

IRDA/PROXIMITY FRONT LEDS

A . 0%0. 0

" loo Y
BUTTONS 51852 | 2WIN . ( X J (XX ] .
o | _ N
0 _ 0 @ .

DISTANCE METERS

LCD DISPLAY

BUTTON A

BUTTON B

JOYSTICK

~._ BUTTONC

“~._BUTTON D

Dentro de la puerta de conexidon USB y SD hay un puerto Micro-USB y un soporte de tarjeta MicroSD.

A continuacién se presenta un resumen de las funciones de los botones.

FUNCIONES PRINCIPALES

Pulsacion breve

Pulsacion larga

Empezar la fase de
Lado del paciente | BOTON S1Y S2 enfoque;
soltar, iniciar una
medicién
Encender;
BOTON A abrir el menu Apagar
Aplicaciones
. Zoom después del .
= BOTON B Imprimir y guardar
examen
Lado del operador JOYSTICK Navegar en el mendi CENTRO: ayuda
contextual
BOTON C Alternar ojo Centro de
notificaciones
A p Habilitar funciones .
>/d BOTOND de interactividad Menu rdpido

2\ ADAPTICA
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@ Los botones tienen diferentes comportamientos dentro de los diferentes submendus: estos se

describiran en el manual en los parrafos correspondientes.

@ Los botones S1 y S2 comparten la misma funcién. Por un lado, por ejemplo, un usuario diestro puede
iniciar una medicidn con el botén S1; por otro lado, un usuario zurdo puede girar el dispositivo y usar

el botdn S2.

El CENTRO largo empuja el JOYSTICK para mostrar la "Ayuda contextual”, que explica la funcionalidad de los

botones.

El JOYSTICK presenta funciones contextuales:

e Presione CENTRO para entrar en Menu o para decir OK.

e Presion corta DERECHA: activa la ventana auxiliar. Esta ventana muestra los resultados de la aplicacién

principal (seleccidn) y de las aplicaciones adicionales.

e Presion larga DERECHA: seleccidn del intervalo de edad para el cribado estandar. Presione el interruptor

DERECHO para cambiar entre el botdn 'Aceptar’, el botdn 'Cancelar' y la lista de intervalos de edad.

e Presion larga ARRIBA: cambia la representacion positiva y negativa del cilindro para la medicién de

funcionamiento.

Durante el examen algunas teclas cambian su funcidn:
e Presione IZQUIERDA para alternar ON/OFF el sonido.

e Presione DERECHA para alternar ON/OFF la luz.

Después de la medicion:
e Presione CENTRO para entrar en el menu.

e Presione DERECHA para mostrar la ventana auxiliar.

Botones de modo de teclado activo:

e Boton CENTRAL del JOYSTICK: selecciona el campo (o letra) resaltado.

e Botones ARRIBA/ABAJO/DERECHA/IZQUIERDA del JOYSTICK: moverse entre caracteres.

e BOTON A: salir.
e BOTON B: mueve el cursor en diferentes campos.
e BOTON C: espacio.

e BOTON D: resumen.

D\ ADAPTICA
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7.5 Interfaz grafica de usuario

La interfaz grafica de usuario se muestra en estas figuras:

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

R9 R9

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 Informacion operativa

8.1 Condiciones de funcionamiento
El dispositivo debe funcionar en las siguientes condiciones ambientales:
e Temperatura: 10a 40 °C (50 a 104 °F)

e Humedad (max.): 90% sin condensacion

8.2 Desembalaje
La caja contiene (configuracién predeterminada):
e el dispositivo 2WIN
e dos baterias recargables

e una tarjeta de memoria MicroSD (que contiene la versidn electrénica del Manual del operador) - el
sistema de archivos de la tarjeta SD debe ser FAT32

e un cable USB (Micro-USB a USB-A)
e un cargador de bateria externo

e un oclusor (sistema de oclusién ocular del paciente infrarrojo)

@ La tarjeta de memoria MicroSD, ademas de contener la version electrénica de los manuales, también
contiene presentaciones e instrucciones adicionales sobre cémo utilizar el dispositivo.

@ Para obtener mas informacién sobre 2WIN y sus aplicaciones, consulte los video tutoriales que se
pueden encontrar en el canal de YouTube de Adaptica: https://www.youtube.com/user/AdapticaSrl.

8.3 Inserte la bateria

Para insertar la bateria, deslice la cerradura de la bateria, sosténgala y abra suavemente la tapa de la bateria
ubicada en la parte inferior del dispositivo. Preste atencidn al insertar la bateria con su conector hacia abajo
hacia el interior del instrumento para que el conector de la bateria coincida con el conector dentro del
dispositivo.

Cierre la tapa de la bateria y bloquéela.

17
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8.4 Extraer la bateria

Para extraer la bateria, deslice completamente el bloqueo de la bateria, sosténgalo firmemente y abra
suavemente la tapa de la bateria ubicada en la parte inferior del dispositivo.

8.5 Carga de la bateria
Cargue las baterias con el cargador de baterias externo suministrado.
Cuando se use por primera vez, las baterias deben cargarse durante al menos 4 horas.

Las baterias deben cargarse al menos una vez cada 30 dias.

CICICIC)

Si se usan correctamente, las baterias 2WIN tienen un ciclo de vida de 400 ciclos de carga/descarga
completa.

ii La recarga a través del puerto USB conectado a un ordenador no esta permitida.
ii No utilice baterias 2WIN de mas de 3 afos de antigliedad. No utilice baterias hinchadas o daiiadas.

El dispositivo no podra realizar ningin estudio mientras esté conectado a través del puerto Micro-
USB.

ii Para reducir el riesgo de lesiones, cargue sélo las baterias de los modelos CS-SP112XLy PSP-110ML.

Utilice el cargador tiinicamente con los accesorios suministrados por Adaptica (por ejemplo, cable
USB, adaptador de corriente, etc.).

18
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Cargador LVSUN CPS110

Para utilizar correctamente el cargador de bateria externo
CPS110, alinee los contactos de la bateria con los del
cargador. Cuando la bateria estd completamente cargada, la
luz del cargador cambia de rojo a verde.

Para garantizar la carga correcta de la bateria, mantenga el
cargador de bateria horizontal con respecto al suelo durante todo el proceso de carga.

Cargador C-HE18

Después de insertar el cable USB Tipo-C en el cargador C-HE18, y
. . e . A ,“f)l T
conecte el cable a la fuente de alimentacion. Por ultimo, inserte =

la bateria en el cargador como se describe en la etiqueta (A). /< ’

A continuacion se describe el estado de las luces LED.

LED rojo de la bateria: carga de la bateria

LED verde de la bateria: bateria cargada

LED de bateria apagado: no hay bateria insertada
o la bateria esta dafiada

LED de carga verde: conectado a la corriente

R
QOQQJQ

LED de carga apagado: no hay conexion

@ El cargador C-HE18 no esta disponible en todos los paises

8.6 Antes de la operacion

Después de cargar la bateria, asegurese de configurar la fecha y la hora. La fecha y la hora actuales también
se utilizaran en el informe de resultados de la medicion. Tan pronto como la bateria esté montada y cargada,
y se haya configurado la fecha/hora, el dispositivo estara listo para funcionar.

El dispositivo tiene un procedimiento automatico de autoevaluacién de hardware que se puede activar como
opcidon desde Menu > Funciones > Auxiliares > Prueba automatica. Este procedimiento se puede ejecutar
en cualquier momento para verificar la integridad del hardware.

8.7 Descargo de responsabilidad sobre la gestion de datos

Cuando se enciende por primera vez, 2WIN presenta un descargo de responsabilidad relacionado con la
gestion de la telemetria de datos del instrumento. Se pide al operador que lea el documento y acepte los
términos, si no 2WIN funcionara pero se desactivaran algunas funcionalidades (Telemetria y Acceso remoto).
Puede leer el documento al final de este manual (Apéndice A) para obtener todos los detalles.
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8.8 Idioma del software
El software 2WIN esta disponible en inglés, francés, aleman, italiano, espafiol y portugués (BRA).

El idioma predeterminado es el inglés.

Siga estas instrucciones para cargar un paquete de idioma diferente en su 2WIN:

1. Descargue el archivo de traduccion de interés en su PC desde el siguiente enlace:
https://www.adaptica.com/products/2win/desde la seccién Technical Information > SOFTWARE
TRANSLATIONS.

2. Conecte 2WIN a su PC a través del cable Micro-USB, o lea la tarjeta MicroSD de 2WIN con el PC
3. Cree una nueva carpeta llamada ‘TR’ en el directorio raiz de la tarjeta MicroSD

4. Copie el archivo de traduccién en el directorio ‘TR’

5. Retire de forma segura el dispositivo MicroSD de su PC o desconecte su 2WIN del PC

6. Reinicie su2WIN

7. En el siguiente inicio, el software 2WIN se cargard con el paquete de idioma seleccionado

Siga estas instrucciones para volver a la traduccidn predeterminada en inglés:

1. Conecte 2WIN a su PC a través del cable Micro-USB, o lea la tarjeta MicroSD de 2WIN con el PC
2. Cree un nuevo archivo de texto llamado “resetTranslation.xxx.txt” en la carpeta ‘TR’

3. Retire de forma segura el dispositivo MicroSD de su PC o desconecte su 2WIN del PC

4. Reinicie su2WIN

5. En el préximo inicio, el software 2WIN se cargara con la traduccidn predeterminada al inglés

9 Instrucciones operativas

Para encender 2WIN, pulse BOTON A.

Para APAGAR el dispositivo, mantenga presionado el BOTON A y luego, cuando aparezca la pregunta "éEstd
seguro de que desea salir?", presione el JOYSTICK para responder OK.

Mientras el instrumento esta encendido, el monitor reduce el brillo
después de 30 segundos de inactividad. A continuacidn, el monitor
se apaga después de 30 segundos mas. Después de 600 segundos, Sistem auto shutdown

la pantalla del dispositivo se enciende, emite una alerta de sonidoy The system will automatically

: . 4 shutdown in 8 seconds.
muestra una advertencia que dice que después de 30 segundos se e

apagara automdticamente:

Press Start to begin

¥ 2000y ¥ & =
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El tiempo de apagado automatico predeterminado es de 10 minutos y se puede cambiar de un minimo de 10
a un maximo de 180 minutos, en pasos de 5 minutos. Se puede personalizar desde Menu > Ajustes > Auxiliar
> Tiempo de apagado automatico.

Para operar el instrumento, es importante llevar a cabo los siguientes cuatro pasos:
Ajuste del entorno
Ajuste del dispositivo

Preparacidn del paciente

P W N PR

Medicion

9.1 Ajuste del entorno

La luz ambiente debe ser tenue, no debe haber luz directa apuntando hacia el instrumento o reflejada por
los ojos del paciente. En caso de malas condiciones de luz durante la mediciéon, puede aparecer un mensaje
que indique la condicion especifica.

El dispositivo se puede utilizar para evaluar la luz ambiente, desde Menu > Funciones > Medidor de luz.

Después de hacer clic en el JOYSTICK para responder OK, pulse el botén S1 o S2 para iniciar la evaluacion:

Meter Light Function

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

VIS:36  IR:9

Espere a que desaparezca el "resaltado del circulo de edad" y lea los valores de VIS e IR. VIS e IR representan
respectivamente la evaluacién de luz visible (rango de 0 a 65535) y la evaluacién de luz infrarroja (rango de
0a 255)

Pulse los botones S1 o S2 para detener la evaluacion.

@ Las buenas condiciones de luz equivalen a un valor de VIS entre 30y 80, y de IR inferior a 30.
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9.2 Ajuste del dispositivo

Tan pronto como se enciende, el dispositivo realizara una prueba automatica rapida, luego pasara
directamente al modo de examen y la pantalla mostrara la ventana que se muestra a continuacion:

Press Start to begin

v;' ,‘)

Como el dispositivo cuenta con diferentes modalidades de examen, se debe realizar una configuracién del
instrumento antes de comenzar un examen o una secuencia de examenes.

Seleccion del ojo

Hay tres opciones relacionadas con el ojo del paciente que se estd midiendo. Al pulsar el botén Seleccién del
Ojos (BOTON C), el usuario puede alternar entre tres tipos de mediciones:

e (0JO IZQUIERDO: solo se mide el ojo izquierdo; el rectangulo azul cubre solo el drea correspondiente
(lado derecho de la pantalla).

e (0JO DERECHO: solo se mide el ojo derecho; el rectdngulo azul cubre solo el drea correspondiente
(lado izquierdo de la pantalla).

e AMBOS 0JOS: se miden ambos ojos; el rectdngulo azul cubre toda la pantalla.

La eleccidn se muestra por la presencia de los signos OS, OD, o ambos en el lado apropiado de la pantalla.

Hay una inversidn de izquierda y derecha debido a que el paciente y el equipo estdn uno delante del otro.
Por lo tanto, el signo OS aparecerd en la mitad derecha de la pantalla, y viceversa.

Durante un examen monocular, el ojo contralateral puede estar cubierto o no, a eleccion del operador.

n.a [mm] n.a

n.a. [*] n.a.

2099y ¥ & =

Ejemplo de pantalla de un solo ojo
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Caracteristicas de interactividad

Las caracteristicas de interactividad se construyen para atraer la atencion del paciente y se activan a través
del BOTON D. Pueden ser de tres tipos:

e SONIDO: al principio de cada medicion el sistema inicia una melodia. La melodia y el volumen pueden
ser elegidos por el operador en el Menu.

e LED de COLOR: al comienzo de cada medicion, el sistema inicia una secuencia intermitente de luces
rojas, verdes y azules. La secuencia, el color y la intensidad se pueden configurar en el menu.

e LED DE SONIDO + COLOR: ambos de los anteriores.

El tipo de interactividad operativa se indica en la barra inferior a través de los siguientes simbolos:

N7
' encender la luz Q apagar la luz
. activar el sonido ® apagar el sonido

Edad del paciente

2WIN utiliza la edad del paciente como parametro correctivo para determinar la refracciéon. Esta informacion
se utiliza en particular para compensar el alojamiento en pacientes jévenes con un error de refraccién basado
en la hipermetropia. Tenga cuidado de seleccionar la edad (mantenga pulsado el botén DERECHO del
JOYSTICK) antes de tomar la medicién. La edad se puede modificar también después de adquirir la medicién,
pero es obligatorio seleccionarla antes de guardar el examen. Tenga en cuenta que el rango de edad
predeterminado es de 15 a 50 afios.

Por razones de seguridad, para cumplir con el RGPD, a partir de la version 5.4.2 del software 2WIN,
ya no existe la posibilidad de introducir el nombre del paciente.

9.3 Preparacion del paciente

El operador indicara al paciente que mire el dispositivo y abra bien los ojos para evitar que las pestafias
cubran las pupilas.

En caso de que los pacientes no colaboren, el operador debe usar las caracteristicas de interactividad para
atraer su atencidn, activando luces parpadeantes visibles, sonido o ambos. Recomendamos activar primero
el sonido, y las luces sélo en casos extremos cuando el sonido no es suficiente.

En el caso de los bebés, el paciente puede ser sostenido sobre las piernas de los padres durante el examen.

Ademds, es una buena practica pedir al paciente que mantenga la cabeza horizontal, aunque el dispositivo
evaluara y compensard automaticamente la inclinacion, al medir el eje de la refraccién.
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9.4 Medicion

Desde el inicio del examen, una barra en la parte superior de la pantalla parece dar retroalimentacién sobre
las condiciones de medicion: en particular, la barra se vuelve roja o verde. Cuando la barra estd ROJA, la
distancia entre 2WIN y el paciente es incorrecta. Ajustar la distancia a 1 m enfocara la imagen y obtendra
una barra superior VERDE.

Los pasos principales para realizar una medicidn se describirdn a continuacion.

Encienda 2WIN pulsando el botéon ON/OFF durante 1 segundo y espere hasta que aparezca la pantalla de
espera. Un pitido significa encender 2WIN.

Tenga cuidado de modificar la edad del paciente antes de guardar la medicidn 2WIN. Los resultados de 2WIN
en pacientes jévenes con error de hipermetropia pueden depender de la edad del paciente. Para cambiar la
edad del paciente "presione durante mucho tiempo" en el botén DERECHO del JOYSTICK vy siga las
instrucciones en la pantalla 2WIN.

Indique al paciente que mantenga los ojos bien abiertos, libres de parpados o pestaias, y que fije el centro
de la cdmara. Sostenga 2WIN horizontalmente con ambas manos, aproximadamente a la misma altura de los
ojos del paciente, a una distancia de 1 metro.

Mantenga pulsado el botdn de INICIO para entrar en la fase de enfoque.

Centre los ojos del paciente en la pantalla activa dentro del rectangulo azul (area de medicion).

Examen de deteccidn - borrosa, no enfocada. Ajuste la distancia desde el paciente

Ajuste la distancia para enfocar la imagen hasta que la barra superior esté verde y el indicador de enfoque
basado en la forma del reflejo corneal aparezca en el centro de la pantalla.

Cuando la barra superior esté PERMANENTEMENTE verde y el indicador de enfoque (en el centro de la
imagen) alcance el pico mas alto (como se muestra en la siguiente foto) suelte el BOTON S1/S2:
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Pantalla de examen - enfoque OK

Permanezca firme en la condicién en la que la barra superior esta verde y el indicador de enfoque esta nitido
hasta que el PROCESAMIENTO DE DATOS del mensaje aparezca en la pantalla (un sonido de un solo pitido
confirmara este paso):

Measure

Data Processing

MEASURING

= 499 ¢¥&D

Mensaje de procesamiento de datos

Cuando finaliza la medicion, un sonido de dos pitidos indica que se ha tomado correctamente (esta es una
opciodn sugerida que se puede seleccionar en Medicién > Sonido > Alertas > Pitido final).

Si se produce un error durante la medicidén y aparece un mensaje, este Ultimo mensaje se puede recuperar
manteniendo presionado el BOTON C (Centro de notificaciones). Las causas del error pueden ser las
siguientes:

e Pupila (s) demasiado pequeiia (s) o grande (s);

e Ruido IR alto;

e Luz ambiente demasiado brillante;

e Condiciones inestables de los datos debido a otros problemas oculares;

e Otros hechos inesperados.

Si un mensaje de error persiste después de repetir la medicion varias veces, sugiera al paciente que se someta
a un examen ocular con un médico autorizado.

@ Para cualquier problema durante el funcionamiento, consulte el Capitulo 14 - Solucion de problemas.
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Al final de la medicion se muestran los resultados:

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

2.7 2.6[" 2.0 0.8 __

COF s+99 ¥FHD

Pantalla de medicion

El cuadro superior contiene, para OD y OS respectivamente, los valores de esfera, cilindro, eje (sistema TABO)
y el indice de Confiabilidad. Este tltimo varia de R1 a R9 (cuanto mayor sea el indice, mas fiable serd la
medida). Se debe repetir un estudio con un indice de fiabilidad bajo.

La indicacién "M alto" (miopia) o "H alto" (hipermetropia) puede aparecer debajo del simbolo OD/OS. Esta
etiqueta indica si el ojo presenta un valor de dioptria superior a 7 D de equivalente esférico.

Si se muestra”N.A. " cuando aparece "M/H Alta", indica que la refraccion estd fuera del rango de medicién
de 2WIN.

En caso de medicidn binocular, se muestran dos valores superpuestos a la imagen, dentro del rectangulo
azul. Indican:

e PD, distancia pupilar;

e HT, inclinacidn de la linea que conecta los centros de las dos pupilas, se refiere al suelo.

"Pupila" y "Observacion" representan, para OD y OS respectivamente, los didametros de la pupila y los angulos
de desplazamiento horizontal y vertical (en este orden) de la posicién promedio del reflejo corneal con
respecto al centro de la pupila detectada. La mirada también se representa graficamente para cada ojo en
las dos esquinas inferiores de la pantalla, a través de una nube de puntos y una cruz promedio dentro de dos
circulos azules concéntricos.

Desde la pantalla de resultados las opciones son:

e Mantenga pulsado el BOTON B para guardar el examen en la tarjeta de memoria SD o para imprimir
los resultados del examen.

e Pulse el BOTON B para acercarse a los ojos del paciente.

e Pulse los botones S1 o S2 para iniciar una nueva medicidn.

e Pulse el BOTON C o D para cambiar la configuracién del dispositivo para la siguiente medicion.
e Pulse el JOYSTICK para entrar en el menu.

e Pulse el JOYSTICK en la parte inferior para recuperar la ultima medicion vélida realizada (en caso de
medicidn no valida y no completada).
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e Pulse el JOYSTICK a la derecha para la mesa de deteccion de ambliopia.

e Mantenga pulsado el JOYSTICK a la derecha para seleccionar el intervalo de edad.

Por favor, consulte las siguientes secciones para obtener informacién detallada de algunas de las opciones
mencionadas anteriormente.

9.5 Modo de navegacion

El modo de navegacidn permite recuperar los datos del paciente previamente guardados en la memoria SD
de 2WIN, manteniendo el JOYSTICK hacia abajo desde la ventana de inicio. Empuje el JOYSTICK hacia arriba
o hacia abajo permite cambiar entre diferentes pacientes; los datos (nimero de paciente, edad, fecha del
examen, nombre de la carpeta, versién del software) se muestran durante unos segundos y luego
desaparecen. Sin embargo, se puede recordar empujando el JOYSTICK hacia la izquierda.

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

Patient Number: 685 2WIN:2.1
Name:

Date Of Binh: &

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

¢ Q2099 ¥ & ==

Modo de navegacion: recuperacion de una medicion antigua

Es posible afiadir un filtro en el nimero de paciente para la busqueda de un paciente especifico pulsando el
BOTON D: un icono muestra que el filtro esta activo.

9.6 Funcion de zoom

Cuando se completa la medicidn, el operador puede hacer zoom en las pupilas del paciente adquirido. Para
ello, pulse de forma breve el BOTON B. Para volver a la visualizacién principal, pulse de forma breve el BOTON
A.

La funcion Zoom tiene dos opciones, en la parte inferior izquierda de la pantalla: Zoom (lente) y Panoramica
(mano). La opcidn en uso se indica con un cuadrado mas claro. Puede cambiar la funcidn pulsando el JOYSTICK
o el BOTON D.

Funcion de zoom

El marco de zoom se colocara automaticamente en la pupila izquierda ampliada al maximo (4x). Si no pudo
identificar las pupilas (medicidn fallida), se colocara en el centro de la imagen.

La funcion Zoom le permite aumentar o disminuir la potencia de aumento en la imagen, empujando el
JOYSTICK hacia arriba o hacia abajo, de un maximo de 4x a un minimo de 1x, con un paso de 0.2x.
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Pantalla de funcion de zoom

Para cambiar de pupila, pulse el JOYSTICK hacia la izquierda o hacia la derecha.

Puede centrar y ampliar los detalles de otra imagen seleccionandola con la funcién Panordmica vy, a
continuacién, ajustando la potencia del zoom.

La funcién Zoom centra automaticamente la pupila seleccionada, pero en caso de cambiar a la funcidon
Panoramica, el zoom saldrd del centro de la pupila y el sistema apuntara a la nueva posicién seleccionada por
la funcién PANORAMICA. Para volver al zoom automatico de la pupila, debe empujar el JOYSTICK hacia la
derecha o hacia la izquierda.

Funcion de Panoramica

La funcién Panoramica le permite localizar cualquier detalle de la imagen. Después de seleccionarlo, debe
usar el JOYSTICK para navegar en laimagen (mantenga pulsado el botdn para un movimiento rapido). Después
de posicionarse en el detalle, puede cambiar la funcién a la potencia de zoom que desee a través del JOYSTICK.

Pantalla de funcién de panordmica

Autoinvestigacion de las pupilas

En caso de identificacién automatica de las pupilas, la funcidén actuard como se muestra arriba. Si no lo hace,
la ventana de zoom se colocara automaticamente en la posicion de la pupila derecha y eso significa que solo
ha identificado una de ellas. Si el zoom se coloca en el centro de la imagen, significa que no se ha identificado
ninguna pupila y debe proceder con el posicionamiento manual.
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Investigacion manual de las pupilas
Puede buscar las pupilas utilizando la funcién Panoramica y guardar sus posiciones pulsando el BOTON C.

Después de guardar las dos posiciones de los pupilas, debe volver a la pantalla principal (presionando EL
BOTON A) y luego guardar el BOTON de retencién del examen B.

Una vez que se haya guardado la nueva posicion, solo necesita volver a cargar el nuevo examen desde la
memoria SD para volver a usar la aplicaciéon Zoom.
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9.7 Menu

A través del Menu es posible configurar todas las caracteristicas y los modos de trabajo del dispositivo.

El menu se activa pulsando el centro del JOYSTICK. Para salir del Mend, pulse a la izquierda en la pagina
principal del Menu o pulse de forma breve el BOTON A.

Para navegar por el Mend, use las cuatro direcciones del JOYSTICK: arriba y abajo se moveran hacia arriba 'y
hacia abajo en la opcién resaltada, a la derecha se seleccionara la opcidn resaltada navegando mds profundo
en un nivel en el Menu, a la izquierda se retrocedera al nivel anterior del Menu.

@ Las opciones seleccionadas se resaltan con una marca de verificacion azul a la izquierda de la
configuracion relacionada.

Menu Principal la pagina esta esquematizada en la siguiente imagen:

MEDICION

IMPRIMIR

MENU ADJUSTES

FUNCIONES

AYUDA

e El submenu Medicidn recopila los ajustes relacionados con el examen.
o Pantalla permite cambiar la forma en que se presentan los resultados en la pantalla:

- Cilindro: eleccién entre el cilindro positivo y el negativo. Una vez que se muestra la medida,
todavia es posible alternar entre las dos visualizaciones empujando el JOYSTIK hacia arriba.

- EQEsf.: eleccidn entre mostrar el equivalente esférico en los resultados del examen o no.
o Sonido configura el sonido de interactividad:
- Volumen: establece la potencia de salida de audio, dentro de un rango de cuatro niveles.
- Melodia: eleccion entre tres melodias disponibles.
- Alertas: permite activar el pitido final al final de la medicién.
o Fijacién configura la luz de interactividad:

- Fijacion Arco lris: eleccién entre cuatro niveles de Intensidad para los ledes visibles frente a
2WIN, y activacidon de una Secuencia del cliente. Este Ultimo se configura colocando un
archivo personalizado en la tarjeta SD (como se explica en el apartado Personalizacion ).

- Fijacion central: permite activar la luz de fijacién central visible (roja).
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o Cribado permite cambiar la forma en que se presenta la tabla de cribado en la pantalla:
- Mostrar tabla actual: muestra la tabla actual, la predeterminada o la personalizada.

- Actualizar tabla de usuario: se selecciona cuando se carga una tabla de usuario recién
compilada.

- Ajustes de umbral: eleccion entre (a) Pantalla visualizada: medicion de lo que se ve en la
pantalla; este es el Unico modo que depende de cdmo se muestran los datos; (b) Eje maximo
de pantalla: medicién con una notacidn que maximiza la esfera; (c) Eje minimo de pantalla:
medicidn con una notacidn que minimiza la esfera.

- Mostrar al final: muestra automaticamente la ventana auxiliar de cada Aplicacion al final del
examen.

e El submenu Imprimir recopila los ajustes relacionados con el proceso de impresién.
o Dispositivo permite seleccionar el (los) método(s) de impresion preferido (s):

- Impresién IR: permite imprimir a través de IrDA a una impresora portatil.

Imprimir en memoria SD: permite guardar el examen en la tarjeta MicroSD del dispositivo.
- Impresién BT: permite imprimir a través de una impresora Bluetooth portatil.
- Impresion de correo: habilita el servicio de impresidn de correo (consulte la Seccién 9.13).
o Opciones permite seleccionar la forma en que se presentan los resultados cuando se imprimen:

- Cuadricula en el informe: permite la superposiciéon de una cuadricula en el informe del examen
guardado en la tarjeta MicroSD.

- Tira en Pdf: permite guardar un archivo pdf similar a la tira IrDA/BT.

- Impresion de la pantalla en IrDA: permite imprimir el examen completo a través de IrDA en una
impresora portatil.

o Exportar pacientes permite exportar todos los estudios almacenados en la tarjeta MicroSD en un
archivo CVS.

Puede encontrar mas informacidn sobre la impresion IrDA y las impresoras compatibles en nuestra
pagina web Productos > 2WIN > Descarga de manuales. Si no, no dude en ponerse en contacto con
support@adaptica.com.

e El submenu Ajustes recopila la configuracion relacionada con el funcionamiento general del dispositivo.

o Inalambrica permite verificar y modificar todas las conexiones inalambricas que el dispositivo puede
tener:

- Inaldmbrica ON: habilita la conexién Wi-Fi desde el dispositivo.
- Estado de WiFi: muestra informacion sobre la conexion Wi-Fi actual.

- Configuracién de WiFi: permite buscar y seleccionar una red Wi-Fi a la que conectarse.
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- Opciones de WiFi: permite establecer una contraseiia 2WIN para el dispositivo o conectarse
automaticamente a redes conocidas (Conexién automatica WiFi).

- Conexiones: activa la conexion desde el 2WIN a la nube de Adaptica (Par de nubes), a la
aplicacion VisionFit (Conexion VisionFit ) o a la aplicacion WiFi de la tableta (Conexion de la
Aplicacion).

Tenga en cuenta que el elemento de menu "Par de Nubes" es una caracteristica solo presente para
compatibilidad con el desarrollo futuro.

Bluetooth permite verificar y modificar todas las conexiones Bluetooth que el dispositivo puede
tener:

- Bluetooth ON: habilita la conexién Bluetooth desde el dispositivo.
- Estado de Bluetooth: muestra informacién sobre la conexién Bluetooth actual.

- Configuracion de Bluetooth: permite buscar y seleccionar un dispositivo Bluetooth con el
que conectarse.

Kaleidos permite activar la configuracion adecuada cuando el 2WIN se utiliza dentro del Kaleidos
(configuracion 2WIN-S).

Fecha/Hora permite modificar la configuracion de fecha y hora:

- Formato de fecha/hora: permite elegir entre el formato H12 o H24.
- Establecer fecha/hora: permite establecer la fecha y hora actual.
Aux permite modificar los pardmetros operativos del dispositivo:

- Tiempo de apagado automatico: permite cambiar el tiempo de apagado automatico (en
minutos).

- Retroiluminacién: permite cambiar la intensidad de retroiluminacién de la pantalla LCD, entre
cuatro opciones.

El submenu Funciones recoge otras cuatro caracteristicas.

O

Aplicaciones 2WIN permite establecer algunas opciones para las aplicaciones disponibles. Consulte
el manual especifico Manual de aplicaciones 2WIN.

Aux permite seleccionar y ejecutar pruebas de verificacion del dispositivo:
- Prueba automdtica: inicia una prueba automatica de hardware del dispositivo.

- Campo blanco: habilita, en el préximo examen, una prueba de verificacion del dispositivo.
Consulte el Capitulo 15 — Instrucciones de mantenimiento y limpieza.

Medidor de luz permite una evaluacién de la luz ambiente.

Adquisicidn de datos sin procesar permite guardar cada una de las imagenes tomadas desde el 2WIN
en la MicroSD.

Tenga en cuenta que el elemento de menu "Adquisicidn de datos sin procesar" es una funcién
avanzada disponible SOLO para fines de servicio, con la ayuda de técnicos especializados.
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e El submenu Ayuda recopila caracteristicas informativas para el usuario.
o Mostrar Ayuda muestra informacién sobre el uso correcto del dispositivo.

o Acerca muestra informacion sobre el dispositivo, como la versién de software y hardware, que se
comunicara a su distribuidor al enviar una solicitud de soporte.

o El control remoto permite que Adaptica Srl se conecte al dispositivo en caso de mal funcionamiento.

9.8 Equivalente esférico

A partir de la versidn de software 5.5.0 de 2WIN, el equivalente esférico se puede mostrar con los resultados
del examen.

Puede hacerlo habilitando la opciéon en Menu > Medicién > Pantalla > EQ Esf.

El valor equivalente esférico se mostrara tanto en el modo de medicién como en el modo de navegacion.

OD-1.00-0.25 97° 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 {1550 YE®

9.9 Menu rapido

Para recuperar rapidamente las funciones mas utilizadas del 2WIN, el operador puede activar el menu rapido
manteniendo presionado el BOTON D. Los elementos del menu rapido aparecen en la parte superior derecha;
el botén '+' permite anadir nuevos elementos. Los elementos se pueden borrar y mover manteniendo
presionado el JOYSTICK a la izquierda.

art to begin

Press Start to begin

Iy VH

36y ¥H
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9.10 Ayuda contextual

En cualquier momento, presionando durante mucho tiempo el
JOYSTICK, se muestra una pagina de ayuda si la pagina proporciona
uno. Las paginas con la opcién de ayuda son: Inicio, Menu, Teclado,
Seleccidon de edad, Modo de navegacion, Fechay hora.

A continuacion se muestra un ejemplo de la ayuda contextual; tenga
en cuenta que los dos circulos azules claros en la parte inferior
superior de la ventana representan los botones S1 y S2.

9.11 Guardar examen

Start the measure
Switch off 2WIN (HOLD)

CLICK: Print Selection HOLD: Print (stop

HOLD: enter patient browsing mode

Toggle eye, HOLD: recall warning

CLICK: Toggle attention, HOLD: quick menu

Start the measure

Si se inserta la tarjeta SD, un conjunto de 4 archivos para cada examen se guardan en ella, en la carpeta
"2WIN Exams". Se crea una subcarpeta llamada "Exam # Numero Fecha", donde la fecha es la fecha actual y

el numero es un nimero secuencial.

La subcarpeta contiene al menos 4 archivos, con el mismo nombre de la carpeta, pero diferentes extensiones:

e * pdf=resultados de exdmenes en papel tamafio A4, otros PDF pueden ser escritos por funciones

especificas.

e *jpg =imagen original de los ojos del paciente.

e * xml =version del archivo xml de los resultados de la medicién.

e *.2win = archivo binario (solo para fines de servicio).

A continuacién se muestra la descripcidn del informe en PDF:

Exam Report QO

2WIN
PATIENT NAME |  Putseat name: Rxaan Deta: Tie Jul 19, 2022 1196 EXAM DATE
Darta of birth: DATE OF BIRTH Renan N: 278
EXAM NUMBER
EYES'
PICTURE
RIGHT EYE LEFT EYE
SPHERE Sph Cyl AxX Sph cv| Ax AXIS
CYLINDER 0.00 =1.75 22° -1.25 -0.25 170°
SE:-0.88 Rellabllity:6 SE:-1.39 Rellabliity:8 INDEX OF RELIABILITY
SPHERICAL = =
EQUIVALENT e, s O PUPIL SIZE
I IR -3 Sare: "1 S
GAZE \ (TN VAR | 11— w |
33 Lt
N / N \ /
GAZE GRAPH normessige: S T 2N
Asngion
A - Al-App HINT Signature:
CUSTOMIZABLE
FOOTPRINT ——
PUPIL DISTANCE HEAD TILT
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El nimero de impresiones antes de que el dispositivo comience a reescribir los archivos mds antiguos es

1000.

Los datos guardados en la carpeta "2WIN Exams" se pueden extraer de la tarjeta MicroSD conectando el
2WIN a un PC con el cable USB proporcionado. El 2WIN es visto como un almacenamiento de memoria

externa.

Es importante retirar de forma segura el disco de memoria externo del PC antes de desconectar el cable USB.

Tira en PDF

Esta opcidn permite la creacidn de una tira similar a la tira del Autorefractdmetro en | Mo:215
formato PDF. Se puede habilitar desde Ment > Imprimir > Opciones > Tira en Pdf. 0D

Herramienta exportadora CSV

2WIN

Tue Mar 25, 2014 12:04 pm

SPH YL AX

-1.00 0.00 0° 6
& Pupil: 5.0 mm Gaze:-4.6 -2.9
0s:

SPH CYL AX

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

PD: 61 mm

Adaptica

www.2winforvision.com

El 2WIN permite exportar todos los estudios almacenados en la tarjeta MicroSD en un archivo CSV,

seleccionando Menu > Imprimir > Exportar paciente.

Una vez activado, el 2WIN crea en la raiz de la tarjeta de memoria MicroSD el archivo CSV con el siguiente
formato de nombre: Resume_Fecha_Hora.

A continuacién se describe el significado de los campos CSV:

SW_VER | version del software

N ID del examen

DATE fecha del examen

TIME hora del examen

NAME nombre del paciente

BIRTH fecha de nacimiento del paciente
esfera izquierda (notacién cilindro

LS positivo)
cilindro izquierdo (notacion cil

LA positiva)

LAX eje izquierdo (notacion cil positiva)

LF indice de fiabilidad izquierdo

LD didmetro pupilar izquierdo

LGX ojo izquierdo mirada horizontal

LGY ojo izquierdo mirada vertical

LHM miopia alta izquierda (booleana)
hipermetropia alta izquierda

LHH (booleano)

PD distancia pupilar
HT inclinacion de la cabeza
SCR_AGE | edad de cribado
ER_CODE | cddigo de error (0 = OK)
esfera derecha (notacién cil
RS positiva)
cilindro derecho (notacion cil
RA positiva)
RAX eje derecho (notacion cil positiva)
RF indice de fiabilidad derecho
RD didmetro pupilar derecho
RGX ojo derecho mirada horizontal
RGY ojo derecho mirada vertical
RHM miopia alta derecha (booleana)
hipermetropia alta derecha
RHH (booleano)
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9.12 Impresion en impresora portatil

2WIN permite imprimir una tira a través de una impresora portatil.

Impresora IrDA

2WIN permite el uso de la impresora IrDA. Esta es una caracteristica heredada obsoleta, informada

solo para compatibilidad con versiones anteriores. Puede encontrar mas informacion sobre la
impresion IrDA y las impresoras compatibles en nuestra pagina web Productos > 2WIN > Descarga de
manuales. Si no, no dude en ponerse en contacto con support@adaptica.com.

Impresora Bluetooth Exam #320

Type: Binocular

A partir de la version de software 5.6.0 de 2WIN, el dispositivo 2WIN permite 2WIN E'BDN-'EE&MW:WW
: obmm
imprimir una tira a través de una impresora Bluetooth (BT) portatil. e Right

SPH: -1.7% 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 0.7
Adaptica s.r.l.
vwn._adaptica.com
1 Habilite la impresidn BT, seleccionando Menu > Imprimir > Dispositivo > Impresion BT.
Device
IR Printing
=lit v Dw memur y
2 Empareje el dispositivo 2WIN con su impresora BT. Vaya a Menu > Ajustes > Bluetooth >

Configuracion de Bluetooth, seleccione su propia impresora y pulse el boton central del JOYSTICK.

Bluetooth Devices Selection

Bluetooth

/ Bluetooth ON
Bluetooth Status

—
| —
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Aseglrese de que el icono de BT derecho aparezca en la parte inferior de la pantalla principal de 2WIN.

Press.T*~rt to begin

F0Y 1-50 ¥ & m>

3 Para imprimir la tira de resultados, mantenga pulsado el BOTON B una vez finalizada la medicion.
Puede imprimir el mismo examen tantas veces como sea necesario.

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

Printing Exam: #2 I Printing Exam:

Bluetooth: Sent
SD: Done #2

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

9 of 1000 printed on SD.

Gaze [*1-0.5 0.4

o 15-50 ¢ @& w0

0.8 1.2[°]-05 04

15-50 ¥ @& =@

Compatibilidad
2WIN es compatible con esta impresora especifica que funciona con pilas:

e Serie ZebrazQ320.

Configuracion de la impresora

Aseglrese de que la configuracion de la impresora BT estd correctamente seleccionada para funcionar con
el 2WIN.

En particular, compruebe en la configuracién de la impresora que la conexién Bluetooth esta activada y que

el dispositivo es detectable. Ademas, el idioma del dispositivo debe ser seleccionado como “ZPL”.

Por ejemplo, para Zebra ZQ320:
e descargar la aplicacidon dedicada (Zebra Printer Setup Utility) en un teléfono movil o tableta;
e conectar la impresora BT con la aplicacién;

e en los ajustes de Conectividad de la impresora Connectivity settings > Bluetooth active las opciones
“Bluetooth” y “Detectable”, asegurandose de guardar estas opciones: serd necesario reiniciar la
impresora BT;
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e en la configuracién del Idioma del la impresora Device Language > Set Device Language seleccione
“XMLy ZPL";

e Reinicie la impresora BT y conéctela al 2WIN.

@ Para obtener informacién sobre la compra, péngase en contacto con sales@adaptica.com.

9.13 Impresion de correo

Es posible enviar por correo electrénico los resultados del examen de 2WIN en formato PDF. Para activar
este servicio, cree un archivo de texto (archivo *.txt) llamado “mailPrinting.txt” en la raiz SD que contiene
el correo electrénico al que desea que se envien los archivos (por ejemploabc@de.com).

Patients 04/12/2015 17:30 Cartella di file

TR 17/11/2015 1522 Cartella difile

| 2win 18/11/201512:44 Documento di testo 1 KB
[ mailPrinting « File THT « 1 KB
|| Packages.2wp File 2WP 1 KB

Reinicie el dispositivo y aparecera un nuevo elemento de mend en Mend > Imprimir > Dispositivo >
Impresion de correo.

Si esta marcada, después de presionar el BOTON B al final de una medicién, se enviara un correo electrénico
automaticamente a la direcciéon especificada con el examen adjunto. El correo electrénico puede ser
personal o de una impresora. El servicio de correo electrénico utilizado es Gmail.

@ Recuerde estar conectado a una red Wi-Fi para utilizar el servicio de impresién de correo. Si no es asi,
los correos electrénicos no seran entregados.

@ Si modifica la direccién de correo electrdnico, recuerde reiniciar el dispositivo para aplicar la
modificacion.

9.14 Mirada

Los mapas en las dos esquinas inferiores de la pantalla de 2WIN indican la posicién del ojo (mirada). Esto se
calcula en funcién de la posicion del reflejo corneal, pero se compensa porque la luz no estd centrada y la
direccion del movimiento ocular es opuesta en comparacidn con el movimiento del reflejo.

La mirada muestra el desplazamiento del eje visual con respecto al centro de la pupila. Este desplazamiento
puede estar relacionado con el estrabismo, pero normalmente corresponde al dngulo K. Para una mejor
comprension, debe confirmarse con la aplicacidn CR, que permite identificar la mirada independientemente
del dngulo K.

La direccion de la mirada se mide como la distancia entre el reflejo corneal y el centro geométrico de la
pupila. La direccién de la mirada medida por esta herramienta no estd directamente relacionada con la
medicién en la prueba de cobertura.
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Pupil 4.2 [mm] 4.4

Gaze

1;’ '? E‘ &b

El reflejo corneal se representa en el grafico en una posicion invertida: si el reflejo corneal es nasal al
centro, se representa como temporal en el diagrama de 2WIN.

Esta representacion grafica puede sugerir la presencia de tropias y estabilidad/inestabilidad de la fijacién.

9.15 Personalizacion

El usuario puede personalizar algunas caracteristicas del dispositivo. Para ello, el usuario puede quitar el
MicroSD del dispositivo, escribir en él a través de un PC, y luego volver a insertarlo en el dispositivo. De lo
contrario, el usuario puede conectar el dispositivo 2WIN a un PC a través del cable USB proporcionado.

Al extraer e insertar la tarjeta MicroSD, el dispositivo debe estar APAGADO.

Impresiones personalizadas

Para personalizar las Ultimas tres lineas de los informes PDF (tanto a la impresora portatil como al archivo),
el usuario debe crear un archivo llamado "printoutPersonalData.txt" en la carpeta raiz de la tarjeta MicroSD
que contiene tres lineas de texto de eleccidn.

Ejemplo:
Winning Eye Clinic
5, Trafalgar Sqg. Londres

www.winningeye.com

@ El archivo de texto debe guardarse en codificacién UTF-8 desde su editor de texto.

Secuencia RGB personalizada

El estimulo de luz de interactividad se puede personalizar creando, en la carpeta raiz de la tarjeta MicroSD,
un archivo llamado “rgbCustomSequence.txt” y habilitando secuencias personalizadas en el Mendu.

El expediente contendra 30 filas o menos (cada una de ellas con 4 nimeros), codificadas de la siguiente
manera:

e el primer numero debe estar en el rango 0-5 y codifica el modo:
o O0=O0FF
o 1=rotarrgb

o 2 =blanco fijo
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o 3 =negro giratorio sobre azul

o 4 =verdefijo

o 5=rojointermitente
e el segundo nimero debe estar en el rango 50-1000: para los modos 1 y 3 representa el retraso
e tercer nimero debe estar en el rango 0-255, y representa la intensidad

e cuarto numero debe estar en el rango 1-30, y representa la duracién

Por ejemplo: Realizara:
1100102 2 segundos de rotaciéon con un retraso de 100 ms e intensidad 10
0001 1 segundo OFF
40151 1 segundo fijo verde con intensidad 15
3500202 2 segundos de negro girando en azul con un retardo de 500 ms e intensidad
3200102 20

2 segundos negro girando en azul con un retraso de 200 ms e intensidad 10

9.16 Centro de notificaciones

Esta funcién permite monitorizar en tiempo real la mensajeria y los registros de 2WIN. Se informan tres tipos
de informacién: notificaciones sobre las mediciones, notificaciones sobre el estado de la red Wi-Fiy los inicios
de sesiodn, y notificaciones sobre el software adicional Aplicaciones instaladas.

Cuando hay una nueva notificacion, el logotipo del 2WIN se muestra con un fondo rojo.

' Matification Center A

@ 01/01-12:18 am
Measure Ending n:1 was:-Measure Successfu

@ IJIJ.,.'DJ. -12:18 am

Pupil n.a[mm]na
Gaze na. [*] na.

= @QNoAge ¥ & =

Las notificaciones se almacenan en el Centro de Notificaciones de forma recursiva; siempre se muestran las
ultimas 20.

Para abrir el Centro de notificaciones, mantenga pulsado el BOTON C. Para salir, pulse el BOTON A.

9.17 Seleccion de la edad
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Pararealizar la medicién correctamente, debe seleccionar el rango de
edad correcto para cada paciente. Desde la pantalla de inicio,
mantenga presionado el JOYSTICK a la derecha para mostrar la "Edad
de seleccion".

Age Selection
# 15-50yrs

Tenga cuidado de modificar la edad del paciente antes de guardar la

medicidn de 2WIN, ya que los resultados en pacientes jovenes con ok ) (_cancel )
hipermetropia pueden depender de su edad. Press Start fo begin

< 15-50 @ & =

El valor actual seleccionado se guarda y se visualiza en la barra de
estado en la parte inferior de la pantalla.

9.18 Tabla de cribado

La Tabla de cribado es el conjunto de umbrales que utiliza el 2WIN
para determinar si un paciente esta dentro o fuera de las pautas
(AAPQS) para la deteccion de ambliopia.

4.6
4.6
4.6
&8 Visualizacion
4.6

3.5
3.5
3.5

Para mostrar la tabla de seleccion, seleccione "Mostrar tabla actual"
en Menu > Medicidn > Seleccidon; se muestra la tabla actual, ya sea

predeterminada o personalizada (definida por el usuario).

Personalizacion

Para insertar una tabla personalizada, para seguir reglas regionales o diferentes a las de AAPQS, se debe crear
un archivo de texto llamado “screeningTable.txt” en l|a tarjeta MicroSD del 2WIN.

Los datos deben escribirse solo en las primeras seis lineas del archivo, ya que cada linea corresponde a un
intervalo de edad. Los intervalos de edad son fijos, mientras que es posible modificar los valores de los
umbrales.

Las columnas corresponden a las siguientes entradas: Edad minima, edad maxima, hipermetropia, miopia,
astigmatismo, anisometropia, anisocoria, mirada.

Lo siguiente como ejemplo:
0 25 45 35 225146
25 44 3 2 2 146
4 1543 2 2 146
15 50 35 1515 15 146
5060 35 1515 15 146
6099 35 1515 15 146

Se considera superado un cribado si los valores cumplen con los siguientes umbrales:
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- Hipermetropia: el valor esférico medido en todos los meridianos debe ser inferior al umbral actual.
- Miopia: el valor esférico medido en todos los meridianos debe ser inferior al umbral actual.
- Astigmatismo: la medida del valor absoluto del cilindro debe ser inferior al umbral actual.

- Anisometropia: la diferencia entre el valor absoluto de la miopia o el astigmatismo entre los dos ojos
debe ser inferior al umbral actual.

- Anisocoria: la diferencia entre los dos diametros de pupila debe ser inferior al umbral actual.

- Mirada: si se mide un solo ojo, la posicién media de la mirada debe ser inferior al umbral actual. Si se
miden ambos ojos, la distancia entre los dos reflejos de Purkinje horizontales y verticales, normalizados
al centro, debe ser inferior al umbral actual.

Actualizar

En Menu > Medicidn > Seleccidn, seleccione 'Actualizar tabla de usuario'; un mensaje indica qué tabla se ha
cargado (predeterminada o de usuario) y si la tabla se ha cargado correctamente.

Resultado de la medicion de deteccion

Para mostrar el resultado de la Medicion de deteccion, desde la Pantalla de inicio, empuje el JOYSTICK hacia
la derecha.

10 Conexiones inalambricas

10.1 Conectividad Bluetooth

Los dispositivos 2WIN equipados con el médulo Bluetooth permiten:

e |a transmision de los resultados de refraccion de 2WIN al VisionFit SC; solo desde la version de
software 5.4 y superior de 2WIN (consulte la Seccién 10.3 para obtener las instrucciones de
emparejamiento);

e Impresidn con impresora portatil.

La conectividad Bluetooth se puede habilitar desde Menu > Ajustes > Bluetooth. El icono de Bluetooth se
muestra en la pantalla de 2WIN:

Bluetooth

Bluetooth Status

Bluetooth Options !

Press Start to begin

15-50 ¢ & =

@ La conectividad
Bluetooth esta habilitada de forma predeterminada en el dispositivo.
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10.2 Conectividad Wi-Fi

Se puede conectar un 2WIN equipado con el médulo Wi-Fi a una red Wi-Fi, para las siguientes tareas:

a)

b)

c)

d)

transmita los resultados de refraccién de 2WIN al VisionFit SC; los dispositivos deben estar
conectados al mismo Wi-Fi (consulte la Seccién 10.3 para ver las instrucciones de emparejamiento);

control remoto del 2WIN a través de aplicacion 2WIN para conexion Wi-Fi (VNC + SSH), que se ejecuta
en tabletas Android: esta es una caracteristica heredada no compatible, informada solo para
compatibilidad con versiones anteriores;

control remoto para servicio y soporte remoto;

descargar la ultima actualizacion de software.

La conectividad Wi-Fi se puede habilitar en 2WIN de la siguiente manera:

1.

2.

Haga clic en "Inalambrica ON" en Menui > Ajustes > Inalambrica. Aparecerd una marca de verificacion
junto a esta.

Wireless

/  Wireless ON
WiFi Status

WiFi Options

Seleccione la opcién "Configuracion de WiFi" y elija su red favorita. Al hacer clic en el JOYSTICK,
aparecera la ventana de insercidn de contrasefa. Introduzca la contrasefiay, a continuacion, haga clic
en la opcién "Hecho". Seleccione y haga clic en la opcidon "Conectar" para conectarse a la red
seleccionada.

También puede habiliitar “Autoconect” en Menu > Ajustes > Inalambrica > Opciones WiFi. Esta
opcion permite reconectarse a la red automaticamente en caso de que se pierda la conexién o se
apague 2WIN.

Haga clic en "Estado WiFi" para (1) comprobar si el 2WIN esta conectado a su red y para (2)
determinar la direccion IP de 2WIN.

La contrasefia predeterminada de 2WIN para el servicio de red VNC + SSH es “adaptica”.
Esta contrasefia es una clave de seguridad para el sistema. Para cambiarlo, ve a "Opciones de WiFi"
y configura la nueva clave de seguridad.

43
D\ ADAPTICA



ii Por razones de seguridad, a partir de la versidon 5.4.2 del software 2WIN, la conexion de servicio
SFTP ya no esta disponible.

@ Se recomienda cambiar la contrasefa ya que la predeterminada es comun a todas las 2WINs.

@ Sélo se admite la tecnologia WiFi de 2,4 GHz, y sélo se pueden utilizar los tipos de contrasefia WPA y
WPAZ2. En concreto, no se admite WiFi de tipo 802.11 a, ni tipos de contrasefia como WPA3 o WEP.

10.3 Emparejamiento y transferencia de un examen 2WIN a
VisionFit SC

@ A continuacidn, se describira el procedimiento de emparejamiento entre 2WIN-S y VisionFit SC. Esta
es una caracteristica heredada obsoleta, descrita solo para compatibilidad con versiones anteriores.

VisionFit SC es un refractor subjetivo mdvil y portatil que se puede utilizar en combinacién con 2WIN.

Una vez que 2WIN estd emparejado, es posible transmitir los resultados de refraccion objetiva de 2WIN a
VisionFit SC, para acelerar la medicion de refraccion subjetiva.

En la pantalla de 2WIN, la esfera azul en el lado derecho del simbolo Wi-Fi indica la conexién con el
VisionFit SC.

Transferencia de un estudio de 2WIN a VisionFit SC mediante conexion
Wi-Fi

La primera vez que se transfiere un estudio a VisionFit SC, el emparejamiento debe realizarse de la siguiente
manera:

1. Desde 2WIN, en Menu > Ajustes > Inaldambrica > Conexiones , habilite "Conexion VisionFit"

2. Aparece el siguiente mensaje:

Click 2WIN CONNECT

on the VisionFit you would like

to Connect

&)
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3. Desde la aplicacién para tabletas de VisionFit SC, ingrese Ajustes y establezca el tipo de conexién

2WIN: WIFI

Global Jee Control
normal

Global Refraction Control
Full Screen

Jee Settings

Only for manual mode
Visual Acuity Notation
Dec x/10

Fogaging Value
0.25/1.50/2.00

2WIN Connection

Wifi Pairing

2WIN BT/WIFI

Select type of Connection

BT Wheel Connection
Mot set, Click to Search

Language
Select Language

Sound

Help
User Guide

SETTINGS

Subjective
)0 seH 0.000 | VD00
VA: -
0 o 0.00 Dec
Fog:0.00
AXIS 0
JO0 o0 0.000
STEP:0.050

4. Después, seleccione Conexion 2WIN. El emparejamiento se inicia automaticamente.

Global Jee Gontrol
normal

Global Refraction Control
Full Screen

Jee Settings

Only for manual mode
Visual Acuity Notation
Dec x/10

Fogging Value
0.25/1.50/2.00

2WIN Connection
Wifi Pairing
2WIN BT/WIFI T
Select type of Connection
WiFi

BT Wheel Connection
Not set, Click to Search

Language
Select Language

Sound

Help
User Guide

SETTINGS

Subjective
0 seH 0.000 VD000
VA: -
0 cv  0.00 e
Fog:0.00
AXIS 0
J0 Aoo  0.000
STEP:0.050
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5. Cuando se completa el emparejamiento, aparece un circulo verde en el icono de 2WIN.

Subjective

2 3]
z PD0O0 | 0.000 seH  0.000 | VD000 oLEAR g
E i
& VA - VA - i
e 0.00 cv.  0.00 e —— =
Fog:0.00 Fog:0.00
0 AXIS 0 _

0.000 +scc 0.000

vvvvvvv

STEP:1.000

AUTD JoC

SAVED

mmmmmm
PRINT PRESCRIPTION

Para transferir las mediciones de 2WIN a VisionFit SC, siga los pasos a continuacién:

1. Realice una prueba con 2WIN y guérdela (o busque un examen mas antiguo). Pulse de forma breve
el JOYSTICK hacia abajo. Los datos de 2WIN aparecen instantdneamente en el lado derecho de la
aplicacidn VisionFit SC (area de referencia).

2. Pulse el botén PRINCIPAL en la aplicacién de VisionFit SC para afiadir datos al drea subjetiva.

2Win(61) #1
o (61)
PD:60.7 | .70 SPH  .oste | VD:0.00

Subjective Vrf:' 025 CYL 0.00 v:;.-
w
(&3
PD:0.0 &
0.000 spH 0.§ W AS T
e
VA: - 3
~ | 000 o 0 F S
Fog:0.00
0 AXIS am BU  PRISM  om BU
0.000 40 0.
P o IS ON VFIT TEST

STEP:0.050
2
/N

/ \

- B
\\_7__7__7_ 4 °

Transferencia de un estudio de 2WIN a VisionFit SC mediante conexion
BT

La primera vez que se transfiere un estudio a VisionFit SC, el emparejamiento debe realizarse de la siguiente
manera:

1. Habilite "Bluetooth" en 2WIN desde Menu > Ajustes.
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2. Desde la aplicacién para tabletas de VisionFit SC, ingrese Ajustes y establezca el tipo de conexién

2WIN: BT

Invert Knob rotation

Direct Angle Control
Not Active

Equi Spherical Equivalent
Standard Cylinder

Global Jec Control
normal

Global Refraction Control
Full Screen

Joc Settings

Only for manual mode
Visual Acuity Notation
Dec x/10

Fogging Value
0.25/1.50/2.00

2WIN Connection
new BT search

2WIN BT/WIFI
Select type of Connection

BT Wheel Connection
Not set, Click to Search

3. Después, seleccione Conexidn 2WIN. El emparejamiento se inicia automaticamente.

Global Jec 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

SAVED

Language
Select Language

Sound

Help

B a u
Subjective

» 4
3 .
Z )0 s 0.000 | VOO0
= I[E
el VA~
0 o 0.00 -
R J Fog:0.00

AXIS 0

.J0 o0 0.000

STEP:0.050
R

e
-

Subjective

2 )0 sH 0.000 | Vo000
E VA: -
0 cov  0.00 L
Fog:0.00
AXIS 0
.90 oo 0.000

STEP:0.050
N

oF

SAVETOUST

e

REFERENCE

SAVED

REFERENCE

4. Pulse el icono 2WIN para ver una lista de dispositivos disponibles: seleccione el 2WIN deseado.

Cuando se completa el emparejamiento, aparece un circulo verde en el icono de 2WIN.

SETTINGS

Subjective
PDOO | 0.000 SPH 0.000 | VD000
VA: - VA: -
- 0.00 cv. 0.00 o
Fog:0.00 Fog:0.00
AXIS 0

0.000 4co  0.000

STEP:1.000

D
D

.

/ . N\
. /
/
Y
~ o ~

/2 ADAPTICA
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AT see

PRINT ALL

PRINT PRESCRIPTION

REFERENCE

SAVED
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Para transferir las mediciones de un 2WIN a VisionFit SC, siga los pasos a continuacién:

1. Realice una prueba utilizando 2WIN y gudrdela.

2. Introduzca el drea de referencia en la aplicacion de tableta de VisionFit SC y toque el boton 2WIN+ .

Subjective

POO0 | 0.000 seH 0.

VA: -
o

SETTINGS
REFERENCE

000 o (@
Fog:0.00
0 AXIS

0.000 4oo Q.. No measure Inserted

Add measures by pressing the button

STEP:0.050
/ \
\‘\ //

@ |

K3
e 0o

3. Los datos de 2WIN apareceran instantdneamente en el drea de referencia en la aplicacién de VisionFit
SC.

4. Pulse el botdon PRINCIPAL en la aplicacion de VisionFit SC para afiadir datos al area subjetiva.

2Win(63) #1

° ° PD:597 | 40 SPH 1000 | VD:0.00

b VA: - VA: -
Subjective £ 025 cYL -0.25 Dec

e

PD0O | 0.000 sPH 0.

REFERENCE

102 AXIS 170
VA: -
Do 0.00 CyL 0 0.000 ADD 0.000
Fog:0.00
0 AXIS 000 BU PRISM 000 BU

0.000 4co  O..

o IS ON VFIT TEST
w STEP:0.050

’® o0

El emparejamiento no tiene un orden de secuencia preferido (VisionFit SC— 2WIN). También se puede
realizar en orden inverso (2WIN — VisionFit SC).

El emparejamiento es necesario sélo la primera vez. Debe realizarse de nuevo solo si cambia de
dispositivo (2WIN o VisionFit SC).

© ©
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@ Las mediciones no disponibles de 2WIN no se pueden transferir en VisionFit SC.

11 Control Remoto: Aplicacion 2WIN- Conexion Wi-Fi

@ La Aplicaciéon 2WIN para conexion Wi-Fi permite controlar de forma remota el 2WIN, desde una
tableta Android a través de la conexidon Wi-Fi. Sin embargo, es una caracteristica heredada no

compatible, informada solo para compatibilidad con versiones anteriores. Puede encontrar mas informacion
en nuestra pagina web en Productos > 2WIN > Descarga de manuales. Si no, no dude en ponerse en contacto

con: support@adaptica.com.

12 Aplicaciones

Es posible aumentar las funciones del 2WIN con la instalacidn de aplicaciones adicionales.
Cada Aplicacion se describe en un manual dedicado, Manual de Aplicaciones 2WIN.

Por favor, pdngase en contacto con support@adaptica.com para mayor asistencia.

13 Instrucciones de actualizacion de software

13.1 Procedimiento de actualizacion manual

Cuando se lanza una actualizacién de software, para instalarla en el 2WIN, siga las instrucciones en
adaptica.com > Products > 2WIN > Technical Information > Downloads > Software Installation Instructions.

El operador no puede BAJAR EL GRADO del software. Adaptica no se hace responsable del uso
inadecuado del dispositivo con una version de software degradada.

& Cuando se realiza el procedimiento de actualizacidn de software, la bateria de 2WIN debe estar
completamente cargada.

13.2 Procedimiento de actualizacion automatica

@ Para aprovechar la actualizacion automdtica, 2WIN debe estar conectado a una red Wi-Fi con
conexién a Internet.

Un procedimiento de actualizacidon automatica de software estd disponible para 2WIN. Cuando se lanza una
nueva versién de software y el 2WIN estd conectado a una red Wi-Fi con acceso a Internet, la actualizacion
se notifica en la pantalla.

Al iniciarse 2WIN, el sistema comprueba si hay una nueva actualizacidn disponible. Si es asi, la nueva version
del software y la fecha de lanzamiento aparecen en la pantalla y el usuario puede decidir si la descarga o no.
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¢/ New Update Available

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

Press Start to begin

= 15-50 @ @ mm

Si rechaza la actualizacién presionando CANCELAR, el mensaje desaparecera hasta la proxima comprobacion
de actualizacidn; si desea actualizar su 2WIN presione OK y la descarga del software se iniciara.

Antes de iniciar la actualizacion, aseglrese de que la tarjeta MicroSD esté insertada, que el dispositivo no
esté conectado a ninglin PC con cable USB y que la bateria esté completamente cargada.

@ El tamafio de la actualizacién del software es de aproximadamente 120 MB; con una conexion
ADSL/VDSL/FIBRA estandar, la descarga deberia tomar solo unos segundos/minutos, dependiendo de
@ la velocidad de la conexion.

No retire la bateria ni la tarjeta MicroSD durante este procedimiento.

—

Download in progress, please wait o wa

Downloading...
20%

16MB/78MB T1MB/78MB

Press Start to begin Press Start to begin

= 15.50 % @& = 15-50 & @&

Después de la descarga, 2WIN extraerd la actualizacion dentro de la tarjeta MicroSD; este procedimiento
tarda menos de un minuto y el 2WIN le mostrara un mensaje de espera hasta que se complete la extraccién.

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 ¢ @ = 1550 @

Después de la extraccion, 2WIN solicitara la instalacién inmediata o retrasada. Si se pulsa el botén OK, 2WIN
reiniciara y ejecutard la actualizacién del sistema. Pulse el botén CANCELAR para retrasarlo (la actualizacion
tendra lugar en el préximo reinicio 2WIN).
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14 Instrucciones de mantenimiento y limpieza

El dispositivo puede verificarse periédicamente, mediante un procedimiento llamado "campo blanco", de la
siguiente manera:

1. Tome una hoja de papel blanca comuin A4 y coléquela a 1 m de distancia del instrumento.
2. Encienda el dispositivo, ingrese al Menu > Funciones > Aux.

3. Seleccione la opcion "Campo Blanco".

4. Inicie una adquisiciéon mientras apunta el sistema a la hoja de papel blanca.

5

Aparecerd un mensaje que muestra el resultado de la prueba.

14.1 Coémo limpiar el sistema

Si es necesario, es posible limpiar el 2WIN con un pafio de microfibra ligeramente himedo. Se recomienda
limpiar las lentes de 2WIN al menos una vez al afio, con mas frecuencia si estan expuestas al polvo. Use aire
comprimido para limpiar el objetivo frontal de 2WIN. Si es necesario, utilice soluciones de alcohol etilico al
70% para higienizar los plasticos de 2WIN. No utilice ningun otro tipo de disolvente o aerosol para limpiar el
sistema.

14.2 Instrucciones de almacenamiento
El dispositivo debe almacenarse en las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura: -10 a 50 °C (14 a 120 °F); Humedad (max.): 90% sin condensacion.

14.3 Instrucciones para la correcta eliminacion del dispositivo

El dispositivo esta hecho de diferentes materiales, como plasticos, aluminio, piezas electrdnicas: en caso de
eliminacidn, separe los materiales y siga las regulaciones de reciclaje vigentes en su propio pais.

14.4 Instrucciones para la correcta eliminacion del embalaje de
2WIN

El embalaje de 2WIN esta hecho de espuma de polietileno expandido, presente dentro de la maleta del
dispositivo y entre la maleta y la caja de envio. Esta espuma es ecoldgica y 100% reciclable.

14.5 Recogida por separado de los equipos eléctricos y
electroénicos

La Directiva Europea 2002/96/CE establece la recogida selectiva de residuos de aparatos eléctricos y
electrénicos (RAEE). Los usuarios de aparatos eléctricos y electrénicos (AEE) no tienen que eliminar los RAEE
como residuos municipales no clasificados, sino que tienen que recogerlos por separado. El sistema de
devolucidn y recogida disponible estd definido por la administracién publica local, o bien una empresa
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autorizada puede reciclar los RAEE. Consulte a la administracion publica sobre la recopilacién por separado,
si esta informacion no estd disponible, pongase en contacto con el fabricante del equipo.

Los usuarios tienen un papel fundamental a la hora de contribuir a la reutilizacidn, el reciclado y la
valorizacién de los RAEE. Las sustancias potencialmente peligrosas contenidas en los RAEE pueden
contaminar el medio ambiente y producir efectos nocivos para la salud humana. A continuacion se presentan
algunas indicaciones de los peligros especificos de algunas sustancias, que pueden filtrarse en el medio

ambiente y el sistema de agua:

Plomo: en los seres humanos dafia el sistema nervioso, el sistema endocrino, el sistema cardiovascular y
los rifiones. Se acumula y es muy téxico para animales, plantas y microorganismos.

Cadmio: se acumula con una vida media de 30 afios y puede dafiar los rifiones y causar cancer.

Mercurio: se acumula facilmente en los organismos y se concentra a través de la cadena alimentaria.
Tiene efectos crénicos y puede causar dafio cerebral.

Cromo (Hexavalente): se absorbe facilmente en las células con efectos téxicos. Puede causar reacciones
alérgicas, asmay se considera genotodxica (dafia el ADN). Altamente peligroso cuando se incinera.

Retardantes de llama bromados: ampliamente utilizados para reducir la inflamabilidad (por ejemplo,
cables, conectores, cajas de plastico).
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15 Solucion de problemas

#. Problema Posible causa Solucién
1 La pantalla inicial no | La bateria estd completamente | Cargue la bateria
aparece en la pantalla del | descargada
dispositivo
2 En la pantalla aparece un | Mal funcionamiento electrénico | Pdngase en contacto
mensaje de error support@adaptica.com,
mencionando el niumero de serie
y el mensaje de error
3 En la pantalla aparece un | Mal funcionamiento del | Péngase en contacto
mensaje de error software support@adaptica.com,
mencionando el nimero de serie
y el mensaje de error
4 Aparece en la pantalla una | El paciente no estd mirando el | Si es colaborativo, pidales que
advertencia (“Pista control | dispositivo miren el dispositivo
Mirada”). . . .
) Si no es colaborativo, active las
funciones de interactividad
5 Aparece en la pantalla una | Puede haber un problema de | Se sugiere medir los ojos
advertencia (“Pista control | estrabismo individualmente en dos medidas
Mirada”). diferentes
6 Una advertencia — "Posible | Los dos ojos tienen didmetros | Se  sugiere medir los ojos
anisocoria fuerte" aparece | de pupila muy diferentes individualmente en dos medidas
en la pantalla diferentes
7 La mediciéon nunca termina | Puede haber un problema de | Ejecute el diagndstico de
correctamente o se detiene | hardware autodiagnéstico a través del
prematuramente mientras MENU y pdngase en contacto con
se detectan las pupilas support@adaptica.com
8 La mediciéon binocular es | El paciente se sometio a cirugia | Se sugiere medir el ojo sin
imposible ocular o tiene I0L problemas de forma singular
9 La impresora portatil no | La impresora estd | Encienda/recargue la impresora
funciona apagada/tiene poca bateria
10 La impresion IR no funciona | La impresora no estd delante | Coloque la impresora en la linea

del dispositivo
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16 Informacion adicional

16.1 Especificaciones técnicas
Rango de medicién para defectos esféricos: £15 D, paso 0.25 D en el rango +7 D, paso 0.5 D afuera
Precision de medicién para el defecto esférico en el rango 5 D: +0.25 D
Precisién de medicidn para defectos esféricos en el rango -15Da-5D,5Da15D:+0.5D
Rango de medicidn para defectos cilindricos: #5 D, paso 0.25 D
Precisidon de medicidn para defectos cilindricos: £0.25 D
Rango de medicidn para el eje del cilindro: 1 a 180 grados, paso 1 grado
Precisidn de medicidn para el eje del cilindro: £5 grados
Rango de medicidn para el didametro de la pupila: 4 a 11 mm, paso 0.1 mm
Precisidon de medicidn para el diametro de la pupila: £0,2 mm
Rango de medicidn para la distancia interpupilar: 30 a 120 mm, paso 0.1 mm
Precisién de medicién para la distancia interpupilar: £1 mm

Mirada rango: £20°; fuera de rango: £10°; resolucién: 0,1°; precision: 0,2° (radio corneal de 7,75 mm)

16.2 Especificaciones de la bateria recargable 2WIN
Tipo de Celda: Polimero de litio sellado Prismatic
Modelo de paquete de baterias: CS-SP112XL o PSP-110ML; sustituir numero: Sony: PSP-S110
Tamano de la bateria: 58 x 36,1 x 12,7 (largo x ancho x alto mm)
Tensién nominal: 3.7V
Capacidad nominal: 1800 mAh
Cargo estandar: Método CC-CV con corriente de carga de 360mA (modelo 1) o 600mA (modelo 2)
Corriente de carga rapida: 1800 mA
Modelo 1 del cargador: Lvsun CPSC110; Entrada: 90-250Vac, 50/60Hz, 100mA; Salida: 4,2-8,4Vcc, 800mA
Modelo 2 del cargador: C-HE18; Entrada: 5V, 750mA,; Salida: 4,2V, 650mA

16.3 Informacion sobre el cargador C-HE18
AC/DC 110/240 VAC, 50/60 Hz
Cable de alimentacién: USB tipo C estdndar; longitud minima y maxima: 1-1,5m
Peso: 70 g
Dimensiones: 6,5 x 7,0 x 2,5 mm
Temperatura maxima de funcionamiento: 25°C

Cargador magnético
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16.4 Modulos Wi-Fi / Adaptadores Bluetooth

Actual Modelo: eyeROBO WB440

Cumplimiento: Estandares IEEE 802.11b/g/n/d/e/h/i, estandares Bluetooth® v2.1 + EDR, v3.0 y v4.0 (modo
dual)

Wi-Fi 802.11 b/g/n

e Bluetooth® v4.0 (compatible con Bluetooth® v2.0, v2.1y v3.0)
e WPA, WPA-PSK, WPA2, WPA2 -PSK y WEP (64 bits y 128 bits)
e Esquemas de cifrado

e Compatible con Bluetooth® Piconet y Scatternet Full Speed

e USB 2.0 (Full Speed) para datos y fuente de alimentacion

e Funciona en bandas de frecuencia de 2,4 GHz

Antiguo Modelo: LM Technologies LM817

Cumplimiento: Estandares IEEE 802.11b/g/n/d/e/h/i, estandares Bluetooth® v2.1 + EDR, v3.0 y v4.0
e Wi-Fi802.11 b/g/n
e Bluetooth® v4.0 (compatible con Bluetooth® v2.0, v2.1 y v3.0)
e WPA, WPA-PSK, WPA2, WPA2 -PSK y WEP (64 bits y 128 bits)
e Esquemas de cifrado
e Compatible con Bluetooth® Piconet y Scatternet Full Speed
e USB 2.0 (Full Speed) para datos y fuente de alimentacion

e Funciona en bandas de frecuencia de 2,4 GHz

16.5 Otras especificaciones

Distancia de trabajo: 1 m (5 cm)

Tamano de la pantalla: 3,5 pulgadas

Cargador de bateria: AC/DC 110-220 VAC 0.5 A
Peso: 0,84 kg

Dimensiones: 165 mm x 130 mm x 98 mm

16.6 Garantia del dispositivo

El aparato tiene normalmente 18 meses de garantia, salvo que se especifique lo contrario.
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16.7 Tablas 2WIN EMC

Orientacidn y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El 2WIN esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién.
El cliente o el usuario del 2WIN debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético - orientacion

Emisiones de RF Grupo 2 El 2WIN debe emitir energia electromagnética para realizar su funcién.
CISPR 11 Los equipos electrénicos cercanos pueden verse afectados.
Emisiones de RF Clase B El 2WIN es apto para su uso en todos los establecimientos que no sean
CISPR 11 domeésticos, y puede utilizarse en establecimientos domésticos y en los
— - que estén directamente conectados a la red publica de suministro de
Emlsllo.nes de | No seaplica energia de baja tensidn que abastece a los edificios utilizados para fines
armonicos domésticos, siempre que se tenga en cuenta la siguiente advertencia:
IEC 61000-3-2 Advertencia: Este equipo/sistema esta destinado a ser utilizado
:Iuc'_cl,Ja;iones de | Noseaplica Unicamente por profesionales de la salud. Este equipo/sistema puede
ension

emisiones de parpadeo

IEC 61000-3-3

lugar.

causar interferencias de radio o puede interrumpir el funcionamiento de
equipos cercanos. Puede ser necesario tomar medidas de mitigacion,
como reorientar o reubicar el cargador de baterias 2WIN o blindar el

Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El 2WIN estda destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del 2WIN debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de | IEC 60601 - - . L.
. . . Cumplimiento | Entorno electromagnético - orientacion
inmunidad nivel de prueba
Electrostatica +6 kV contacto Cumple Los suelos deben ser de madera, hormigén o baldosas de
(ESD) +8 kV aire ceramica. Si los suelos estan cubiertos de material sintético, la
IEC 61000-4-2 humedad relativa debe ser de al menos el 30%.
Rapido eléctrico +2 kV para las lineas Cumple La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
transitorio/rapido lineas de alimentacion comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4 1 kV  para la

entrada/salida lineas
Sobretensiones +1 kV linea(s) a linea(s) | Cumple La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
IEC 61000-4-5 +2 kV linea(s) a tierra comercial u hospitalario tipico.
Las caidas de | <5 % DE Ur (>95 % de | Cumple La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
tension, las disminucion de Ur) comercial u hospitalario tipico. Si el usuario del Cargador de
interrupciones y para un ciclo de 0,5 40 Baterias 2WIN requiere un funcionamiento continuo durante
variaciones de | % DE Ut las interrupciones de la red eléctrica, se recomienda que el
tensién (60 % de disminucion Cargador de Baterias 2WIN se alimente de una fuente de
en las lineas de de Ur) alimentacion ininterrumpida o de una bateria
lineas de entrada para 5 ciclos 70 % DE
IEC 61000-4-11 Ut (30 % de

disminucion de Ur)

para 25 ciclos <5 % DE

Ut (>95 % de caida de

Ur) durante 5 s
Frecuencia de | 3A/m No aplicable Los campos magnéticos de frecuencia de potencia deben estar

alimentacién
(50/60 Hz) campo
magnético IEC
61000-4-8

a niveles caracteristicos de una ubicacion tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

NOTA Ur es la tensidn de red en c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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16.8 Tablas EMC Cargador C-HE18

Orientacidn y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El cargador de baterias 2WIN esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El cliente o el usuario del cargador de baterias 2WIN debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de emisiones Cumplimiento Entorno electromagnético - orientacién

Emisiones de RF Grupo 1 El cargador de baterias 2WIN utiliza energia de radiofrecuencia sélo para

CISPR 11 su funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de RF son muy
bajas y no es probable que causen ninguna interferencia en los equipos
electrdnicos cercanos.

Emisiones de RF Clase B El cargador de baterias 2WIN es adecuado para su uso en todos los

CISPR 11 establecimientos, incluidos los domésticos y los conectados

Emisiones de armdnicos | No aplicable directamente a la red publica de suministro de energia de baja tensién

IEC 61000-3-2 que abastece a los edificios utilizados con fines domésticos.

Fluctuaciones de | Cumple

tension/emisiones  de

parpadeo

IEC 61000-3-3

Orientacion y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El cargador de baterias 2WIN esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién.
El cliente o el usuario del cargador de baterias 2WIN debe asegurarse de que se utiliza en dicho entorno.

Prueba de inmunidad I:riebgosm nivel de Cumplimiento Entorno electromagnético - orientacion
Electrostatica 16 kV contacto Cumple Los suelos deben ser de madera, hormigdn o baldosas
(ESD) +8 kV aire de ceramica. Si los suelos estan cubiertos con material
IEC 61000-4-2 sintético, la humedad relativa debe ser como minimo
del 30%.

Rapido eléctrico 12 kV para las lineas Cumple La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
transitorio/rapido lineas de alimentacién comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-4 +1 kv para la

entrada/salida lineas
Sobretensiones +1 kV linea(s) a linea(s) Cumple La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
IEC 61000-4-5 +2 kV linea(s) a tierra comercial u hospitalario tipico.
Las caidas de tensién, | <5 % DE Ut (>95 % de | Cumple La calidad de la red eléctrica debe ser la de un entorno
las disminucion de Ur) comercial u hospitalario tipico. Si el usuario del
interrupciones y para un ciclode 0,540 % Cargador de Baterias 2WIN requiere un funcionamiento
variaciones de tensién | DE Ut continuo durante las interrupciones de la red eléctrica,
en las lineas de (60 % de disminucion de se recomienda que el Cargador de Baterias 2WIN se
lineas de entrada Ur) alimente de una fuente de alimentacién ininterrumpida
IEC 61000-4-11 para 5 ciclos 70 % DE Ur o de una bateria

(30 % de disminucion de

Ur)

para 25 ciclos <5 % DE

Ut (>95 % de caida de

Ut) durante 5 s
Frecuencia de | 3A/m Cumple Los campos magnéticos de frecuencia de potencia
alimentacion  (50/60 deben estar a niveles caracteristicos de una ubicacién
Hz) campo magnético tipica en un entorno comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-8

NOTA Ur es la tensidn de red en c.a. antes de la aplicacion del nivel de prueba.
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Informacion para la asistencia

Para cualquier necesidad de servicio, pdngase en contacto con su distribuidor. Sin embargo, puede ponerse
en contacto directamente con Adaptica en: support@adaptica.com.

Nota solo para el personal de servicio

Adaptica pondra a disposicidn, previa solicitud, diagramas de circuitos, listas de componentes, descripciones,
instrucciones de calibracion u otra informacion que ayudard al personal de servicio a reparar aquellas partes
del equipo que Adaptica designe como reparables de forma auténoma.

Control Remoto

Si el departamento de servicio de Adaptica sugiere esta opcion, se pide al cliente/operador que active la
opcién "Control remoto" de 2WIN. Esta opcidn solo se puede habilitar en 2WIN con conexién Wi-Fi. Mediante
el uso de esta opcidn, se habilitard una conexion directa entre el 2WIN y el departamento de informatica de
Adaptica para dar soporte directo. El departamento de Tl de Adaptica se pondrd en contacto con el operador
por teléfono, correo electrdnico u otros medios, y luego el operador debe seguir las instrucciones dadas.

Cuando el "Control Remoto" esta habilitado y se utiliza, no es posible acceder a la tarjeta MicroSD de
2WIN; el dispositivo debe reiniciarse para hacerlo.

Telemetria

Adaptica utiliza el servicio de telemetria para obtener informacién sobre el estado del 2WIN (APENDICE A).
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Apéndice A - Descargo de responsabilidad sobre

la gestion de datos

Descargo de responsabilidad de Adaptica S.r.l. de conformidad con el articulo 13 del Decreto
Legislativo N ° 196 de 30 de junio de 2003 (el "Cdédigo de Privacidad")

Por la presente informamos que la utilizacién del instrumento 2WIN dara lugar al procesamiento de
algunos datos relacionados con su estado de funcionamiento (los "Datos de Telemetria"), que seran
adquiridos por los sistemas de Tl y los procedimientos de software para el funcionamiento de este
instrumento siempre que se conecte a una red inaldmbrica. La informacidn en cuestion no se recopila
para asociarse con partes especificamente identificadas, pero debido a su naturaleza podria, a través
de operaciones de procesamiento y asociaciones con datos en posesion de terceros, permitir
identificar a los usuarios (en adelante, las "Partes afectadas"). Los Datos de Telemetria incluyen la
version de software, la version de firmware, el nimero de serie del dispositivo y el nimero de
observaciones realizadas; ademas, el instrumento transmitira la lista de las Aplicaciones que operan
en el mismo. Los Unicos propdsitos del procesamiento de datos de telemetria son permitir a Adaptica
S.r.l. monitorear constantemente la eficiencia del servicio propuesto en funcién de la utilizacién del
instrumento 2WIN y, en caso de mal funcionamiento del mismo, transmitir desde el servidor remoto
los datos técnicos que son necesarios para la reactivacidon de los parametros relevantes. Ademas,
Adaptica S.r.l. puede, una vez que el usuario haya activado una sesién temporal de control remoto y
el instrumento se haya conectado a una red inalambrica, conectarse al instrumento 2WIN y obtener
parametros de naturaleza puramente técnica relacionados con el manejo y el estado de salud de las
piezas mecanicas, electrdnicas y de firmware (los "Datos de control remoto"). A este respecto,
Adaptica S.r.l. informa que, a través de la conexién de control remoto, también los datos guardados
en la tarjeta SD podrian teéricamente descargarse del sistema, en caso de que dicha tarjeta se deje
insertada en el instrumento en el momento de la activacion de la sesion temporal; a pesar de que
esta informacién adicional no es de interés para Adaptica S.r.l. y no sera adquirida ni tratada por ella,
se aconseja sin embargo retirar la tarjeta SD o borrar cualquier dato sensible antes de dicha
activacién, para evitar la transferencia de los mismos datos.

Adaptica S.r.l. también informa que los Datos de Telemetria y los Datos de Control Remoto no
contienen informacidn sensible relacionada con los usuarios, seran tratados Unica y exclusivamente
en el marco de los negocios normales, de acuerdo con los fines vinculados a la consecucion del objeto
social de dicha Adaptica S.r.l., y serdn conservados por dicha empresa. Los datos de telemetria se
utilizardn Unicamente para obtener informacion andnima sobre el uso del instrumento y para
comprobar que funciona correctamente. Los datos de control remoto se utilizardn para proporcionar
asistencia remota a 2WIN y permitir que Adaptica S.r.l. verifique su funcionamiento y/o lleve a cabo
procedimientos particulares. El tratamiento de los Datos de Telemetria y de los Datos de Control
Remoto se realizard principalmente a través de instrumentos electrénicos (o en todo caso
automatizados), informaticos y telematicos, y se memorizara en dispositivos informaticos, siguiendo
criterios estrictamente correlativos a las finalidades mencionadas, en cumplimiento de las
disposiciones minimas de seguridad contempladas en el Art. 34 del Cédigo de Privacidad y por el
Anexo B del mismo vy, en cualquier caso, de forma que se garantice la seguridad y confidencialidad
de dichos Datos de Telemetria y Datos de Control Remoto.
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La falta de consentimiento de la Parte Interesada en el tratamiento de los Datos de Telemetria y los
Datos de Control Remoto hara que el uso del instrumento 2WIN sea imposible para la misma. El
propietario auténomo ("titular autonomo") de los Datos de Telemetria y los Datos de Control Remoto
es Adaptica S.r.l., una empresa con domicilio social en Padua, Via San Marco 9/H.

Los Datos de Telemetria y los Datos de Control Remoto pueden ser transmitidos a la Autoridad
Italiana de Proteccién de Datos Personales, asi como a cualquier otra autoridad gubernamental y
reguladora que tenga derecho, de acuerdo con las disposiciones legales y/o reglamentarias
aplicables; a asesores y profesionales; a empresas de servicios; y a cualquier otra entidad a la que
tales avisos deban ser transmitidos con el fin de proporcionar los servicios, y de tal manera que
cumplan con precisién y diligencia con los requisitos contractuales y las obligaciones impuestas por
la legislacion vigente. En cualquier caso, los Datos de Telemetria y los Datos de Control Remoto no
seran divulgados. La lista completa y actualizada de las personas/entidades a las que se pueden
transmitir los Datos de Telemetria y los Datos de Control Remoto y de aquellos que pueden adquirir
conocimiento de los mismos como supervisores de datos ("responsables del tratamiento") (los
"Supervisores"), junto con esta divulgacion, se pondra a disposicion en el domicilio social de Adaptica
S.r.l.

Por Ultimo, Adaptica S.r.l. informa que la ley otorga a todas las Partes Interesadas los derechos
especificos que se establecen en el articulo 7 del Cédigo de Privacidad; estos incluyen puramente a
modo de ejemplo y sin limitacién, el derecho a solicitar y obtener la confirmacién de si existen o no
Datos de Telemetria propios y para determinar su origen; las finalidades y modalidades del
tratamiento; y la actualizacidn, rectificacién y, en su caso, integracién de dichos Datos de Telemetria.
Las Partes Interesadas también pueden, dentro de los limites impuestos por la ley, solicitar que se
corrijan, actualicen o integren datos inexactos o incompletos y, para los Datos de Telemetria
procesados en violacién de la ley, que se cancelen o bloqueen, u oponerse a su utilizacidon por razones
justificadas que deben indicarse en la solicitud (de conformidad con el Art. 7 del Cdédigo de
Privacidad).

Por la presente declaro que he leido el descargo de responsabilidad de privacidad
establecido anteriormente y autorizo especificamente el procesamiento de los Datos
de Telemetria y los Datos de Control Remoto para los fines descritos en los mismos y
con el fin de facilitar el cumplimiento de los requisitos contractuales y legales, de
conformidad con el Decreto Legislativo N° 196 de 30 de junio de 2003, el "Cddigo de
Proteccién de Datos Personales".

Lugar y fecha

Firma del declarante (legible y escrita en su totalidad)
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