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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

Datos de identificacion del fabricante

Fecha de fabricacion

sobre eliminacion de residuos

Marca CE: este dispositivo cumple con los requisitos
basicos de la Directiva de Dispositivos Médicos 93/42/CEE

E: Dispositivo eléctrico / electrénico sujeto a la Directiva RAEE
|
0123

Corriente continua (CC)

Advertencia: informacién necesaria para la seguridad

Lea el manual del usuario antes de usar

@ Informacion importante

Solo para uso en interiores

©—@®—® Polaridad del enchufe de la fuente de alimentacién

ﬂ Pieza aplicada — entra en contacto con el paciente
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3 Uso previsto del dispositivo

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

4 Clasificacion y Normas Aplicadas

Clasificacion segun MDD 93/42/CEE, Anexo IX, regla 70

Clase lla.

Tipo de pieza aplicada segun la norma EN 60601-1, reglas cy d

Tipo B.

Clasificacion de la fuente de alimentacion segun la norma EN 60601-1
Clase I.

Clasificacion IP

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

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 del 2WIN-S, 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 habitacion expuesta a agentes agresivos quimico-fisicos (como

sulfuros, sal, polvo, etc.), ni expuesta a la luz solar directa o falta de ventilacion, 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 dafio ocular. La exposicidn a la luz de este instrumento cuando se
opera a la maxima intensidad excedera la pauta de seguridad después de 30 minutos.

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.

La parte aplicada al paciente, es decir, el protector facial, se desinfectara antes de cada cambio de
paciente, para evitar la contaminacidn del paciente por agentes infecciosos. Siga las instrucciones
proporcionadas en el Capitulo 15 — Desinfeccion y Limpieza del presente manual.

No abra el dispositivo: esto podria provocar descargas eléctricas o dafios en el sistema. No se permite
ninguna modificacidon 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.

En la memoria interna del mando a distancia (tableta) se almacenan los datos del paciente. Esta informacion
puede contener informacién personal como nombre/apellido/edad. Esta gestion de la informacion es
responsabilidad del operador.

Solo el adaptador de corriente proporcionado por Adaptica con el sistema puede utilizarse para cargar
el paquete de baterias de 2WIN-S, por razones de seguridad.

Las celdas de las baterias del 2WIN-S no se pueden reemplazar por un elemento equivalente no
proporcionado por Adaptica, por razones de seguridad (riesgo de explosion).

& Las celdas de la bateria de 2WIN-S no pueden ser reemplazadas por el usuario, solo por personal de
servicio autorizado.

No utilice diferentes configuraciones de 2WIN y KALEIDOS para componer el equipo 2WIN-S. Los
numeros de serie de 2WIN y KALEIDOS coinciden para crear 2WIN-S, por razones de fabricacion y
garantia.

El operador no puede BAJAR EL GRADO del software 2WIN-S. Adaptica no se hace responsable del uso
inadecuado del dispositivo con una versidn de software degradada.

No coloque objetos encima del dispositivo y no intente sentarse sobre el dispositivo. Aseglrese de
que el dispositivo esté fijo en el suelo y no sobre otros objetos que puedan afectar su estabilidad.

No retire la cdmara 2WIN del tubo KALEIDOS: la calibracién y la alineacién del dispositivo podrian
verse comprometidas.
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6 Guia rapida del usuario

6.1 Importante

Lea atentamente el Capitulo 5 — Precauciones del presente manual antes de utilizar el dispositivo.

2WIN-S es un analizador de visién binocular independiente. Mide la refraccién de ambos ojos al
mismo tiempo.

2WIN-S 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.

Familiaricese con las condiciones y técnicas de medicidon de 2WIN-S para explotar todo su potencial.

6.2 Aplicaciones principales

2WIN-S es un analizador de vision binocular independiente. Detecta la refraccion en tiempo real de
un paciente.

Es un instrumento binocular que mide la refraccidon sobre la base de la foto-refraccion infrarroja
excéntrica (IR) (también foto-retinoscopia). Ambos ojos se miden al mismo tiempo, mientras se fijan
a 1 metro.

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

Mide automaticamente la refraccién binocular, la distancia de la pupila, el tamaio de la pupila, la
direccién de la mirada y las anomalias de fijacion.

Refraccidn binocular de nifios a partir de 3 afios a personas mayores.
Deteccién temprana y documentacion de multiples factores ambliogénicos.
Sobre-refraccidn de lentes de contacto.
OPCIONAL (APP), CR-App: mediciones de foria/tropia.
Paquete PLUS (2WIN-S Plus):

*  CR-App: mediciones de foria/tropia;

* Al-App: deteccidn del segmento anterior advirtiendo a los clientes de posibles patologias del
segmento anterior;

* Tableta personalizada;

¢ Conexion EMR.

6.3 Condiciones del examen

El dispositivo debe emparejarse con una tableta a través de conexion Wi-Fi o Bluetooth, dependiendo del

modelo.
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6.4 Consejos de medicion

e Para la esferay el cilindro, la precisién de mediciéon es de +0.25 D o +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 refraccién 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." (Medicidn no accesible). Para errores de
refraccidn grandes, en el caso de que 2WIN pueda estimar la potencia esférica solamente, esta
estimacidn aparecera en la parte superior de la pantalla. Esta estimacién esférica maxima estd entre
415 D. Consulte la Seccién 18.1 para obtener mas informacién.

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

e Aseglrese 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.

e Recuerde que la refraccion no ciclopléjica puede variar dependiendo de varias condiciones
relacionadas con la funcidn visual binocular; en algunos pacientes especificos, incluido el acomodo
de nifos, las mediciones de 2WIN-S pueden variar.

7 Descripcion del dispositivo

7.1 2WIN y 2WIN-S

2WIN-S comprende el 2WIN y el tubo accesorio KALEIDOS.

Una serie de caracteristicas adicionales del 2WIN-S podrian manejarse solo acercandose al
dispositivo 2WIN. Consulte el Manual del operador de 2WIN para conocer estas opciones. Este
manual se puede encontrar en el MicroSD dentro de 2WIN, asi como descargar en nuestro sitio web:

adaptica.com > Products > 2WIN > Manuals Download.

No retire la cdmara 2WIN del tubo KALEIDOS: la calibracién y la alineacidn del dispositivo podrian
verse comprometidas.

7.2 2WIN-S

El principio de medicién del 2WIN-S se basa en la fotorrefraccidn infrarroja. En esta técnica, la luz infrarroja
se proyecta a través de las pupilas del paciente hacia la retina. Dependiendo del error de refraccion, 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 calculo, repetido en cuatro meridianos.

2WIN-S realiza lamedicién a 1 metro (3 pies 3 pulgadas) de distancia de los ojos del paciente, con seguimiento
continuo del reflejo corneal, para el andlisis de la alineacién binocular. El dispositivo funciona como un cuarto
oscuro portatil y permite una medicién sin contacto entre el paciente y el operador.
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2WIN-S 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
(constriccién de la pupila). Es posible medir hasta 3,5 y hasta 11 mm,
pero esto depende de varias condiciones. Fuera del rango de 4-7 mm, la
precisiéon general podria disminuir. Tenga en cuenta que la sonda
KALEIDOS ayuda a inducir una midriasis leve.

2WIN-S , ademas, es capaz de detectar la refracciéon sdlo 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-S es portatil, funciona con bateria, esta equipado con una unidad
integrada informdtica y se controla a través de una tableta Android.

Los datos de 2WIN-S se guardan dentro de la "Aplicaciéon KALEIDOS",

=

4

utilizada para controlar el dispositivo, y se pueden compartir a través de los servicios de uso compartido

proporcionados por la tableta en uso. Ademas, los datos se guardan en la tarjeta MicroSD de 2WIN dentro

de 2WIN-S.

D\ ADAPTICA
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7.3 Etiquetado del envase

4 T T « )
\_ - j J Model
4 o N\ | 2WIN-S
/ﬂf(mz F) “ Adaptica Srl
Via San Marco, 9/H
-10°C 35129 Padova, ltaly
(14°F)
\ J
7 2
Z 2 L RRETTH
4 4 (01)0805274564D036(11}YYMMDD{21)2WNSXXXKXXX
7% 7
% 7
% 7
z z
7
2 UN 3481 g 2WNSXXXXXXX
7 3909773968 7 ([T
////////////////////// /7 (01908052745 640029{1 T)¥¥YMMDD(21) ZWNSXXXXXX
Etiqueta Detalle Explicacion

a AdaepticaSrl patos de identificacion  del
Via San Marco, 9H

35129 Padova - ltaly  fabricante:
nombre y direccion

! Fragil — manejar con cuidado

Mantener de este lado — no
volcar

Mantener seco

Temperatura minima y maxima
de almacenamiento

’ -6 'l
50°C
-10°C

Baterias de iones de litio contenidas o embaladas con
m dispositivo
UN 3481 !.Iame a! ) +39 049 773 968 para obtener mas
S informacion
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7.4 Etiquetado de 2WIN-S

Etiqueta Detalle Explicacion
a AdapticaSirl Identificacién del fabricante
Via San Marco, 9H ,
35129 Padova - Italy datos: nombre y direccién
e N

Adapticas.rl
via San Marco 9H
35129 Padova -Italy
oizzs @1 —.

@

® o 60

0oas8s8

INPUT; 18V === 2.5A

[S2G

modelo: 2WIN-S

OaCR0

Nombre del modelo

Polaridad del conector

18V, == == ==2,5A

Voltaje y corriente de entrada C.C.

g3

0123

Marca CE y organismo notificado
codigo de identificacion

Dispositivo eléctrico / electrénico
sujeto a la Directiva RAEE
sobre la eliminacién de residuos

Lea el manual estrictamente antes
de la operacion

Encienda el dispositivo

1 Botdn 1 (consulte la Seccidn 9.1)

2 Boton 2 (consulte la Seccidn 9.1)
g Bateria completamente cargada
i) Bateria descargada

Model: 2WIN-S
[sN] serial number

Adaptica 5.1, - TALY L
‘Via San Marco 9/H (01)08052745640029
35129 Padova % (11)YYMMDD

Ph +30 048 773968 h:
support@adaplica.com 3 (21)2WNSXI0BK

0123 — Yyyy - mm - dd

:serial number

Numero de serie

Cdédigo UDI (expresado como GS1

Model: 2WIN-8 Plus
[sn] serial number

Adaptica S.rl. - ITALY

Via San Marco 9H ; Fo——
35129 Padova
Ph+a0 049 773068 4 immupn

support@adaptica.com {21)2WNSIO0HNN

CELH & ¢y ese

0123 — yyyy - mm - dd

UDI Data Matrix y en formato legible por
humanos)
Model: 2WIN-S Nombre del modelo
Model:
2WIN-S Plus

D\ ADAPTICA
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POSTERIOR INTERIOR

Model: 2WIN-8
[sh] serial number

Adaptica S.r.. - TALY

Via San Marco 9/H H (01)08052745640029

35129 Padova s

Ph +33 049 773968 § (1nvvoD

support@adaplica.com F (21)2WNSX0000K
0123 — Yyyy - mm - dd

1

PANEL DE CONTROL

LADO SUPERIOR

/A ADAPTICA



7.5 Interfaces

2WIN-S e A

Adaptica s.r|
El cliente puede operar 2WIN-S desde el panel de control representado “3533"»'535323% / B
. . . ., ., €3
en la figura. El rol de los botones se describe a continuacidn, y también [:E] 0123 O—W—./
.
A

en la Seccion 9.1.
o—z—.
A: BOTON 1 - "Medicién"

() C
/
Pulse durante 2 segundos para iniciar una nueva medicion o
' 2 XL
B: BOTON 2 = "Conexi()n" INPUT: 18V=-= 254
D [Sacac]
- Pulse durante 2 segundos para restablecer la conexiéon Wi-Fiy ‘- /
Bluetooth

- Pulse durante 4 segundos para preparar el sistema para emparejarlo con la aplicacién 2WIN: esta es
una caracteristica heredada obsoleta.

C: BOTON DE ENCENDIDO

- Pulse de forma breve para encender el sistema

- Pulse durante 2 segundos para apagar el sistema

- Mantenga pulsado el botdn para forzar el apagado
D: BOTON DE NIVEL DE LA BATERIA

Pulse de forma breve para ver el nivel de bateria 2WIN-S

2WIN

LCD DISPLAY BUTTON A

BUTTON B

JOYSTICK

BUTTON C

BUTTON D

Dentro de la puerta de conexién USB y SD hay un puerto Micro-USB, que conecta la cdmara 2WIN al tubo
KALEIDQS, y un soporte de tarjeta MicroSD.

Para obtener un resumen de las funciones de los botones, consulte lo siguiente y también el Manual del
operador de 2WIN.

Tenga en cuenta que el operador puede tener acceso al menud 2WIN si, y solo si, la aplicacidn
KALEIDOS no esta conectada al dispositivo 2WIN-S.

15
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FUNCION PRINCIPAL Pulsacion breve Pulsacion larga
Encender;
BOTON A Menu de aplicaciones Apagar
abiertas
. Z : I
BOTON B oom después de Imprimir y guardar
examen
JOYSTICK Navegar en el menu CENTRO: ayuda
contextual
( < ) BOTON C Alternar ojo Centro de notificaciones
3/0 BOTON D Iniciar un nlievo examen

@ *: Esta funcion solo funciona si el "modo KALEIDOS" esta activado (por defecto en la configuracién
2WIN-S); de lo contrario, la funcionalidad del BOTON D serd diferente. Consulte la Seccién 7.4y 9.7

del Manual del operador de 2WIN para obtener mas informacion.

El JOYSTICK presenta funciones contextuales:
e presione el CENTRO para entrar en el menu o para decir OK

e las otras cuatro direcciones permiten al operador navegar en el menu

@ Consulte el manual del operador de 2WIN para obtener mas informacion.

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 condensacién

D\ ADAPTICA
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8.2 Desembalaje
El cuadro contiene (configuracidn predeterminada):
e el dispositivo 2WIN-S, dividido en:
= Arriba (Parte A)
= Medio (Parte B)
= Abajo (Parte C)
=  Soporte de la base, cuna (Parte D) C
e el cargador de bateria 2WIN-S
e Adaptador de pared de CA UE/EE. UU.

e Accesorios 2WIN (consulte el Manual del operador 2WIN):

= una tarjeta de memoria MicroSD (que contiene la versién electrénica de los
Manuales del Operador) - el sistema de archivos de la tarjeta SD debe ser FAT32

= un cable USB (Micro-USB a USB-A)

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

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

@ La tarjeta de memoria MicroSD, ademas de contener la version electrénica de los manuales, también
@ pueden encontrar en el canal de YouTube de Adaptica: https://www.youtube.com/user/AdapticaSrl.

8.3 Acceso a 2WIN
@ Para tener acceso al dispositivo 2WIN, se debe abrir |la tapa trasera con bisagras del tubo KALEIDOS.

Extraccion de la tarjeta de memoria MicroSD

Primero retire el cable USB del dispositivo 2WIN y luego retire la tarjeta MicroSD del dispositivo

Navegando en el menu 2WIN

Tenga en cuenta que el operador puede tener acceso al menu 2WIN si, y solo si, la aplicacion
KALEIDOS no estd conectada al dispositivo 2WIN-S. Consulte el Capitulo 12 — Control remoto:

Aplicacion KALEIDOS del manual.

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

17
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Para navegar en el Mend, use las cuatro direcciones del JOYSTICK: arriba y abajo se moveran hacia arriba y
hacia abajo en la opcidn resaltada, a la derecha seleccionard la opcion resaltada navegando mas profundo
en un nivel en el meny, a la izquierda retrocedera al nivel del menu anterior.

@ Para obtener mds detalles, consulte el manual del operador de 2WIN > Seccidn 9.7 - Menu

8.4 Antes de la operacion

Después de cargar completamente el dispositivo, aseglrese de configurar la fecha y la hora. La fecha y la
hora actuales también se utilizardn en el informe del examen de medicidn.

El dispositivo 2WIN tiene un procedimiento automatico de autodiagndstico de hardware que se puede activar
como opcién desde 2WIN dentro de KALEIDOS, de la siguiente manera: Menu > Funciones > Auxiliares >
Prueba automatica. Este procedimiento se puede ejecutar en cualquier momento para verificar la integridad
del hardware.

8.5 Descargo de responsabilidad de la gestion de datos

Cuando se enciende por primera vez, 2WIN-S 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 funciona 2WIN-S 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.

8.6 Notas importantes sobre la bateria

El dispositivo debe cargarse al menos una vez cada 30 dias.

Cuando se utiliza 2WIN-S, 2WIN se conecta al paquete de baterias KALEIDOS a través del cable USB:
La bateria interna de 2WIN debe retirarse, ya sea que la bateria se haya insertado para usar 2WIN
por separado.

Al separar el cable USB, 2WIN se apagard en 3 segundos.

9 Instrucciones operativas

Para encender 2WIN-S, pulse el BOTON ON/OFF en el panel de control del KALEIDOS (consulte la Seccién
7.5).

Para APAGAR el dispositivo, mantenga pulsado el BOTON ON/OFF. Alternativamente, puede apagar el
dispositivo desde la aplicaciéon KALEIDOS de la siguiente manera: Settings > General > System > Shut Down.

@ 2WIN-S no tiene temporizador de apagado automatico.
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Para utilizar correctamente el instrumento, es importante llevar a cabo los siguientes pasos principales:
1. Ajuste del dispositivo
2. Preparacion del paciente

3. Maedicion

9.1 Ajuste del dispositivo

e ™  Para cargar el sistema:
dpy , 1. Conecte el cable de alimentacion proporcionado a la ENTRADA 18V —
&8 e —. 25A, representado en la figura.
[li] 2

._2_. 2. Conecte el otro extremo de la fuente de alimentacién a la linea.

3. Para controlar el nivel de carga de la bateria, pulse el botdn de carga

; de la bateria.
Q @
J

08 88

Pasos de configuracion

Consulte el Capitulo 11 de este Manual del operador para conocer la configuracidn de 2WIN-S mediante la
aplicacion Wi-Fi para tabletas (funcidon heredada obsoleta).

La configuracion 2WIN-S utilizando la aplicacidn de tableta Bluetooth (KALEIDOS App) se describe de forma
breve a continuacion.

En el primer uso, es necesario emparejar 2WIN-S con la tableta, siguiendo estas instrucciones:
e Instale la aplicacion KALEIDOS en su tableta
e Compruebe que el Bluetooth estd habilitado en la tableta
e Encienda 2WIN-S
e Ejecuta la aplicacién KALEIDOS en la tableta

e Toque el icono de Bluetooth en la aplicacion KALEIDOS para iniciar la busqueda de dispositivos
Bluetooth disponibles. Aparecera una ventana que muestra todos los 2WIN-S disponibles.

e Conéctese a 2WIN-S deseado. Cuando se complete el emparejamiento, aparecera un mensaje de
confirmacion.

Consulte el Capitulo 12 para obtener mas informacion.
En la configuracién 2WIN-S Plus , la tableta proporcionada ya esta emparejada con el dispositivo.

Para la configuracion 2WIN-S y cdmo montar el instrumento, consulte la Guia de inicio rapido 2WIN-
S que se proporciona con el sistema.

CICS
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Edad del paciente

2WIN-S utiliza el rango de edad/fecha de nacimiento del paciente como pardmetro correctivo para
determinar la refraccidn. Esta informacioén se utiliza en particular para compensar el alojamiento en pacientes
jévenes con un error de refraccidon basado en la hipermetropia. Tenga cuidado de seleccionar la fecha de
nacimiento /rango de edad correcto antes de tomar la medicidn. Tenga en cuenta que el rango de edad

predeterminado es de 0-2 afios.

Funcionalidades del panel de control

Botén
Potencia 1 —Medida 2 — Conexion
Verde El sistema se esta
. . S Examen en curso -
intermitente iniciando
Verde Fijo "y Medir bien hecho correctamentea la
parpadeo cuando la ~olicacion
actividad es normal P
2WIN-S no conectado:
I Error: apague el sistema Error de medicién: compruebe la
Estado Rojo Fijo Pag Y . - . P -
vuelva a encenderlo repita la medicion configuracién de las
conexiones
Amarillo El sistema se esta i Conexidén en curso (Wi-
intermitente apagando Fi/BT)
I Actualizacién de 2WIN-S no conectado a
Amarillo fijo . - o
firmware la aplicacioén
Azul Emparejamiento en
intermitente curso con la aplicacion
Boton
Potencia 1 —Medida 2 — Conexion
Pulsacion . .
Encendido del sistema - -
breve
2 segundos, hasta que
parpadee en amarillo:
s 2 seg: iniciar/detener Restablecimiento de
Funcién . . o g e
Pulsaciéon | 2 seg: apagado del sistema una medicion; el conexion WiFi\BT
larga Mas: forzar apagado examen se guarda 4 segundos, hasta que
automaticamente parpadee en azul: inicie
el emparejamiento de la
aplicacién

9.2 Preparacion del paciente

El operador indicara al paciente que mire dentro del tubo y que intente abrir bien los ojos para evitar que las

pestafias cubran las pupilas.

El operador indicard al paciente que mire, durante la medicidn, el objetivo de fijacidn colocado en la parte
inferior del dispositivo: tres puntos blancos en forma de triangulo. Lo mas importante es que el paciente no

20
D\ ADAPTICA



debe seguir con los ojos las luces rojas moviles que se encienden durante el examen, sino concentrarse en el
objetivo de fijacion.

En caso de medicién monocular, pida al paciente que cubra su otro ojo con el oclusor proporcionado.

9.3 Medicion
Encienda 2WIN-S pulsando el botén ON/OFF durante 1 segundo. Un pitido significa encender 2WIN-S.

Seleccione "Iniciar una nueva medicion" (Start a new measurement) en la pagina principal de la aplicacién
KALEIDOS.

nY

What do you want to start with?

Start anew Check out latest

" Screening mode App & device setup
measurement measurements

Introduzca el nombre y la fecha de nacimiento del paciente. Cuando se establece la fecha de nacimiento, se
selecciona automaticamente el rango de edad. A continuacidn, establezca el tipo de medicidn: ojo derecho,
ojo izquierdo o ambos ojos. Como alternativa, solo puede seleccionar el rango de edad del paciente, sin los
datos personales del paciente.

Elija qué tipo de "medicion ocular" (Eye measurement) desea realizar: binocular ("both") o monocular ("/eft"
o "right").

NEW MEASURE

Add patient data
Patient's name Date of birth
Test 1990/3/3
Patient's age Eye measurement

Both v
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Pulse el botéon de INICIO. La medicidon comienza y se muestra una barra de progreso. Este paso durara al
menos 3 segundos.

Desde el inicio del examen, las pupilas del paciente estan encerradas en un circulo verde (figura izquierda).
Si las pupilas del paciente estan encerradas en un circulo rojo, no se cumplen las condiciones para la medicién
y se repetird (figura derecha). Los didametros de las pupilas se muestran debajo de la imagen de los ojos
durante la fase de medicidn.

Si el paciente no estd posicionado correctamente durante el examen, el rectdngulo que enmarca la imagen
de los ojos se vuelve rojo. En este caso, el operador debe pedir al paciente que se coloque correctamente.

El grafico en la parte inferior de la ventana es el medidor de enfoque. Maximizar el valor del grafico conducira
a una mejor medicidn: esto se hace automaticamente por el sistema.

= b

Progress Measuring.. Progress Measuring..

Un sonido de un pitido indica que se realizé la medicion, mientras que un sonido de dos pitidos indica que la
medicion se ha procesado correctamente (esta es una opcion seleccionable del 2WIN dentro de 2WIN-S, en
Menu > Medicién > Sonido > Alertas > Bip final).

Si se produce un error durante la medicidn y aparece el mensaje, las causas podrian ser las siguientes:
e Pupilas demasiado pequenas o grandes.
e Ruido IR alto.
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 17 — Solucidn de problemas.

Al final de la medicién, se muestran los siguientes resultados (de arriba a abajo):
e Equivalente esférico (SE);
e Resultados de refraccién (Esfera, Cilindro y Eje);
e indice de fiabilidad, calculado independientemente para el ojo derecho y para el ojo izquierdo;

e Tamaiio de la pupila (PS).

22
D\ ADAPTICA



Los angulos del eje se expresan de acuerdo con el sistema TABO.

En la parte inferior de la ventana de resultados: graficos de fijacidn, informacién de la mirada y distancia de
los alumnos.

2 CR

Measurement result
oD 0s
V7 /BN
® "N
SE SE

-1.12 -1.0

CyL CcYL
-0.25 -1 +0.00
Reliability Reliability
9 9

PS 4.3 mm PS 44 mm

Pupils Distance 58.3°

@ 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.

El indice de fiabilidad es un nimero entre R1 y R9 (cuanto mayor sea el indice, mas fiable sera la medida).
Debe repetirse una medida con un indice de fiabilidad bajo (inferior a R6).

Si se muestra "N.A.", indica que la refraccion esta fuera del rango del rango de medicién 2WIN-S.

Los numeros para "Pupila" y para "Observacién" representan, para OD y OS respectivamente, didmetros de
la pupila, dngulos de desplazamiento horizontales y verticales (en este orden) de la posiciéon 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 en
forma de una nube de puntos y una cruz promedio dentro de dos circulos azules concéntricos.

Cuando la cruz estd dentro del circulo mdas pequefio, la atencién del paciente fue lo suficientemente alta
durante el examen.

En caso de valores altos de Mirada (cruce fuera del circulo interno) y paciente colaborativo, se recomienda
repetir el examen después de instruir nuevamente al paciente sobre la necesidad de mirar fijamente el
dispositivo, 0, ademads, realizar un examen monocular para cada ojo.

Para obtener mas informacidn sobre las caracteristicas presentes en la configuracién de 2WIN-S Plus,
consulte el Capitulo 13.

Desde la pantalla de resultados las opciones son:

1. Pulse el botén "Imagen" en la parte superior derecha de la ventana de resultados para visualizar las
imagenes de los ojos y las pupilas del paciente:

23
D\ ADAPTICA



Measurement result
oD 0s
7 BN
® "N
SE SE

-1.12 -1.0

CyL CyL
-0.25 +0.00
Reliability Reliability
9 9

PS 4.3 mm PS 44 mm

Pupils Distance 58.3°

Right pupils

2. Paraver los resultados de la Tabla de cribado, pulse el botdn "Info" en la parte superior derecha:

; CR

Measurement result

0s
/N
B
SE SE
-1.12 -1.0

CYL CYL
-0.25 -1, +0.00

Reliability Reliability
9 9

PS 4.3 mm PS 44 mm

Pupils Distance 58.3°

&
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Measurement result 15-50yrs

TEST

Hyperopia
Myopia
Astigmatism
Anisometropia
Anisocoria

Gaze

THRESHOLD

RESULT

La Tabla de cribado es el conjunto de umbrales que utiliza el 2WIN-S para determinar si un paciente esta

dentro o fuera de las pautas (AAPOS) para la deteccion de ambliopia.

3. Toque el icono PDF debajo de la tabla de resultados de la seleccién para generar el informe PDF del
examen. Como alternativa, toque el icono PDF en la ventana de resultados de medicién:

N\

Measurement result
oD
®

SE
-1.12

CyL
-0.25

Reliability
9

PS 4.3 mm

0s
BN

SE
-1.0

CYL
+0.00

Reliability
9

PS 4.4 mm
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4. Haga clic en los tres puntos en la esquina superior derecha para guardar o repetir la medicién
(aparece un menu desplegable). Si repite la medicidn, se conservaran los datos actuales del paciente:

N

Measurement result

7

SE
-1.12

CyL
-0.25

Reliability
9

PS 4.3 mm

Measurement result

SE
-1.12

CYL
-0.25

Reliability
9

PS 4.3 mm

Measurement result

SE
-1.12

CyL
-0.25

Reliability
9

PS 4.3 mm

Pupils Distance 58.3°

Pupils Distance 58.3°

CR

0s
VT N\
g >
SE
1.0

CYL
+0.00

Reliability
9

PS 4.4 mm

. Save

Repeat

CcYL
+0.00

Reliability
9

PS 44 mm

CR Save

Repeat

CYL
+0.00

Reliability
9

PS 44 mm

Al pulsar ‘Guardar’ (Save), el examen se guarda automaticamente tanto en la tableta como en la
tarjeta MicroSD de 2WIN (dentro de 2WIN-S). El informe PDF se guarda solo en la tableta.
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@ La ruta en la que se guardan los informes PDF es: Almacenamiento interno\Documentos\Adaptica.

9.4 Guardar examen

Los estudios guardados se podrian volver a abrir haciendo clic en “Controlar nuestra ultima medicién” (Check
out latest measurements) en la pantalla principal de la aplicacion KALEIDOS. Aparecerd una lista de todos los

examenes guardados, de la que se puede seleccionar el examen de interés.

El informe PDF de los estudios cuando se guarden se archivara en el almacenamiento interno de la tableta:
Documentos > Adaptica. El archivo se denomina "ExamNumber_numero_fecha", donde la fecha es la fecha

actual y el numero es un nimero secuencial.

A continuacién se muestra la descripcidn del informe en PDF:

PATIENT NAME

RIGHT EYE

SPHERE
CYLINDER

SPHERICAL
EQUIVALENT
GAZE
GAZE GRAPH

Al-App HINT

CUSTOMIZABLE
FOOTPRINT

Exam Report m

2WIN

Patient Name:
Date of birth:

DATE OF BIRTH

Exam Date: Tue Jul 19 2022
Exam N: 111

0oD
Sph Cyl Ax Sph Cyl Ax
+1.00 -3.0 21° -1.0 -0.75 157°
se: -0.5 Reliability: 7 se: -1.37 Reliability: 6
mfo: N.A. mfo: N.A.
T Pupil Size:  5.4mm Pupil Size:  53mm T
| Gaze: Gaze: i)
& [ \
D 28 ¢ w4 N ar 4 ? |
— Pupil Distance : 59.0 mm Head Tilt: 0.8° —
Error Measure: -
Criteria for: 15-50yrs Outcome
Hyperopia: Sph < 3.5D
Myopia: Sph < 15D
Astigmatism: Cyl < 15D 9
Anisometropia: [oist < 150 0
Anisocoria: Diff < 1mm
Gaze: < 46
Signature: Screening Result: Refer

EXAM DATE

EXAM NUMBER

EYES
PICTURE

LEFT EYE

AXIS

INDEX OF RELIABILITY

PUPIL SIZE

HEAD TILT
PUPIL DISTANCE

AMBLYOGENIC FACTORS -
SCREENING TABLE RESULTS

El nimero de impresiones antes de que el dispositivo comience a reescribir los archivos mds antiguos es

1000.

Ademas, si la tarjeta SD se inserta en el 2WIN, un conjunto de 3 archivos para cada examen se guardan en él,
en la carpeta "2WIN Exams". Se crea una subcarpeta llamada “Exam #numero fecha”.
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La subcarpeta contiene al menos 3 archivos, con el mismo nombre de la carpeta, pero diferentes extensiones:

e * pdf = resultados del examen en papel tamafio A4; otro PDF puede ser escrito por funciones
especificas.

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

e * json = archivo interno (solo para fines de servicio).

Herramienta exportadora CSV

2WIN-S permite exportar todos los estudios almacenados en la tarjeta MicroSD de 2WIN en un archivo CSV,
seleccionando Menu > Imprimir > Exportar pacientes de 2WIN dentro de 2WIN-S.

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

@ Para una descripcion detallada del fichero CSV, consulte el Manual del Operador de 2WIN.

9.5 Mirada

Los mapas en las dos esquinas inferiores de la pantalla de resultados indican la posicion del ojo (mirada). Esto
se calcula en funcidn de las posiciones del reflejo corneal, pero se compensa porque la luz no esta centrada
y la direccion del movimiento ocular es opuesta en comparacion 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 angulo K. Esta indicacion
podria confirmarse con la aplicacion CR, que permite identificar la mirada independientemente del angulo K.

La direccion de la mirada se mide como la distancia entre el reflejo corneal y el centro geométrico de la
pupila.

Pupils Distance 58.3
@&

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.

La direccion de la mirada medida por esta herramienta no esta directamente relacionada con la mediciéon en
la prueba de cobertura.

Esta representacion grafica sugiere la presencia de tropias y estabilidad/inestabilidad de la fijacion.
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9.6 Personalizacion

El usuario puede personalizar algunas caracteristicas del dispositivo.

Impresiones N\ settings
personalizadas

PDF Footer

Desde la App KALEIDOS, en
Ajustes > Personalizacion
(Settings > Customization) es
posible personalizar el pie de Second Line Test
pagina del informe PDF.

/stem Status

First Line Adaptica

Third Line No value set

Para personalizar el informe
PDF, puede editar hasta tres
lineas personalizadas. Estas
lineas se afadiran al pie de
pagina del informe.

Otras personalizaciones

Para obtener una lista y descripcidn de otras opciones de personalizacion, consulte 2 Manual del operador
WIN > Seccion 9.15 — Personalizacion.

10 Conexiones inalambricas

10.1 Conectividad Bluetooth

Los dispositivos 2WIN-S equipados con el médulo Bluetooth permiten:

e |a transmision de los resultados de refraccién de 2WIN-S al SC de VisionFit; solo desde la versién 5.4
del software de 2WIN/2WIN-S (consulte la Seccion 10.3 para obtener las instrucciones de
emparejamiento);

e control remoto del 2WIN-S a través de la KALEIDOS App BT, que se ejecuta en tabletas Android
(consulte el Capitulo 12 para obtener las instrucciones de emparejamiento).
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La conectividad Bluetooth se puede habilitar desde el 2WIN dentro de 2WIN-S en 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.

@ Consulte la Seccién 10.1 del Manual del operador de 2WIN para obtener mas informacion.

10.2 Conectividad Wi-Fi

Un dispositivo 2WIN-S que solo esté equipado con el mddulo Wi-Fi puede conectarse a una red Wi-Fi, para
las siguientes tareas:

a) controlar de forma remota el 2WIN-S a través de la conexidén Wi-Fi 2WIN App-Connection, que se
ejecuta en tabletas Android: esta es una caracteristica heredada no compatible, informada solo para

compatibilidad con versiones anteriores;

b) control remoto para servicio y soporte remoto;

c) descargar la ultima actualizacién de software.

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

1. Hagaclicen "Ajuste de la aplicacién y el dispositivo" (App & device setup) en la aplicacién KALEIDOS.
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2. Seleccione "Conexién Wi-Fi" (Wi-Fi Connect) y elija su red favorita. Al hacer clic en "Conectar"
(Connect), aparecerd la ventana de insercidn de contraseia. Introduzca la contraseiay, a
continuacién, haga clic en la opcién "Confirmar" (Confirm).

; Settings
GENERAL WI-FI STATUS WWI-F CONNECT CUSTOMIZATION

Wi-Fi List
Wi-Fi On
Adaptica 5]
Adaptica Guest o]
Adaptica_Produzione o]
adapticaEMCtest &

3. Haga clic en "Estado de Wi-Fi" para (1) comprobar si 2WIN-S esta conectado a su red y para (2)
determinar la direccion IP de 2WIN-S.

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

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

VisionFit SC es un refractor subjetivo mévil y portatil que se puede usar en combinacién con 2WIN-S. Una vez
que 2WIN-S estd emparejado, es posible transmitir sus resultados de refraccidn objetiva a VisionFit SC, para
acelerar la medicién de refraccién subjetiva.

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

1. Habilite "Bluetooth" en 2WIN-S desde Menu > Ajustes.
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2. Desde la aplicacion para tabletas de VisionFit SC, ingrese Configuracion y establezca el tipo de
conexion 2WIN: BT (2WIN Connection Type: BT)

Invert Knob rotation ) -
Direct Angle Control =
Not Active . 2w
Subjective
Equi Spherical Equivalent . 5
=3 @ %

Standard Cylind ] ;

andard Cylinder 2 )0 seH 0.000 VD:0.00 cLear &
Global Jec Control = E @

o
normal ] VA:- &
0 CYL 0.00 Do NEW EXAM
Global Refraction Control
R J F0g:0.00
¢

Jc Settings
Only for manual mode saveTousT
Visual Acuty Notation 00 00 0.000
Dec x/10 & VFITTEST
Fogging Value SIER0.050
0.25/1.50/2.00 ' AuTo JCC
2WIN Connection _ a
new BT search PRINT ALL 5
2WIN BT/WIFI 9
Select type of Connection PRINT PRESCRIPTION
BT Wheel Connection ot
Nt e, Clck o Search -

3. Después, seleccione Conexion 2WIN (2WIN Connection). El emparejamiento se inicia

tomdticamente
Global Jcc Control ;
normal
Global Refraction Control
Full Screen it N
Sub] ive
Jec Settings "
8 3]
i | ;
Only for manual mode 2 'o SPH 0'000 VD:0.00 o E
Visual Acuity Notation E &
VA &
Dec x/10 iz .
0 cyL 0.00 R NEW EXAM
Fogging Value
{
SAVE TO ST
2WIN Connection J0 A 0.000
new BT search = :
verTest
2 T STEP:0.050 £
Select type of Connection h '
BT Wheel Connection AUTO JCC
Not set, Click to Search -
L "
PRINTALL g
Language H
Select Language
PRINT PRESCRIPTION
Sound m»
Help -
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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.

Subjective

w
-4 Q
E PD:0.0 0.000 spH  0.000 VD:0.00 . é
E &
@ VA: - VA:- &
o 0.00 o 0.00 o fr— -
Fog:0.00 Fog:0.00
0 AXIS 0 _

0.000 4co  0.000

STEP:1.000

K

PRINT ALL

SAVED

PRINT PRESCRIPTION

Para transferir una mediciéon 2WIN-S a VisionFit SC, siga los pasos a continuacidn:

1. Realice una prueba utilizando 2WIN-S y guardela.

2. Introduzca el drea de referencia en la aplicacion de tableta de VisionFit SC y toque el botdn

2WIN+.
o

Subjective

PDO0 | 0.000 seH 0.
VA: -

b 0.00 o 0

Fog:0.00

SETTINGS
REFERENCE

0 AXIS
0.000 400 Q.. No measure Inserted
Add measures by pressing the button.
STEP:0.050

°® olo

3. Los datos de 2WIN-S apareceran instantdneamente en el drea de referencia en la aplicacién de
VisionFit SC.
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4. Pulse el botdn PRINCIPAL en la aplicacién de VisionFit SC para anadir datos al drea subjetiva.

0 2Win(63) #1
PD:59.7 | 100 SPH -0 | VD:0.00

Subjective VA= i OV 4 A
PD:0.0 ;
0.000 seH 0. & 0 AXIS 10
&
VA: &
Dec 0.00 cyL 1] 0000  ADD 0000
Fog:0.00
0 AXIS 000 BU  PRISM o BU
0.000 4oo Q..

O IS ON VFIT TEST
STEP:0.050 FE==IT i i 3
I TO MAIN 1 MODIFY [ REMOVE ‘I
) | ———— 1

00

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

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

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

@ La aplicacién 2WIN para conexion Wi-Fi permite controlar de forma remota 2WIN-S, desde una
tableta Android a través de la conexidn Wi-Fi. Sin embargo, es una caracteristica heredada no
compatible, informada solo para compatibilidad con versiones anteriores. Puede encontrar mas
informacién en nuestra pagina web en Productos > 2WIN > Descarga de manuales. Si no, no dude en
ponerse en contacto con: support@adaptica.com.

12 Control remoto: Aplicacion KALEIDOS

La aplicacion KALEIDOS permite controlar de forma remota 2WIN-S, desde una tableta Android a través de
la conectividad Bluetooth.

Puede descargar la aplicacién KALEIDOS en su dispositivo desde Google Play Store (aqui). De lo
contrario, puede descargar el archivo de instalacion en su tableta desde el sitio web de Adaptica en
la seccion Technical Information > Downloads > KALEIDOS App: installation file.

La tableta debera cumplir los siguientes requisitos:
e Versién para Android: 8.0, 8.1, 9, 10, 11, 12, 13

e Versién Bluetooth: 2.0 Low energy
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Tamafio de la pantalla: 10 pulgadas o mas

Tipo de procesador: ARMv7

Estos son los modelos de tableta recomendados que han sido probados intensivamente con la aplicacién
KALEIDOS:

Huawei MediaPad T5 (AGS2-WO09)

Samsung Tab A6 (SM-T580)

Lenovo Tab M10 2" and 3™ Gen (TB-X605L and TB-328XU)
Lenovo Tab M10 HD (TB-X306X)

Lenovo Tab M10 Plus 3 and 4™ Gen (TB-125FU and TB128FU)

Las actualizaciones del sistema operativo de la tableta estan prohibidas. Podrian comprometer el
funcionamiento de la aplicaciéon KALEIDOS.

12.1 KALEIDOS App: instalacion y configuracion

Para utilizar la aplicacidn KALEIDOS, el dispositivo y la aplicacion deben emparejarse por primera vez de la

siguiente manera:

1.

2
3
4.
5

Instale la aplicacion KALEIDOS en su tableta.

Compruebe que el Bluetooth esta habilitado en la tableta.
Encienda 2WIN-S.

Ejecute la aplicaciéon KALEIDOS.

Toque el icono de Bluetooth en la aplicacién KALEIDOS para iniciar la busqueda de dispositivos
Bluetooth disponibles. Se abrird una ventana que muestra todos los 2WIN-S disponibles.

What do you want to start with?

Start anew Check out latest Screening mode App & device setup
measurements
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My device

Other devices

2WINJI02203

» 2WINJD01983

® 2WINKB02438

6. Conéctese a 2WIN-S deseado. Cuando se complete el emparejamiento, aparecerd un mensaje de
confirmacién.

Connecting To 2WINJG02126

ny

ADAPTICA

Connected successfully

En el préoximo lanzamiento, la aplicacién KALEIDOS se volvera a conectar automaticamente al 2WIN-
S emparejado a menos que el usuario lo desconecte.

La aplicacién KALEIDOS estd disefiada para ser utilizada para controlar 2WIN-S y no permite el control
remoto 2WIN.

KALEIDOS App es compatible con 2WIN-S que tiene la versidon de software 5.4.2 o superior, y la versién
de hardware 29.1 o superior.

En la configuracion 2WIN-S Plus , la tableta proporcionada ya esta emparejada con el dispositivo.

CECRORG

Respetando el ‘Reglamento General de Proteccion de Datos’ (RGPD), para utilizar la aplicacion
KALEIDOS, se debe habilitar un mecanismo de bloqueo de pantalla en la tableta. Si dicho

mecanismo no esta activo, la aplicacidn no se iniciara.
36
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12.2 Revisar los estudios utilizando la aplicacion KALEIDOS

Para navegar por los estudios adquiridos anteriormente, seleccione "Controlar las ultimas mediciones"
(Check out latest measurements) en la ventana principal de la aplicacion KALEIDOS. Aparecera la lista de los
examenes adquiridos.

=\ List of measurements Q
9 N. 564 - CR Mode B Tue Mar 3 2020 >
e N. 552 - CR Mode 9 Tue Mar 3 2020 >
e N. 548  Age: 0-2.5yrs Measurement: BOTH a Tue Mar 3 2020 >
e N. 545 Age: 15-50yrs Measurement: BOTH B Tue Mar 3 2020 >
9 N. 544 Age: 15-50yrs Measurement: LEFT_EYE B Tue Mar 3 2020 >

Los exdmenes adquiridos en el modo de refraccion informan la indicacién del ojo examinado: ambos ojos,
ojoizquierdo u ojo derecho. Los examenes de reflejos corneales, en cambio, estdn marcados con una etiqueta
de "Modo CR". Consulte el Capitulo 13 — 2WIN-S Plus para obtener mas informacién sobre el examen de
reflejos corneales.

Al hacer clic en Exdmenes de refraccion, es posible revisar el Grafico de seleccidon del examen y abrir,
compartir e imprimir el informe en PDF.

Measurement: 548

TEST THRESHOLD RESULT

Fe
Ry

Hyperopia

2
@

[

Myopia
Astigmatism

Anisometropia

&
L4
&
&
P
)

Anisocoria

Gaze

U

Al hacer clic en los exdmenes CR es posible abrir el informe PDF, que también se puede compartir o imprimir.

Al hacer clic en el icono de la papelera, también es posible eliminar el examen seleccionado.
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12.3 Modo de cribado

KALEIDOS App permite gestionar el proceso de cribado masivo. Siga las siguientes instrucciones para realizar
las secciones de cribado.

1. La lista de pacientes puede prepararse con antelacion en un ordenador portatil o PC, utilizando el
archivo de plantilla “SCREENING_IN.csv” disponible en nuestro sitio web, Technical Information >
Downloads > Screening file. Este archivo puede leerse y modificarse facilmente utilizando Microsoft®
Excel o programas similares: por favor, afiada la informacién de los usuarios en las columnas
correspondientes.

Campo Significado Formato
surname Apellidos del paciente Cadena
name Nombre del paciente Cadena
dob Fecha de nacimiento del paciente (obligatorio) Formato
de fecha
patientld Numero de identificacidon del paciente Numero
location Ubicacion del paciente (por ejemplo, ciudad o estado) Cadena
email Correo electrénico del paciente Cadena

Tenga en cuenta que el elemento “Fecha de nacimiento” debe estar en uno de los siguientes
formatos; de lo contrario, la medicién no podra realizarse correctamente: "AAAA-MM-DD",
"MM-DD-AAAA", "DD-MM-AAAA", "AAAA/MM/DD", "MM/DD/AAAA" o "DD/MM/AAAA".

La primera fila del archivo de entrada, que contiene la informacidn de cabecera, no debe
modificarse en modo alguno: por el contrario, la aplicacién KALEIDOS no podra ejecutar el
modo de cribado.

2. Conecte la tableta con un PC/portatil mediante un cable USB. 3. Cree una nueva carpeta llamada
“SCREENING” dentro de la tableta en la ruta Almacenamiento interno > Documentos > Adaptica. En esta
nueva carpeta, copia el archivo “SCREENING_IN.csv” correctamente compilado.

3. Abra la aplicacion KALEIDOS y entre en el “Modo de deteccién” pulsando el botdn correspondiente.

~Y

Start anew Check out latest
measurement measurements

App & device setup

What do you want to start with? '
Screening mode
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4. Pulse el botdn “Load” para importar la informacién de los pacientes: vaya a Alimacenamiento interno >
Documentos > Adaptica > SCREENING y seleccione el archivo “SCREENING_IN.csv”.

3

Patient ID Surname Name DoB Location Action Done

5. Seleccione el paciente que realizara la siguiente medicion pulsando el botén “Start”.

; Screening

Patient ID Surname Name DoB Location ion Done

1 Smith John 01/01/2000 UsA

a

ST

b Ma 01/01/200 -
2 Rossi Mario 01/01/2000 Italy START

3 Wang Wei 01/01/2000 China

Después de haber realizado el examen, pulse el icono de la aplicacidn (esquina superior izquierda de
KALEIDOS App) o la flecha de detrds de la tableta para continuar con el cribado.

. vy , . . . .y .
Elicono aparecera debajo de “Done” cerca de la fila de informacion del paciente cuando se
haya guardado correctamente

@ Si el icono no aparece inmediatamente después del examen, pulse el botén “Refresh”.
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6. Una vez finalizado el cribado, pulse el botdn “Export”.

; Screening

Patient ID

1

Rossi Mario 01/01/2000 Italy

Surname Name DoB Location Action

Smith John 01/01/2000 USA

START

START

Wang Wei 01/01/2000 China

START

Done

Se guardara un archivo “.csv” en la carpeta seleccionada por el usuario. Este archivo contendrd toda la

informacidn de los pacientes, junto con los datos relacionados con la refraccion.

Campo Significado Unidad de
medida

sphere_od Potencia de la esfera derecha D

cylinder_od Potencia del cilindro derecho D

axis_od Valor del eje derecho °

ps_od Tamano pupilar derecho mm

reliability_od indice de fiabilidad derecho 1a9

se_od Equivalente esfera derecha D

sphere_os Potencia esférica izquierda D

cylinder_os Potencia cilindrica izquierda D

axis_os Valor del eje izquierdo °

ps_os Tamano pupilar izquierdo mm

reliability _os indice de fiabilidad izquierdo 1a9

se_os Equivalente esfera izquierda D

pupil_distance Distancia pupilar mm

gaze x od Valor de la mirada derecha en el eje X °

gaze_ y od Valor de la mirada derecha en el eje Y °

gaze _x os Valor de la mirada izquierda en el eje X °

gaze_ y os Valor de la mirada izquierda en el eje Y °

Si es necesario, pulse el botén “Clear” en la ventana del modo de cribado para eliminar toda la
informacién de los pacientes.
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12.4 Aplicacion KALEIDOS: ajustes

KALEIDOS App permite leer varios pardmetros del 2WIN-S y configurar la conexién Wi-Fi. Para acceder al
menu Configuracidn, seleccione "Ajuste de la aplicacion y el dispositivo" (App & device setup) en la ventana
principal de la aplicacién.

GENERALES
En la pestafia GENERAL se muestra la siguiente informacion:
e Estado: Estado Wi-Fi, estado de la bateria, modo KALEIDOS.

e Version: Version de software 2WIN-S, versiéon de hardware 2WIN-S, version de protocolo 2WIN-
S BT, nimero de serie 2WIN-S.

e Sistema: el boton de APAGADO permite apagar 2WIN-S.

; Settings
GENERAL WI-FI STATUS WI-FI CONNECT CUSTOMIZATION
Status
System Status
Wi-Fi Connected
Battery 20%
Kaleidos true
Version
Systenm rsion
Version software 5.4.2
Version hardware 29.1

L v e % t

ESTADO DEL WIFI

Desde la pestafia de ESTADO DEL WI-FI (Wi-Fi STATUS) es posible obtener informacion sobre la conexion Wi-
Fi de 2WIN-S:

e Estado del wifi

e Intensidad del Wi-Fi
e Nombre delared

e [Pdered

e Tipodered
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; Settings

GENERAL WI-FI STATUS WI-FI CONNECT CUSTOMIZATION

Wi-Fi Status

System

Status Wi-Fi Connected
Wi-Fi strength Fair
Network name Adaptica
Network ip 192.168.1.108
Network type WPA2

(o] v [ ¥ -

CONEXION WIFI

Desde la pestafia CONEXION WI-FI (Wi-Fi CONNECT) es posible buscar las redes Wi-Fi disponibles y

conectarse a ellas.

A Settings

GENERAL WI-FI STATUS WI-FI CONNECT CUSTOMIZATION
Wi-Fi List
Wi-Fi On
Adaptica
Adaptica Guest o]

KaleidosTest1

PERSONALIZACION

Desde la pestafia de PERSONALIZACION (CUSTOMIZATION), es posible personalizar el pie de pagina del

informe PDF y configurar la conexion EMR (para este ultimo, consulte la Seccién 13.3).

D\ ADAPTICA
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A Settings

GENERAL WI-FI STATUS WI-FI CONNECT CUSTOMIZATION

PDF Footer
System Status
First Line Adaptica
Second Line Test
Third Line No value set

13 2WIN-S Plus (paquete)

2WIN-S (versién Bluetooth) también esta disponible en la configuracién 2WIN-S Plus . Este Ultimo tiene las
mismas caracteristicas que el estdandar 2WIN-S, pero incluye caracteristicas adicionales de software y
hardware como:

e Tableta personalizada;

Al-App: indicio de deteccidon de anomalias del segmento anterior;

CR-App: aplicacidon de reflejos corneales;

e Conexion EMR.

@ La configuracidn Plus no esta disponible en todos los paises.

13.1 Al-App: pista de deteccion de anomalias del segmento anterior

Anterior Segment Hint (Al-App) es un innovador algoritmo basado en Inteligencia Artificial (IA) que se ejecuta
en Adaptica Cloud, desarrollado para dar al usuario informacién adicional sobre posibles anomalias del
segmento anterior donde 2WIN-S no es capaz de refractar al paciente.

La pista del segmento anterior ya esta activa si esta utilizando 2WIN-S Plus. Para activar IAl-App, ya
sea que no tenga la configuraciéon Plus, pongase en contacto con su distribuidor local para obtener la
actualizacion y el cddigo de activacion.

Para funcionar correctamente, Anterior Segment Hint necesita que la tableta esté conectada a una
red Wi-Fi que tenga acceso a Internet.
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Si la aplicacidn Al estd habilitada en su 2WIN-S y si la tableta estd conectada a una red Wi-Fi con acceso a
Internet, el icono de la nube en la aplicacién KALEIDOS es azul, como se muestra en la siguiente figura. De lo
contrario, el icono de la nube es gris.

N

What do you want to start with?

Start a new Check out latest
measurement measurements

\ 4

App & device setup

v

Los datos recopilados durante el examen 2WIN-S (Refraccion) son procesados instantdneamente por el
algoritmo Anterior Segment Hint Al. Cuando se procesa el examen, el icono de nube en la ventana Resultado
de la medicién cambia de azul a verde.

Y CR
Measurement result

7

SE SE
-1.12 -1.0

CYL CYL
-0.25 -1. +0.00

Reliability Reliability
9 9

PS 4.3 mm PS 44 mm

Pupils Di ce 58.3°

Si 2WIN-S no es capaz de refractar al paciente y se detecta cualquier anomalia sospechosa del segmento
anterior, se le da al operador la advertencia"Posible anomalia del segmento anterior" (Possible anomaly of
the Anterior Segment) con la indicacidn del ojo (izquierdo, derecho o ambos).
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A\ Anterior Segment

Possible anomaly of the anterior segment on left eye

El mensaje “Posible anomalia del Segmento Anterior” no se entendera erroneamente como un
diagnostico. En cualquier caso, la medicion se utilizara para remitir al paciente a un profesional de

la salud ocular para una evaluacién adicional.

Si se produce algun error durante la conexién a la Nube de Adaptica o durante la carga de las imdgenes de

los alumnos, el icono de nube cambia a icono de error de nube:

N\

CR

Measurement result

os
BN

-1.12

CyL
-0.25

Reliability
8

Reliability
9

PS 4.9 mm PS 5.0 mm

Cuando la Al-App esté activa, después de realizar una medicion espere a que aparezca el mensaje
emergente "Carga completada" o "Fallo al cargar datos Al" antes de hacer cualquier otra cosa.

13.2 CR-App: aplicacion de reflejos corneales
Desde la aplicacidon KALEIDOS es posible seleccionar el modo de medicion de reflejos corneales (CR).

El modo de medicidn de CR proporciona informacién sobre la posicién de los reflejos corneales, dando pistas
sobre posibles forias y tropias. El procedimiento durara al menos 10 segundos.
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El modo de medicion CR ya estd activo si estd utilizando un 2WIN-S Plus. De lo contrario, ya sea que
solo tenga 2WIN-S, para solicitar el cédigo de activacidon, péngase en contacto con su distribuidor
local.

Para habilitar el modo de medicién de reflejos corneales, toque el icono del modo de medicién estandar
(simbolo infinito) en la pagina de inicio de la aplicacion:

\

What do you want to start with?

Start a new Check out latest ;
measurement measurements App & device setup
\ 4 & % (]

Aparecerd la ventana de didlogo "Tipo de medicion" (Measurement Type). Seleccione el modo deseado y
pulse el botén GUARDAR. Cuando se selecciona el modo Reflejos corneales, el icono de la aplicacién en la
pagina de inicio de la aplicaciéon KALEIDOS cambia y muestra el icono ‘CR’.

Measurement Type

ny

ADAPTICA

Change Measurement Type

CR 4m

46
2\ ADAPTICA



What do you want to start with?

Start a new Check out latest

measurement measurements App & device setup

\ 4

A 4 @ ¥ ]

El modo predeterminado es el modo 2WIN-S (Refraccion). Cuando se reinicia la aplicacion KALEIDOS,
se carga el modo 2WIN (refraccion).

Procedimiento de examen CR

El examen CR consiste en una secuencia de tres adquisiciones: un binocular y dos pruebas de cobertura bajo
un oclusor infrarrojo. El paciente debe mirar el LED blanco que se enciende durante la medicion.

Para realizar una medicion de reflejos corneales, siga estos pasos:
1. Seleccione el modo CR, como se describe anteriormente.
2. Pulse en "Iniciar una nueva medicion" (Start a new measurement).

3. Introduzca el nombre y la fecha de nacimiento del paciente. Si es necesario, se puede omitir la
insercidn de datos del paciente.

NEW MEASURE

Add patient data
Patient's name Date of birth
Test 1990/3/3
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4. Haga clic en "Inicio" y se abrira la ventana de medicidn de reflejos corneales.

5. Pidale al paciente que mire dentro de 2WIN-S y la luz blanca. Pulse uno de los botones de ‘pausa’
para iniciar el examen correspondiente. Puede realizar las tres mediciones en cualquier orden.

@ Cuando realice cualquiera de las pruebas de cobertura, utilice el oclusor IR proporcionado por
Adaptica para cubrir el ojo contralateral. Otros oclusores estan prohibidos.

nY

Corneal Reflexes

Both Cover Left Cover Right

®

Completed In progress Press to start

6. Cuando se completan todas las mediciones necesarias, aparece el boton RESULTADOS. Pulse el botén
para ver las tomas de las pupilas del paciente y los resultados del examen.

ny

Corneal Reflexes

Both Cover Left Cover Right

Completed Completed Completed

Puede repetir cada medicién tantas veces como desee, simplemente pulsando el botdn
correspondiente. Después de pulsar RESULTADOS (RESULTS), ya no podra modificar las mediciones.
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7. Enlaventana Resultado de Medicién CR, se muestran las pupilas del paciente, adquiridas en las tres
mediciones. Junto a las pupilas se informa el resultado de la prueba de cobertura. Puede consultar
el siguiente parrafo para la interpretacién de los resultados de la medicién de CR.

b Y

CR Measurement Result

XT:15.5PD

IT:6.0PD

8. Cree el informe del examen presionando el botdn PDF en la ventana Resultado de medicién CR.

9. Para guardar la medicién, presione el botén GUARDAR en la ventana Resultado de medicion de CR.
Cuando se haya completado lo guardado, aparecera un mensaje de confirmacion.

También puede iniciar un examen de CR justo después de un examen 2WIN-S (Refraccidn), tocando el botén
CR en la ventana de resultados de medicion del examen. El examen de RC comenzara con los mismos datos
del paciente.

Measurement result
oD 0s
V7 RN
® N
SE SE

-1.12 -1.0

CYL CyL
-0.25 -1. +0.00
Reliability Reliability
9 9

PS 4.3 mm PS 4.4 mm

Pupils Distance 58.3°
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Siga estas instrucciones para el posicionamiento correcto del oclusor IR:
1. Sostenga el oclusor en posicion vertical y con el mango hacia abajo.

2. Sostenga el oclusor con la mano ipsilateral hacia el ojo cubierto (es decir, sostenga el oclusor con la
mano derecha si necesita cubrir el ojo derecho y viceversa).

3. Coloque el oclusor delante del ojo, manteniendo el borde del oclusor en contacto con el lado de la
nariz.

4. No presione el oclusor contra el ojo: los movimientos de los parpados deben ser posibles y comodos.

5. Mire 2WIN-S manteniendo el oclusor en la posicidn correcta. Preste atencion a la apertura de Fit
2WIN-S: la luz ambiente no debe entrar en el dispositivo durante el examen.

Resultados del examen CR

En la ventana Resultado de Medicidn CR, se muestran tres pares de imagenes de las pupilas. Las imagenes
representan de arriba a abajo (ver punto 7 de la seccidn anterior):

e Ambos ojos libres (no cubiertos).
e QOjo derecho libre, ojo izquierdo cubierto.

e QOjo derecho cubierto, ojo izquierdo libre.
@ El ojo cubierto se destaca por un cuadrado gris.

A partir de las imagenes de las pupilas es posible identificar la posicién de los reflejos corneales con respecto
al centro geométrico pupilar.

Cuando la posicion de los reflejos corneales, comparando la prueba binocular con la prueba de cobertura
infrarroja monocular de cada ojo, no estd cambiando significativamente (es decir, cuando el baricentro
cambia su posicidn menos que el valor umbral de 4DP), la salida es ORTO.
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Cuando se detecta una asimetria manifiesta de los reflejos corneales sin la prueba de cobertura, la salida es:
ET (esotropia) o XT (exotropia).

Cuando aparece una asimetria de los reflejos corneales solo bajo la prueba de cobertura infrarroja, la salida
es: EP (esoforia) o XP (exoforia).

Si hay una desviacidn vertical, la salida sigue las mismas reglas mencionadas anteriormente: HT (hipertropia),
IT (hipotropia), HP (hiperforia), IP (hipoforia).

El angulo de desviacién se expresa en dioptrias prismaticas.

La siguiente imagen ofrece una representacion grafica de los posibles resultados del examen:

0D 0S

1 1

- |

Id .
EXO ESO ESC |
N gy ™y ‘ s TR Qi e T

i d
T

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.

Los mensajes ET, XT, EP, XP, HT, IT, HP e IP no se malinterpretaran como un diagndstico. En cualquier
caso, la medicidn se utilizara para remitir al paciente a un profesional de la salud ocular para una
evaluacién adicional.

La salida predeterminada también muestra un valor para el dngulo K :

e Angulo K horizontal (etiquetado como 'kx'): la salida es '+' cuando el reflejo corneal se coloca nasal
al centro de la pupila, '0' cuando el reflejo corneal coincide con el centro geométrico de la pupila, '-'
cuando el reflejo corneal estd en el lado temporal.

e Angulo K vertical (etiquetado como «ky»): la salida es «S/D» cuando el reflejo corneal del ojo
izquierdo es superior al reflejo corneal del ojo derecho, «D/S» en el caso contrario. Cuando existe
una disparidad vertical inferior o igual al umbral establecido, no se da ninglin mensaje de disparidad
vertical.

13.3 Configuracion de la conexion EMR

La funcién de conexion EMR permite importar los datos del paciente desde un sistema de registro médico
electrénico (EMR) a la aplicacion KALEIDOS y enviar automaticamente los resultados del examen desde la
aplicacion KALEIDOS de vuelta al sistema EMR.
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La funcién de conexién EMR ya estd activa si estd utilizando un 2WIN-S Plus. De lo contrario, ya sea
que tenga solo un 2WIN-S, para solicitar el cédigo de activacion para habilitar la conexién EMR,
pongase en contacto con su distribuidor local.

Para configurar la conexién EMR, siga estos pasos:
1. Verifique que la tableta y el PC del sistema EMR estén conectados a la misma red Wi-Fi.

2. Cree una carpeta en el PC del sistema EMR y compartala en la red. Esta carpeta serd la carpeta
compartida. Si crea la carpeta compartida como una subcarpeta, solo debe compartir la subcarpeta.

3. Ejecute la aplicaciéon KALEIDOS y pulse en "Ajuste de la aplicacion y el dispositivo" (App & device
setup), luego seleccione PERSONALIZACION (CUSTOMIZATION).

=)\ Settings

GENERAL WI-FI STATUS WI-FI CONNECT CUSTOMIZATION
secona Line No vaiue set
Third Line No value set

Shared Folder
System Status

Shared Folder Url

v =3 * |

4. Enla seccion Carpeta compartida, establezca los siguientes valores:
o |IP del servidor (Server IP): la direccion IP del PC del sistema EMR.

o Nombre del recurso compartido (Share name): el nombre de la carpeta compartida que se
va a emparejar con el actual 2WIN-S.

o Nombre de usuario (Username): un usuario de red que tiene permisos de lectura/escritura
en la carpeta compartida.

o Contrasefia (Password): la contrasefia para el usuario seleccionado.
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Enter the change

Pulsando el botén VALIDAR (VALIDATE) se puede comprobar si los datos introducidos son correctos.

Al pulsar el botdn GUARDAR (SAVE) se confirmara la configuracién de la carpeta compartida.

Configure su sistema EMR para que genere un archivo de entrada CSV en la carpeta compartida, que
contiene los datos del paciente seleccionado. Consulte el Apéndice B para conocer las
especificaciones del archivo de entrada CSV.

Configure su sistema EMR para que acepte datos del archivo de salida CSV creado por KALEIDOS App
después de la medicién. Consulte el Apéndice B para conocer las especificaciones del archivo de
salida CSV.

Una vez finalizada la configuracién de la conexién EMR, siga estos pasos para iniciar una medicion:

1.

Seleccione un paciente en su sistema EMR. El archivo de entrada CSV se crea instantaneamente en
la carpeta compartida.

Inicie una nueva medicion 2WIN-S (Refraccion) desde la aplicacién KALEIDOS. La aplicacidon importa
los datos del paciente desde el archivo de entrada CSV y los muestra. Una vez completada la
importacion, la aplicacidn eliminard el archivo de entrada CSV de la carpeta compartida.

La aplicacién KALEIDOS estd comprobando la carpeta compartida aproximadamente cada 2 segundos
para ver si hay un nuevo archivo de entrada.

Si los datos del paciente que se muestran en la aplicacion KALEIDOS son correctos, inicie la medicion.

Guarde el examen. El archivo de salida CSV que contiene los resultados del examen se crea en la
carpeta compartida y el sistema EMR lo recupera. A continuacion, el sistema EMR elimina el archivo
de salida CSV.

Revise los resultados del examen del paciente en el sistema EMR.

Un archivo de entrada CSV activa un archivo de salida. Si el sistema EMR no proporciona un archivo
de entrada para empezar, su dispositivo no escribira archivos de salida: la carpeta compartida

permanecera vacia.
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@ Una vez que se proporciona un archivo de entrada CSV, se deshabilita la entrada de datos del paciente
en la aplicacién KALEIDOS.

@ Una vez que se proporciona un archivo de entrada CSV, el examen comenzard cuando se muestre la
pagina de inicio de la aplicacidn.

@ Puede gestionar multiples 2WIN-S en el mismo sistema EMR. Diferentes dispositivos 2WIN-S
funcionan en diferentes carpetas compartidas, por lo que debe crear una carpeta compartida
dedicada para cada 2WIN-S.

14 Instrucciones de actualizacion de software

14.1 Procedimiento de actualizacion manual

Cuando se publique una actualizacidon de software, para instalarla en el 2WIN-S, siga las instrucciones de
adaptica.com > Products > 2WIN-S > 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 versién de software degradada.

Cuando se realiza el procedimiento de actualizacidon de software, la bateria de 2WIN-S debe estar
completamente cargada.

14.2 Procedimiento de actualizacion automatica

Para aprovechar la actualizacién automatica, 2WIN-S debe estar conectado a una red Wi-Fi con
conexion a Internet.

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

Al poner en marcha 2WIN-S, el sistema comprueba si hay una nueva actualizacién disponible. Si lo es, la
nueva version del software y la fecha de lanzamiento se informan en la pantalla de 2WIN, y el usuario puede
decidir descargarlo o no.

@ La notificacién de actualizacidn automadtica solo es visible en la pantalla de 2WIN.
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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-S, presione OK y la descarga del software comenzara.

Antes de iniciar la actualizacién, asegurese de que la tarjeta MicroSD esté insertada 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 tarjeta MicroSD (o la fuente de alimentacidén/bateria) durante este procedimiento.

—

Downloading...

16MB/7EMB

Press Start to begin Press Start to begin

= 1550 FFEm = 1550 FE

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

Extracting ¢V 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 @

55
D\ ADAPTICA



Después de la extraccién, 2WIN-S solicitara la instalacidon inmediata o retrasada. Si se pulsa el botén OK,
2WIN-S reiniciard y ejecutara la actualizacion del sistema. Pulse el botéon CANCELAR para retrasarlo (la
actualizacion tendra lugar en el préximo reinicio 2WIN-S).

15 Desinfeccion y limpieza
Si es necesario, es posible limpiar 2WIN-S con un pafio de microfibra ligeramente himedo.

Siempre es necesario desinfectar el area donde la cara del paciente tocara el dispositivo antes de cualquier
cambio de paciente.

La desinfeccién debe lograrse mediante toallitas desinfectantes de un solo uso, como toallitas estériles con
alcohol estéril envueltas individualmente, con alcohol etilico al 70%, u otro hisopo antiséptico desinfectante
de un solo uso, frotdndolo sobre toda la superficie de contacto de la mdascara KALEIDOS, de acuerdo con las
instrucciones proporcionadas por el etiquetado del hisopo, y en cualquier caso durante al menos 1 minuto.

2WIN-S estd equipado con 3 mdscaras higiénicas desechables en Plastazote® que se colocaran en el producto
como se muestra en la figura. Para comprar mascaras higiénicas adicionales, péngase en contacto con su
distribuidor o escriba un correo electrénico a contact@adaptica.com.

ii Deben evitarse las almohadillas reutilizables.

El procedimiento de desinfeccién aqui descrito estd concebido para

evitar la transmisién de patdégenos desde y hacia la piel intacta. Se
e o] deben tomar precauciones especiales para evitar el contacto de la piel
herida con el dispositivo.

Para obtener mas informacion, consulte:

https://www.cdc.gov/infectioncontrol/guidelines/disinfection/

16 Instrucciones de mantenimiento

16.1 Instrucciones de almacenamiento

El dispositivo debe almacenarse en las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura: -10 a 50 °C (14 a 122 °F); Humedad (max.): 90% sin condensacion.

16.2 Instrucciones para la correcta eliminacion del dispositivo

El dispositivo esta hecho de diferentes materiales, como plasticos, aluminio, piezas electrénicas: en caso de
eliminacidn, separe los materiales y siga las leyes y regulaciones vigentes en su propio pais.
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16.3 Instrucciones para la correcta eliminacion del embalaje
de 2WIN-S

El embalaje de 2WIN-S 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.

16.4 Recogida por separado de los equipos eléctricos y electréonicos

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
devolucién y recogida disponible estd definido por la administracién publica local, o bien una empresa
autorizada puede reciclar los RAEE. Consulte a la administracion publica sobre la recopilacién por separado,
si esta informacion no esta 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 continuacidn se presentan
algunas indicaciones de los peligros especificos de algunas sustancias, que pueden filtrarse en el medio
ambiente y en el sistema de agua.

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

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

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

e 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.

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

#. | Sintoma Posible causa Solucién

1 | No se puede instalar la aplicacién | Ya hay una version anterior | Desinstala la versién antigua e
KALEIDOS instalada en la tableta intenta instalar de nuevo Ia

nueva.

2 | La aplicacién KALEIDOS no puede | La bateria estd | Cargue la bateria
encontrar el 2WIN-S completamente descargada

3 | La aplicacion KALEIDOS se bloquea | Los permisos de varias | Permitir los permisos
al abrirla aplicaciones no  estan

permitidos

4 | En la pantalla aparece un mensaje | Mal funcionamiento | Péngase en contacto

de error electrénico support@adaptica.com,
mencionando el nimero de serie
y el mensaje de error

5 | En la pantalla aparece un mensaje | Mal funcionamiento del | Péngase en contacto

de error software support@adaptica.com,
mencionando el nimero de serie
y el mensaje de error

6 | Aparece en la pantalla una | El paciente no estd mirando | Si es colaborativo, pidales que
advertencia (“Pista Control | el objetivo de fijacion miren el objetivo
Mirada®). Si no es colaborativo, active el

objetivo de fijacidn central

7 | Aparece en la pantalla una | Puede haber un problema | Se sugiere medir los ojos
advertencia (“Pista Control | de estrabismo individualmente en dos medidas
Mirada”). diferentes

8 | Una advertencia "Posible | Los dos ojos tienen | Se sugiere medir los ojos
anisocoria fuerte" aparece en la | didmetros de pupila muy | individualmente en dos medidas
pantalla diferentes diferentes.

9 |La medicidon nunca finalizd | Puede haber un problema | Ejecute el diagndstico de
correctamente o abandoné | de hardware autocomprobacion a través del
prematuramente  mientras se MENU y pdéngase en contacto
detectan las pupilas con el soporte técnico

10 | La aplicacién KALEIDOS no se inicia | Un mecanismo de bloqueo | Active el mecanismo de bloqueo

de pantalla no esta | depantalla
habilitado en la tableta
11 | La medicion binocular es imposible | El paciente se sometié a | Se sugiere medir el ojo sin

cirugia ocular o tiene IOL

problemas de forma singular
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18 Informacion adicional

18.1 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
Precisidon 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)

18.2 Especificaciones de las baterias recargables

2WIN-S

Tipo de Celda: Cilindrico de iones de litio
Células: 4 x Panasonic NCR18650B

Capacidad nominal: 4 x 3400 mAh (13600 mAh)
Tension nominal: 4 x 3,7V (14,8 V)

No reemplazable por el usuario

Especificacion de entrada del paquete de baterias: 18 V, 2,4 A (utilice el adaptador de corriente suministrado)

Modelo de adaptador de corriente: Meanwell GSM40A18-P1J; Entrada: 80-264Vac 47-63Hz 115VA; Salida:
18Vdc 2.22A

2WIN

Tipo de Celda: Polimero de litio sellado Prismatic

Modelo de paquete de baterias: CS-SP112XL o PSP-110ML; sustituir nimero: 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)
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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

18.3 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)
o  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

18.4 Otras especificaciones
Distancia de trabajo de los ojos del paciente: 1 m
Peso: 5,5 kg

Dimensiones: 1300 mm x 320 mm x 215 mm

18.5 Garantia del dispositivo

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

Orientacidon y declaracién del fabricante: emisiones electromagnéticas

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

Prueba de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético - orientacion

Emisiones de RF Grupo 2 El 2WIN-S debe emitir energia electromagnética para realizar su funcion.
CISPR 11 Los equipos electronicos cercanos pueden verse afectados.
Emisiones de RF Clase B El 2WIN-S 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 tension 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 estd 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-S o blindar el

Orientacidn y declaracién del fabricante: inmunidad electromagnética

El 2WIN-S esta destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién.
El cliente o el usuario del 2WIN-S 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-S 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-S 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 ubicacidn tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

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

Para cualquier requerimiento de servicio, por favor contacte primero con su distribuidor. No obstante, 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 por el personal de servicio.

Control Remoto

Si el departamento de servicio de Adaptica sugiere esta opcion, se pide al cliente/operador que active la
opcién "Control remoto" del 2WIN-S. Esta opcidn solo se puede habilitar en el 2WIN-S con conexidon Wi-Fi.
Mediante el uso de esta opcidn, se habilitara una conexién directa entre el 2WIN-S y el departamento de Tl
de Adaptica para dar soporte directo. El departamento de Tl de Adaptica se pondra en contacto con el
operador por teléfono o correo electrdnico 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-S; el dispositivo debe reiniciarse para hacerlo.

Telemetria

Adaptica utiliza el servicio de telemetria para obtener informacién sobre el estado del 2WIN (consulte el
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 sesion temporal de control remoto y
el instrumento se haya conectado a una red inaldmbrica, conectarse al instrumento 2WIN y obtener
parametros de naturaleza puramente técnica relacionados con el manejo y el estado de salud de las
piezas mecanicas, electrénicas y de firmware (los "Datos de control remoto"). A este respecto,
Adaptica S.r.l. informa que, a través de la conexion 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 sesién temporal; a pesar de que
esta informacidn 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
activacion, 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 consecucidn del objeto
social de dicha Adaptica S.r.l., y seran conservados por dicha empresa. Los datos de telemetria se
utilizardn Unicamente para obtener informacion anénima sobre el uso del instrumento y para
comprobar que funciona correctamente. Los datos de control remoto se utilizardn para proporcionar
asistencia remota al 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 confirmaciéon 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 utilizacién 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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Apéndice B - Especificaciones de los archivos de

entrada y salida EMR

Este apéndice describe como implementar la interfaz EMR para intercambiar los datos del paciente y los
resultados de la medicién/deteccion entre su sistema EMR y su dispositivo 2WIN-S.

La interfaz EMR debe ser implementada por su proveedor del sistema EMR. Tenga en cuenta que ni Adaptica
ni ningun distribuidor de Adaptica pueden realizar las modificaciones necesarias en su sistema EMR.

Esta es una integracién "completa", es decir, el nombre o ID del paciente se envia desde el sistema EMR a
2WIN-S, y los resultados de la medicidn/deteccion se guardan en los campos de datos dentro del EMR del
paciente.

Definiciones

Carpeta compartida: La carpeta compartida se puede utilizar para intercambiar archivos de entrada
y salida entre su sistema EMR y su aplicacion KALEIDOS.

Esta carpeta debe crearse en el PC del sistema EMR y debe compartirse en la LAN (red de area local).
La carpeta debe ser accesible por la tableta Control Android, que debe estar conectada a la misma
red, y por la aplicacién KALEIDOS.

Utilice diferentes carpetas compartidas para diferentes 2WIN-S.

Archivo de entrada: Un archivo generado por su sistema EMR para proporcionar informacion al
paciente antes de una medicién/deteccidn. Este archivo debe llamarse “emr_input.csv” y debe
guardarse en la carpeta compartida.

Archivo de salida: Un archivo generado por la aplicacion KALEIDOS después de una
medicidén/deteccidén que se ha realizado o se ha abortado (es decir, una medicion/ detecciéon no
concluyente). Este archivo se denomina“emr_output.csv” y se puede recuperar en la carpeta
compartida.

Especificaciones del archivo de entrada

La informacion del paciente debe colocarse en un archivo CSV, uno al lado del otro en una sola linea
y sin espacio después del separador.

La secuencia para la informacién del paciente debe ser la siguiente: apellido, nombre, fecha de
nacimiento (AAAA-MM-DD), identificacion del paciente, ubicacidn, contacto, inicio automatico.

El campo de inicio automatico puede ser 0 o 1. Si autoarranque=0, cuando se crea el archivo de
entrada, la aplicacion KALEIDOS abre la ventana de datos del paciente. El usuario debe pulsar INICIAR
para iniciar la medicién. Si autoarranque=1, cuando se crea el archivo de entrada, la medicion se
inicia automaticamente, sin pulsar el botén de INICIO.

Ejemplo:
Smith,John,2016-02-24,1234567890,Downtown Clinic,johnsmith@e-mail.com,0

es un archivo de entrada valido.
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e Algunos campos de archivo de entrada podrian estar vacios. Sin embargo, los campos de apellido,

nombre y fecha de nacimiento son obligatorios.
Ejemplo:
Smith,John,2016-02-24,,,,,0

es un archivo de entrada valido.

Especificaciones del archivo de salida

El archivo de salida presenta informacién en un archivo CSV. Se utilizan separadores de comas. No hay
encabezados en la primera linea. La informacién de cada medicion/cribado se presenta lado a lado en una

sola linea en esta secuencia.

@ Para la refraccion, siempre se utiliza la notacién positiva del cilindro.

Los datos en el archivo de salida se presentan en el siguiente orden:

e Marca de fecha y hora, formateada como AAAA-MM-DDThh:mm:ss donde T es un separador
e El mismo apellido que se proporciona en el archivo de entrada

¢ El mismo nombre que se proporciona en el archivo de entrada

e La misma fecha de nacimiento que se indica en el archivo de entrada

e El mismo ID de paciente que se proporciona en el archivo de entrada

e La misma ubicacion que se proporciona en el archivo de entrada

e El mismo contacto que se proporciona en el archivo de entrada

e Valor de medicién esférica del ojo derecho en dioptrias [dpt]

e Valor de medicidn cilindrica del ojo derecho en dioptrias [dpt]

e Valor de medicién del eje del ojo derecho en grados [grados]

e Valor de medicién del didametro de la pupila del ojo derecho en milimetros [mm]
e Valor de medicién esférica del ojo izquierdo en dioptrias [dpt]

e Valor de medicidn cilindrica del ojo izquierdo en dioptrias [dpt]

e Valor de medicién del eje del ojo izquierdo en grados [grados]

e Valor de medicién del didametro de la pupila del ojo izquierdo en milimetros [mm]
e Valor de medicién de la mirada x valor para el ojo derecho en grados [grados]

e Valor de medicién del valor de la mirada para el ojo derecho en grados [grados]

e Valor de medicién de la mirada x valor para el ojo izquierdo en grados [grados]

e Valor de medicién del valor de la mirada y para el ojo izquierdo en grados [grados]
e Distancia entre pupila izquierda y derecha en milimetros [mm]

e Numero de examen de 2WIN [int]

e Version de software 2WIN [cadena]

e Mensaje final del examen en caso de resultado no concluyente [string]

e (Cddigo de mensaje de finalizacion del examen [int] (si O todo esta bien).
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