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Estimado cliente,

Gracias por elegir tearcheck, una revolucidn en el anélisis de la
pelicula lagrimal. Ha decidido un nuevo estandar de tecnologia,
desarrollado y fabricado en Francia. Siguiendo los estandares de
nuestra certificacidn ISO13485 y las pautas médicas de la directiva
93/42/CEE, descubrird un producto de alta calidad y rendimiento.

Los esfuerzos estdn cambiando, y la facilidad de uso junto
con examenes altamente eficientes y resultados confiables
establecerdn nuevos estandares en su trabajo diario con el
tearcheck. Disfrutara evaluando la calidad de la pelicula lagrimal
de los ojos de sus pacientes en solo unos minutos.

Usted tiene mi seguridad personal de que se ha tenido el mayor
cuidado en la fabricacién del tearcheck. Descubra la conveniencia
de uso, cuando comience a usar el tearcheck.

Espero que el tearcheck lo satisfaga por completo y que elija
compartir su experiencia con nosotros en nuestro sitio web www.
keepyoureyesfit.com

Con un sincero saludo,
A .
i

JVE e

Dr. Yves Vincent BROTTIER
Creador de la lagrima



VISION GENERAL

tearcheck esté destinado a la exploracién del sindrome del ojo seco y debe ser utilizado por un profesional autorizado de
acuerdo con la normativa del pais donde se utilizara el dispositivo.

PASO 3 La adquisicidn se detiene después de 10 segundos o si el paciente ha parpadeado antes de este momento.

» tearcheck PROPORCIONA SIETE EXAMENES

1. PARPADEO ABORTADO

En el examen de parpadeo abortado, el modelo de parpadeo de todos los parpadeos se analiza durante la duracién del
examen (1 minuto). Esto permite detectar los parpadeos incompletos, que pueden ser la causa de una distribucién de
la pelicula lagrimal incorrecta por la superficie ocular y de una secrecién lipidica deficiente, debido a la disfuncion de la
presion de las glandulas Meibomio. Ademas, se calcula y muestra el tiempo de ruptura.

2. ENROJECIMEINTO DE LOS OJOS - HIPEREMIA CONJUNTIVA

Este examen consiste en:
« Capturar imégenes de la conjuntiva bulbar y palpebral.
« Mejorar el contraste para acentuar la visibilidad y legibilidad de la vascularizacion superficial.

Este examen en particular permitird evaluar la hiperemia inducida por los fendmenos inflamatorios consecutivos al
sindrome del ojo seco y seguir su evolucidn a lo largo de los tratamientos administrados al paciente.

3. DEMODEX

El examen Demodex consiste en una captura de imagen ampliada de la base de las pestafias.

El factor de aumento de la imagen en si mismo no permite la visualizacion directa de los parasitos, pero si permite
encontrar y visualizar los signos de la presencia del parasito.

4. NIBUT / TFSE

Este examen esta destinado a evaluar la estabilidad de la pelicula lagrimal.
NIBUT y TSFE comparten la misma secuencia de adquisicion de imagenes.
La realizacidn de esta revisidn requiere la presencia de la méascara lineal en el dispositivo.

Se seguiran 4 pasos para la adquisicion de datos:
PASO 1 El paciente, por orden del profesional, debe parpadear dos veces.

PASO 2 La adquisicidon de datos comienza en el momento en que se abren los parpados. El paciente debe tratar de
mantener los ojos abiertos durante la adquisicién.

PASO 4 Luego, el profesional inicia el procedimiento de célculo sobre la base de los datos adquiridos. Los resultados
se muestran en la pantalla.

NIBUT permite apreciar la geografia y el momento de aparicién de las zonas de ruptura de la superficie de la pelicula
lagrimal. Durante los 10 segundos de adquisicidn, la evaluacién de la superficie de la pelicula se lleva a cabo a una
velocidad de 3 veces por segundo. Los resultados se agrupan en incrementos de 2 segundos para facilitar la lectura.
También el nUmero completo de parpadeos por minuto (ratio de parpadeo) se calcula dentro del examen y se muestra
con el resultado.

El TFSE permite evaluar las microdeformaciones que aparecen en la superficie de la pelicula lagrimal. Estas
microdeformaciones reflejan la inestabilidad de la pelicula lagrimal. Seran apreciados tanto en nimero como en intensidad.

En un individuo sano, después de un parpadeo de los parpados, durante la duracién de los 10 segundos de adquisicién, la
superficie de la pelicula lagrimal mostrard muy pocos movimientos y estos movimientos permaneceran de intensidad débil.

En un paciente con sindrome de ojo seco relacionado con una deficiencia del componente lipidico de la pelicula lagrimal,
el nimero y la intensidad de las microdeformaciones serdn mayores cuanto mas se alcance el componente lipidico.

Al mismo tiempo, sera interesante observar la evolucién en la aparicion de estas microdeformaciones y la evolucién de
su intensidad durante todo el proceso de adquisicion.

Al final, se hace posible agrupar a los pacientes en 4 categorias:
CATEGORIA 1 Paciente sano muy pocas microdeformaciones y baja intensidad.

CATEGORIA 2 Pacientes con un ndmero significativo de micro deformaciones, pero agrupados hacia el final de los 10
segundos de adquisicién. No importa la intensidad.

CATEGORIA 3 Pacientes con microdeformaciones de inicio temprano pero que evolucionan muy poco durante el resto
del tiempo de adquisicién de 10 segundos.

CATEGORIA 4 Pacientes con microdeformaciones de inicio temprano y cuyo ndmero e intensidad aumentaran durante
la adquisicion.

En general, cuanto mayor es la categoria, mayor es la deficiencia de lipidos. De manera dependiente, los pacientes de
categoria 4 serdn aquellos que presenten las molestias mas significativas y cuya evolucién a lo largo del tiempo serd la
mas desfavorable en ausencia de tratamiento.

En resumen, en comparacién con NIBUT, el TFSE nos permitird apreciar la buena evolucién del comportamiento de
la pelicula lagrimal a lo largo del tiempo. En otras palabras, NIBUT aprecia los principales eventos que aparecen en la
superficie de la pelicula lagrimal (ruptura) y el TFSE aprecia mas finamente la superficie de la pelicula lagrimal.

El TFSE, por lo tanto, sigue siendo un examen mucho mas rico que el NIBUT clasico.

Este examen sera particularmente interesante para seguir la evolucion del comportamiento de la pelicula lagrimal
después de las diversas etapas del tratamiento.




VISION GENERAL

5. MEIBIGRAFIA

La meibografia hace posible visualizar las glandulas meibomianas.

El examen se realiza en 5 pasos:

PASO 1 Tomar una fotografia IR del lado interno del parpado inferior o superior (después de poner el parpado afectado
al revés).

PASO 2 Una vez que la imagen ha sido capturada, el practicante delimitara en la pantalla el 4rea donde considera que
las glandulas de Meibomio estan presentes.

PASO 3 Las gldndulas de Meibomio se detectan automaticamente dentro del drea seleccionada.

PASO 4 El profesional sigue siendo libre de ajustar el resultado propuesto al sumar o restar dreas de la imagen donde
considera que las glandulas de Meibomio estan presentes o no (paso de refinacién).

PASO 5 Laimagen se analiza y se establece una relacién entre el drea representada por las glandulas y el drea general
del area seleccionada.

El resultado asi obtenido permite apreciar principalmente 2 parametros:
« la tasa de pérdida de las glandulas en comparacién con un individuo con todas las glandulas presentes.
« La morfologia de las glandulas presentes.

Tenga en cuenta que la precisidn de este examen esta determinada por las selecciones realizadas por el profesional, asi
como por el paso de refinamiento de la seleccidn.

6. OSIE (Evaluacién Inflamatoria de la Superficie Ocular)

El examen se realiza en 7 pasos:

PASO 1 El practicante colocara fluoresceina en la superficie del ojo.

PASO 2 Se establece un retraso de 120 segundos antes de cualquier adquisicion de imagen.
PASO 3 Se adquiere una imagen con luz azul.

PASO 4 La cdrnea + la conjuntiva bulbar estad delimitada por el profesional en la pantalla.

PASO 5 En vista del primer resultado propuesto, el profesional puede refinar el calculo usando los 2 cursores en la
pantalla.

PASO 6 En vista del primer resultado propuesto, el profesional puede refinar el célculo usando los 2 cursores en la
pantalla.

PASO 7 Se establece una relacién entre la superficie total seleccionada y la superficie de las zonas fluorescentes.

El principio de este examen reside en el hecho de que la fluoresceina permanecerd «adherida» a las areas del globo
ocular que exhiben alteracion de la superficie en relacidon con un proceso inflamatorio en el caso del sindrome del ojo
seco.

La apreciacion de estas zonas inflamatorias se lleva a cabo 120 segundos después de instilar fluoresceina, el tiempo
necesario para su eliminacién natural a través de los conductos lagrimales:

« En un paciente sano, la fluoresceina habra desaparecido de la superficie del globo ocular. Habra 0% de superficie
presentando una fluorescencia residual;

« En un paciente con sindrome de ojo seco, cuanto mas antigua es la afeccidn, cuanto mas importante es en términos
de degradacién de la pelicula lagrimal, mas sufre la superficie del globo ocular. La fluoresceina «materializara» estas
zonas de sufrimiento al permanecer fija alli més alld de 60 segundos después de la instilacion.

La precisién de este examen estd determinada tanto por las selecciones realizadas por el profesional como por el uso
de los controles deslizantes de ajuste.

7. MENISCO LAGRIMAL

Este examen tiene lugar en 4 etapas y luego del examen OSIE:

PASO 1 Un residuo de la fluoresceina instilada durante el examen de la OSIE esta presente a nivel del menisco lagrimal.
Se realiza una adquisicidn fotografica del 4rea del menisco.

PASO 2 El médico realiza una identificacion del drea del menisco mediante un recorte de pantalla.

PASO 3 La periferia del iris se identifica en la pantalla, siendo su didmetro real un dato de entrada previamente
informado para el paciente examinado.

PASO 4 De este modo se establecen el valor de la medicién del espesor y la medicién por debajo del centro del iris.

La precisidn de este examen depende de la fiabilidad del valor del didmetro del iris introducido por el profesional.

8. EYE FITNESS TEST

El Eye Fitness Test es un cuestionario destinado a ser rellenado por el paciente y que proporciona una vision general de
los sentimientos del paciente frente a sus ojos en la vida cotidiana.




CONTENIDO DEL PAQUETE tearcheck
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pluma digital suministro de energia cable de alimentacion
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tearcheck (version de tablet) tearcheck mascara lineal tearcheck herramienta
(clip magnético) para voltear los parpados
tear
check
f
IMPORTANTE: DEBE MANTENER TODOS LOS ARTICULOS DEL EMPAQUE ORIGINAL (CAJAS, a5l ¢
BLOQUES DEL EMPAQUE, ETC.). La garantia del fabricante para piezas y mano de obra solo
sera valida si su dispositivo se devuelve en su empaque original completo. Por lo tanto, todos
los articulos del empaque original en el que se entregd su tearcheck deben almacenarse
cuidadosamente. spray limpiador manual de usuario

NOTA: Solo E-Swin estd autorizado para vender el tearcheck y los accesorios enumerados anteriormente. a

En caso de deterioro o pérdida, pédngase en contacto con E-Swin.




GLOSARIO

Botdn de enfoque en la parte superior ‘ \
(para ajustar la camara) il

Reposacabezas

e —

f —

Mdascara lineal

Ranura USB para exportacién de datos
/ actualizacidn de software

=

Mentonera

‘W Mentonera arriba / abajo







USO DEL tearcheck

Antes de usar el tearcheck, lea la siguiente informacidn detenidamente para garantizar un uso correcto, facil y cémodo. » INICIANDO tearcheck

» ANTES DE CADA USO PASO1

Conecte el tearcheck a la fuente de alimentacidn externa.
COLOQUE AL PACIENTE

Conecte la fuente de alimentacion a la red eléctrica utilizando el cable de alimentacidn provisto con el producto.
tearcheck se iniciard automaticamente.

tear
( I‘ ’  Ajuste correctamente la altura del dispositivo
_—

PASO 2

Espera a que el dispositivo se inicialice.

para adaptarse a los ojos del paciente.

. . Have a look at your vision comfort
El paciente debe poner la barbilla v
en la mentonera y empujar la frente

' ‘ hacia el tope.

La cabeza del paciente debe estar
estable y el paciente debe estar cémodo.

Rechberger Daniel 81111994

PASO 3

Inicie sesién en el dispositivo seleccionando el usuario.
-> siga las instrucciones para PRIMER USO en la pdgina 16.




USO DEL tearcheck

Last name

Login

First name

Password

Canfirm password

PASO 1

Presionar Settings (configuracién) ‘A para abrir el meny administracién. . .,
« Cree un nuevo operador completando los campos de informacion en

el menU New User (nuevo usuario).

New user

o : NOTA: Aparecera un teclado virtual cuando toque el campo Q
e
Birthdate
PASO 2 Passwerd
User management Database management y
(5 ) GESTION DEL USUARIO

En el primer uso, no hay ningin operador registrado en el dispositivo. Para
comenzar el examen, se debe crear al menos un operador:

Software update &
(v 3.00, v 2) General settings

« Elija User Management (gestidn de usuarios) B .

New user

Title

Last name

User management First name

Birthdate
Password « Validar la creacién del operador haciendo clic en el icono superior

« Elija Add User (agregar usuario) C . derecho E .

New user

e : NOTA: Editar mi perfil no es accesible.

., EEEE T T R T

Rechberger Danlel 8/11/1994

« El nuevo operador aparecera en la lista de operadores.




USO DEL tearcheck

Para usar el dispositivo, se debe seleccionar un operador.

Please enter your

password

T « Elija su nombre en la lista de operadores; se debe ingresar el pasword ' A
W (contrasena).

NOTA: Los campos de encabezado de la lista de operadores permiten
filtrar operadores por apellido y/o nombre y/o fecha de nacimiento.

» GESTINA TU PERFIL

Una vez que haya iniciado sesién, puede administrar su perfil actual.

User management Database management

PASO 1
« Vaya a configuracién B vy elija User Management (gestién de usuarios) C .

Software updale
(v3.0.0,tr 2) General settings

User management

« Elija Edit my profil (editar mi perfil) D (no accesible).

New user Edit my profile

(0

User account

PASO 2
« Cambien el titulo, apellido, nombre o fecha de nacimiento si es necesario.
« Suba el logotipo E para personalizar los informes.

« Valide los cambios haciendo clic en el icono superior derecho F .

» GESTINA DEL PACIENTE

Al iniciar sesidn, el operador puede acceder al meny de gestidn del paciente. Puede comenzar su examen ingresando
un paciente nuevo, seleccionando un paciente registrado o usando paciente anénimo.

New patient Registered patients

« Seleccione New Patient G (nuevo paciente) para completar todos los
datos del paciente.

Anonymous patient

New patient
THe ' « Cree un nuevo paciente completando los campos de informacién en el
by meny New User.

First name *

aamatroteronco [ NOTA: El apellido, nombre y fecha de nacimiento son obligatorios.
@ vi: @ Finie @ over

Address 1

« Valide la creacién del paciente haciendo clic en el icono Folder (carpeta)
superior derecha H .

Address 2

Zip code

e : El paciente ahora estd en la lista de pacientes registrados.




USO DEL tearcheck

caglar 2i6/1994

Seftings
— etorta - « En la lista de pacientes registrados, se mostraran todos los pacientes y

Bruckmiller

1/1/2000

Software update
(v3.0.0,tr2)

« Seleccione Registered Patient (paciente registrado) A para comenzar el
New patient Registered patients examen de un paciente que ya existe en su base de datos.

° « Seleccione Anonymous Patient (paciente anénimo) B si no se ha
registrado ningun shell de informacién del paciente. En este caso, el
informe tampoco se almacenara al final de la sesién.

Anonymous patient o

Language selection

American English (English)

Italianc (alian)
Portugués europeu (Portuguese)

Turkge (Turkish)

To apply the translation the interface
must be restarted. You will be
redirected to the login page.
‘Confirm to continue.

operadores. [Tre— PR —

General settings

« Ir a Configuracion y elegir Configuracion general C .

« Hacer clic en el lapiz junto al idioma seleccionado actualmente D .

« Elegir el idioma E deseado.

« Aparece una ventana emergente que indica que el dispositivo reiniciara la
interfaz para aplicar la traduccién. Confirmar con la marca de verificacién
verde F . No se requiere ninguna interaccién mas por parte del usuario.




USO DEL tearcheck

Login

Daniel 811/1994

« Hacer clic en el simbolo energia A a la izquierda.

tearcheck will shutdown. please wait 20 » Aparece una ventana emergente B , que indica que el control de las

seconds after the screen tums off before
removing power supply.

ok confiree! ldgrimas se va a apagar.

« Confirmar con la marca de verificacién verde C para apagar.

« Aparece una ventana emergente D , que indica que el dispositivo se va
a apagar dentro de unos segundos.

=i T T « Debe esperar 20 segundos, antes de desconectar el enchufe del
46 dispositivo, después de que la pantalla esté en negro. Si se desconecta
el dispositivo demasiado rapido del enchufe, esto puede provocar que
no se vuelva a encender correctamente.




EXAMENES tearcheck

» MENU DE EXAMEN

24)

New patient

Anonymous patient

New Examination

Abortive Blinking
Eyeiia Tonicity

Demodex
Lash base alreration

Meibography IR
Meibomian Gland Analysis

OSIE®
Ocular Surface inflammatery
Evaluation

Eye Fitness Test

Registered patients

Doe Jane

Eye Redness

NIBUT / TFSE®

Nen Invasive

Tear Meniscus

Después de elegir un paciente, un operador puede acceder a los exdmenes.

La informacién en la parte superior de cada pantalla lo guiard a través de
cada examen.

NOTA: Los exdmenes, que se muestran en gris, aln no son accesibles.
Cualquier examen nuevo se proporcionara a través de actualizaciones
periddicas de software. Puede encontrar mas informacién sobre cémo
actualizar su software en la pagina 57.

Los siguientes examenes estan disponibles:
» Parpadeo abortado ' A

- Enrojecimiento del ojo B

« Demodex C

« NIBUT / TFSE® D

« Meibografia IR 'E

« D-BUT * (no accesible todavia) ' F
*«OSIE®* G

« Menisco lagrimal * 'H

« Eye Fitness Test ' |

* se utiliza fluoresceina para estos examenes.

NOTA: Los examenes de tearcheck permiten el uso autoexplicativo del dispositivo. Siga las instrucciones en la
parte superior de cada pantalla para beneficiarse del desarrollo facil de usar el tearcheck www.e-swin-pro.com

» PARPADEO ABORTADO

Doe Jane

Abortive Blinking Eye Redness
Eyeiid Tonicity

NIBUT / TFSE®
Demodex Mon Invasive Breakup Time
Lash base alteration Tear Film Stability Evaluation

Meibography IR
Meibomian Gland Analysis

OSIE®
Ocular Surfaca Inflammatory Tear Meniscus
Evalustion

Eye Fitness Test

Abortive Blinking

Rechberger Daniel Doe Jane

Please check that the line mask is removed

Touch to continue

Waming

During this examination, the patient’s entire eye must remain
visible, regard whether e Is open or closed.

The patient must be as still as possible during the exam, otherwise
inaccuracies may occur.

Make-up or other cosmetic products that are applied around the
may have a negative effect on the quality of the

The patient should look towards the camera at all times, as looking
down can lead to partially closed eyes.

Touch to continue

Abortive Blinking Please select an eye

(M) (M)

tear | tear
check A check

El examen analiza el patrén de parpadeo de todos los parpadeos durante el
periodo de 60 segundos para determinar los parpadeos completos y abortivos
y también el nUmero total de parpadeos por minuto (ratio de parpadeo).

ETAPA 1

« Seleccionar examen del Parpadeo abortado ' J en el meny examen.

« Asegurarse de quitar la MASCARA DE LINEA K (seguir las instrucciones
en la parte superior de la pantalla), luego hacer clic en la pantalla L para

empezar.
e ———
{ ¢

= ==

| e mees———

« Las instrucciones en la pantalla explican el procedimiento que debe seguirse.

ETAPA 2

« Seleccionar el ojo derecho o izquierdo y empezar el examen haciendo clic
en el logotipo de la prueba de control de las lagrimas M .

NOTA: Aparece el logotipo de control de las lagrimas, si ain no se ha
realizado ningun examen.




EXAMENES tearcheck

7 AJUSTES DE LA CAMARA: POSICIONAMIENTO
0JO ABIERTO 0JO CERRADO ADECUADO MOTIVO

« Los pasos individuales de este examen se explican en detalle en esta pagina.

El ojo estd demasiado lejos en un lado, el

NO parpado sera dificil/imposible de detectar.

e e ETAPA 3 . , . .
, El ojo esta demasiado alto y hay demasiado
AJUSTES DE LA CAMARA NO espacio debajo del ojo, el usuario no puede

tocar el borde entre el ojo y el parpado
superior.

« Después de elegir un ojo (OD = oculus dexter - ojo derecho / OS = oculus
sinister - ojo izquierdo), ajustar la cdmara y asegurarse de que todo el ojo
del paciente permanezca visible, independientemente de si el ojo esta
abierto o cerrado.

« La imagen se puede ajustar usando la rueda de enfoque A en la parte

. . - El ojo estd demasiado bajo, el parpado
superior del dispositivo.

NO serd dificil de detectar cuando el ojo esté
completamente cerrado.

« Las instrucciones detalladas para el paso actual se pueden revisar haciendo
clic en el botén B de informacién en la parte superior izquierda.

NOTA: Las instrucciones detalladas sobre el ajuste de la camara

(posicionamiento y enfoque) se pueden encontrar en la pagina siguiente. Buen centrado, el parpado permanece

visible tanto si el ojo estd cerrado como si
estd abierto Y hay un margen debajo del
parpado cuando el ojo esta cerrado.

si

Instruction

AJUSTES DE LA CAMARA: ENFOQUE

El parpado debe estar lo més nitido posible. Sin embargo, este examen es bastante tolerante a un mal enfoque, siempre
que el paciente esté posicionado correctamente.

« Para cerrar la pagina de instrucciones detalladas, hacer clic en cualquier
lugar de esta pagina o hacer clic en la flecha roja ' C para volver hacia atras.
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EXAMENES tearcheck

2. Touch the border between the eye and the upper
eyelid at its highest point

3. Once the patients eye are close touch the preview

The maximum number of blinks has been reached

A significant number of blin| e detected during the

The examination was stopped to prevent memory overload.
You can access the result by going to the next step.

ETAPA 4
DETERMINAR OJO ABIERTO

« Tocar el borde del parpado superior cuando el ojo esté completamente
abierto para marcar el ojo abierto (ver la cruz roja en la imagen) A . El
paciente debe mirar hacia la cdmara.

ETAPA S
DETERMINAR OJO CERRADO

« El paciente debe cerrar los ojos naturalmente, sin presién. La posicién del
parpado se determinara automaticamente una vez que se toque la pantalla.

ETAPA 6
EXAMEN

« El paciente debe mirar hacia la cdmara durante 60 segundos y parpadear de
forma natural siempre que sea necesario. El examen empezara una vez que
se toque la pantalla.

« El temporizador ' B en la parte superior muestra el tiempo restante.

« El examen se detendra si se detectan demasiados parpadeos. Si se produce
esta situacion, una advertencia adecuada aparece.

« La pantalla de anélisis y/o la pantalla de resultados también estan accesibles
si el examen no ha durado los 60 segundos completos.

Abortive Blinking

Abortive Blinking

Blink 8/ 11

Abortive Blinking

omplete
Blinks per minute: 11.00

Please select an eye

®
tear

check

Please select an eye

Analysis

Abortive blinks: ' {
Complete blinks: 10 (@

Complete blinks 6 (8
Blinks per minute: 10.00

ETAPA 7

« Seguir con el segundo ojo haciendo clic en el logotipo de control C de
las lagrimas, o reiniciar el examen del primer ojo haciendo clic en el circulo
debajo D de la imagen del ojo.

NOTA: El resultado del examen no se ha almacenado todavia.

ETAPA 8
ANALISIS DEL EXAMEN

« Si se detectan parpadeos abortados, es necesario volverlo a comprobar y
confirmar. Hacer clic en uno de los graficos E para acceder a la pantalla
de andlisis.

« Si no se han detectado parpadeos abortados, el resultado estard disponible
inmediatamente.

« El grafico de la parte inferior '[F muestra el parpadeo seleccionado
actualmente con mas detalle.

« Seleccionar parpadeo completo (botdn verde) G o parpadeo abortado
(botdn rojo) 'H para el parpadeo seleccionado actualmente.

« Cambiar entre los parpadeos con las flechas blancas ' | en la parte inferior
central o seleccionar un parpadeo haciendo clic en uno de los puntos (solo
se puede acceder a los parpadeos abortados).

« Después de revisar y confirmar el parpadeo abortado o completado, el
analisis se puede confirmar haciendo clic en la flecha verde ' J

ETAPA 9
RESULTADO DE LOS ANALISIS

« Los resultados del examen de ambos ojos se muestran mediante un gréfico
y numeros K .

« Guardar los resultados del examen del paciente haciendo clic en el icono
disco L .




» ENROJECIMIENTO DE LOS OJOS

tear
check

el

EXAMENES tearcheck

Abortive Blinking
Eyvid Toniciy

graphy IR
i

Maibamian Gland Analysis

D-BUT
Dynamic Breakup Time

Tear Meniscus

Eye Fitness Test

Eye Redness

Rechberger Danlel Doe Jane

Please check that the line mask is removed

Touch to continue

Eye Redness

e ~
tear | tear
check A check

El enrojecimiento de los ojos se detecta al mostrar los pequefios
vasos en la superficie ocular.

PASO 1

« Seleccione Eye Redness (enrojecimiento de los ojos) A en el menu del
examen.

PASO 2

« Asegurarse de quitar la MASCARA DE LINEA C (seguir las instrucciones
en la parte superior de la pantalla), luego hacer clic en la pantalla B para
empezar.

,,:“.

L -

L —————
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« Seleccione el ojo derecho o izquierdo y comience el examen haciendo clic
en el logotipo de tearcheck D .

NOTA: Aparecerd el logotipo de tearcheck si ain no se ha realizado
un examen.

PASO 3

« Después de elegir un ojo (OD = oculus dexter - ojo derecho / OS = oculus
sinister - ojo izquierdo), haga clic en la patien's eye (ojo del paciente) para
ajustar la imagen.

Capture

Eye Redness Please select an eye or save

Eye Redness Please select an eye or save

« Se recomienda utilizar la HERRAMIENTA PARA GIRAR LOS PARPADOS E
para tirar hacia abajo o girar el parpado. Esto puede ayudar a lograr
resultados adn mas reveladores.

« Capture la imagen del ojo haciendo clic en el icono rojo de la cdmara F .

PASO 4
ANALISIS DEL EXAMEN

« Seleccione la opcién més adecuada (1-4) para la imagen capturada en
funcién de las imagenes de referencia G .

« Las imagenes de referencia se pueden ampliar haciendo clic en una
imagen y moviendo la barra vertical H hacia la izquierda.

« Confirme la seleccién haciendo clic en la flecha verde, reinicie la captura
haciendo clic en el botén de rehacer o elimine la imagen haciendo clic
en la cruz roja.

NOTA: El resultado del examen aun no se ha almacenado.

« Continte con el segundo ojo haciendo clic en el logotipo de tearcheck | .

PASO S
RESULTADO DEL ANALISIS

«» Guarde los resultados del examen del paciente haciendo clic en el disk
icon (icono del disco) ' J .

NOTA: En la pagina 39 se explica en detalle cémo utilizar la HERRAMIENTA PARA GIRAR LOS PARPADOS para

girar el parpado.



EXAMENES tearcheck

» DEMODEX

tear New Examination
check

o Abortive Blinking

Led Eyelid Tonicity
Demodex
Meibography IR

Maibomian Gland Analysis Dynamic Breakup Time

Tear Meniscus

Demadex

Rechberger Daniel Doe Jane

Please check that the \iluG‘k is removed

Touch to continue

Demadex Please select an eye

tear | tear
check A check

Adjust camera and touch the eyelash bases

La deteccién de Demodex se muestra mediante una imagen de zoom de las
pestafias en el borde de los parpados.

PASO 1

« Seleccione Demodex A en el meny del examen.

PASO 2

« Asegurarse de quitar la MASCARA DE LINEA C (seguir las instrucciones
en la parte superior de la pantalla), luego hacer clic en la pantalla B para

empezar.
11:*.

L -

e

« Seleccione el ojo derecho o izquierdo y comience el examen haciendo clic
en el logotipo de tearcheck D .

NOTA: Aparecera el logotipo de tearcheck si ain no se ha realizado
un examen.

PASO 3

« Después de elegir un ojo (OD = oculus dexter - ojo derecho / OS = oculus
sinister — ojo izquierdo), haga clic en la patien's eye (ojo del paciente) para
ajustar la imagen.

Zoom, adjust camera and capture the image

Result. Please select the most appropriate option.

Demodex Please select an eye or save

tear
check

Demodex Please select an eye or save

PASO 4

« Utiliza el control deslizante E de la parte inferior para hacer zoom y captura
la imagen del ojo haciendo clic en el icono de la camara F .

PASO 5
ANALISIS DEL EXAMEN

« Seleccione Si 0 NO G , dependiendo de los signos visibles de Demodex en
la imagen capturada.

« Confirme la seleccidn haciendo clic en la flecha verde, reinicie la captura
haciendo clic en el botdn de rehacer o elimine la imagen haciendo clic en
la cruz roja.

« Seleccione el segundo ojo haciendo clic en el logotipo de tearcheck H .

PASO 6
RESULTADO DEL ANALISIS

« Guarde los resultados del examen del paciente haciendo clic en el disk icon
(icono del disco) ' |




EXAMENES tearcheck

» TFSE® / NIBUT

Meibography IR
Meibomian Gland Analysis Dynamiz Breakup Time

Tear Meniscus

Eye Fitness Test
NIBUT/ TFSE

Rechberger Daniel Doe Jane

Please check that the line mask is present

Touch to continue

TFSE /NIBUT

tear | tear
check A check

Adjust camera and touch the pupil

La evaluacién de la estabilidad de la pelicula lagrimal (TFSE®) y el tiempo de
ruptura no invasivo (NIBUT) son un examen combinado en el que se toma un
video de 10 segundos de cada ojo.

PASO 1

« Seleccione TFSE/NIBUT A en el menuU del examen.

« Asegurarse de que la MASCARA DE LINEA B esté presente (seguir las
instrucciones en la parte superior de la pantalla), luego hacer clic en la
pantalla C para empezar.

,,;.“.

S -

e —————
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PASO 2

« Seleccione el ojo derecho o izquierdo y comience el examen haciendo clic
en el logotipo de tearcheck D .

NOTA: Aparecera el logotipo del tearcheck, si no se ha realizado
ningn examen.

PASO 3

« Después de elegir un ojo (OD = oculus dexter - ojo derecho / OS = oculus
sinister - ojo izquierdo), haga clic en la patien's pupil (pupila del paciente)
para ajustar la imagen.

Adjust camera

Ask the patient to blink rurG p the eyes open for as long as

Adjust camera

TFSE/NIBUT Please select an eye

tear
check

« La imagen se puede ajustar usando el Focus Wheel (botén de enfoque) E
en la parte superior del dispositivo.

7’-\ %)

- '
PASO 4

« Indique al paciente que parpadee dos veces para comenzar la grabacion
automaticamente.

*Un temporizador comienza F la cuenta regresiva 10>0 durante la
grabacién del examen.

« La grabacién se puede hacer manualmente haciendo clic en el icono del
ojo G en la parte inferior de la pantalla.

« Inicie la grabacién manual haciendo clic en green flash (flash verde) H
si no se puede detectar el parpadeo del parpado.

NOTA: La grabacién se detiene en ambos casos después de 10
segundos, o si el paciente parpadea durante el examen. El ojo grabado
se muestra en el mend del examen.

PASO 5

« Continve con el segundo ojo haciendo clic en el logotipo de tearcheck | ,
reinicie el examen del primer ojo haciendo clic en el circulo ' J debajo de la
imagen del ojo.

NOTA: El resultado del examen adn no se ha almacenado.




TFSE/NIBUT

a

tear TFSE [NIBUT
check P‘-

TFSE/NIBUT

EXAMENES tearcheck

Please select an eye

)

Please select an eye or save

TFSE NIBUT

Please select an eye or save

TESE  NIBUT

PASO 6
ANALISIS DEL EXAMEN

« Ahora se puede analizar cada ojo haciendo clic en la imagen.

« El anélisis de la imagen comienza automaticamente y toma solo unos
segundos. Durante los andlisis, se muestra un circulo de puntos grises A
en el centro de la imagen.

PASO 7
RESULTADO DEL ANALISIS

« TFSE: Los resultados del examen para ambos ojos se muestran mediante
una score (puntuacién) ‘B (en la parte superior) y una scale (escala) C
debajo de la imagen.

« NIBUT: Los resultados del examen para ambos ojos se muestran mediante
puntos en diferentes colores en la imagen capturada y el tiempo de ruptura
calculado D .

« Almacene los resultados del examen del paciente haciendo clic en el disk
icon (icono del disco) E .

NOTA: La pantalla cambia segun la seleccién de TFSE / NIBUT o

» MEIBOGRAFIA IR

New Examination Doe Jane

Abortive Blinking

Eye Redness
Eyeiid Toniehy

NIBUT / TFSE®

Tear Meniscus

Eye Fitness Test

Meibography IR

G Upper eyelid

0 Lower eyelid

Lower Meibography

Rechberger Daniel

Touch to continue

Lower Meibography Please select an eye

(L)
tear
check

(L)
tear
check

El examen de las glandulas de Meibomio muestra la pérdida de glandulas a
través de 3 tipos de imagenes (imagen real, imagen 2D y en representacién
3D).

PASO 1

« Seleccione Meibografy IR (meibografia IR) G en el meny del examen.

PASO 2

« Seleccione parpado inferior H o superior | para el examen.

NOTA: Es suficiente examinar el parpado inferior para aclarar.

« Asegurarse de quitar la MASCARA DE LINEA ' J (seguir las instrucciones
en la parte superior de la pantalla), luego hacer clic en la pantalla K para
empezar.

i [ ]
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| e

PASO 3

« Seleccione el ojo derecho o izquierdo y comience el examen haciendo clic
en el logotipo de tearcheck L .

NOTA: Aparecera el logotipo de tearcheck si ain no se ha realizado
un examen.




EXAMENES tearcheck

Adjust camera and touch the lower eyelid

Flip the eyelid, adjust and capture

PASO 4

« Después de elegir un ojo (OD = oculus dexter - ojo derecho / OS = oculus
sinister - ojo izquierdo), haga clic en la patien's eyelid (parpado del
paciente) para ajustar la imagen.

« Laimagen se puede ajustar usando el Focus Wheel (botén de enfoque) A
en la parte superior del dispositivo.

PASO 5

« Use la HERRAMIENTA PARA VOLTEAR LOS PARPADOS B para voltear los
parpados:

c Coloque la herramienta para mover los parpados debajo de la linea de
las pestafias,

o Bajar,

\ ;
o Empujar hacia el ojo. h é’

PASO 6

« Capture la imagen de la imagen del parpado haciendo clic en el icono de
la cdmara verde C .

Lower Meibography

Lower Meibography

validate image

Please select an eye

tear
check

Please select an eye

« Valide con la marca de verificaciéon verde D o reinicie con el icono E
del circulo.

« Continve con el segundo ojo haciendo clic en el logotipo de tearcheck F ,
o reinicie el examen del primer ojo haciendo clic en el circulo ‘G debajo
de la imagen del ojo.

NOTA: El resultado del examen aun no se ha almacenado.

PASO 7

« Haga clic en la imagen para recortar el area de interés.

« Marque el drea de interés (area con glandulas de Meibomio) con la DIGITAL

PEN (pluma digital) H o con el dedo directamente en la pantalla o en la
tablet.




EXAMENES tearcheck

Select area of interest

Level 2

Refine the selected area

Gm Meibography Please select an eye or save

NOTA: El marcado puede corregirse reiniciando todo el proceso de
marcado o reiniciando la Ultima linea (tocando dos veces). La flecha
de validacién (verde) ° solo se puede seleccionar cuando la marca
(poligono) e esta cerrada.

PASO 8
DETECCION DE LAS GLANDULAS DE MEIBOMIO

« Después de hacer clic en la flecha de validacién, elija la deteccién mas
representativa de la glandula de Meibomio.

« Las flechas izquierda y derecha C permiten cambiar entre los 3 resultados
sugeridos.

Después de validar uno de los resultados sugeridos, el area de interés
puede ser refinada:

« Al eliminar algunos pixeles con el icono de goma D .
« Al agregar algunos pixeles con el icono de pincel E .

« Después del refinamiento, proceda haciendo clic en la flecha verde F .

PASO 9
RESULTADO DEL ANALISIS

El resultado del examen para ambos ojos se muestra a través de una relacién

de pérdida de glandula G y una representacién en escala de grises en 3D

del 4rea de interés.

« Guarde los resultados del examen del paciente haciendo clic en el disk icon
(icono del disco) H .

New Examination

Abortive Blinking
Epeiia Toniclty

Demodex
Lash base alteration

Meibography IR

Meibamian Gland Analysis

Eye Fitness Test

Rechberger Daniel

Doe Jane

Eve Redness.

Tear Meniscus

Doe Jane

Please check that the line mask is removed

Touch to continue

Put one drop of

touch the

Please select an eye

o

tear
check

La Evaluacién de Inflamacién de la Superficie Ocular (OSIE®) estd utilizando
luz azul para detectar areas en la superficie ocular que estan sujetas a un
mayor riesgo de inflamacién.

PASO 1

« Seleccione el examen OSIE | en el menuy del examen.

PASO 2

« Asegurarse de quitar la MASCARA DE LINEA 'J (seguir las instrucciones
en la parte superior de la pantalla), luego hacer clic en la pantalla 'K para

empezar.
| e —
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« Siga el proceso OSIE como se muestra en la parte superior de la pantalla
colocando una gota de fluoresceina en cada ojo.

« Hacer clic en la pantalla y esperar 2 minutos antes de capturar la imagen.

» Aparece un temporizador 'L en la parte superior de la pantalla.

« Seleccione el ojo derecho o izquierdo y comience el examen haciendo clic
en el logotipo de tearcheck M .

NOTA: Aparecerd el logotipo de tearcheck si alun no se ha realizado
un examen.




EXAMENES tearcheck

tear 14508 Please select an eye
check

@

PASO 5

« Haga clic en la imagen para recortar el drea de interés.

« Marque el drea de interés (area con glandulas de Meibomio) con la DIGITAL
PEN G (pluma digital) o con el dedo directamente en la pantalla o en la
tablet.

PASO 3

« Después de elegir un ojo (OD = oculus dexter - ojo derecho / OS = oculus
sinister - ojo izquierdo), haga clic en la patien's pupil (pupila del paciente)
para ajustar la imagen.

G
§ 2

Caplure

« Capture la imagen del ojo haciendo clic en el icono rojo de la cadmara A .

Validate image Select area of interest

NOTA: El marcado puede corregirse reiniciando todo el proceso de
marcado o reiniciando la Ultima linea (tocando dos veces). La flecha
de validacién (verde) 0 solo se puede seleccionar cuando la marca

(poligono) 0 esta cerrada.

« Validar B o reiniciar C l|a captura.

NOTA: Aparecerd un mensaje de error si no se encuentra el iris debido a
un ajuste inadecuado de la cdmara y, muy probablemente, a un centrado
incorrecto del ojo en la imagen..

Please select an eye or save

Please select an eye

PASO 6
RESULTADO DEL ANALISIS

El drea con mayor riesgo de inflamacién se indica en rojo y un porcentaje ' J

muestra la relaciéon de inflamacion.

« Guarde los resultados del exdmen del paciente haciendo clic en el icono
del disco K

PASO 4
Q « Continve con el segundo ojo haciendo clic en el logotipo de tearcheck D ,
tear o reinicie el examen del primer ojo haciendo clic en el circulo E debajo
h l( de la imagen del ojo.
NOTA: El temporizador o muestra cuanto tiempo ya se inculcd la
fluoresceina. El resultado del examen aidn no se almacena.




EXAMENES tearcheck

» MENISCO LAGRIMAL

New Examination Doe Jane

Abortive Blinking Eye Redness.
Eysiid Tonieity

NIBUT / TFSE®
Demodex
Lash base alteration

Meibography IR
Meibomian Gland Analysis Dynamic Breakup Time

Tear Meniscus

Eye Fitness Test

The current patient iris diameter is

needed for this examination.
Iris diamater (mm)

v

Tear Meniscus

Rechberger Dan Doe Jane

Please

Touch to continue

Tear Meniscus Please select an eye

tear | tear
check A check

La altura del menisco lagrimal se detecta cuantificando la altura de la pelicula
lagrimal en el medio del parpado inferior. En general, esto se ejecutara
después de la prueba OSIE para beneficiarse de la fluoresceina que queda.

PASO 1

« Seleccione el examen Tear Mensicus (Menisco Lagrimal) A en el menu del
examen.

PASO 2

« Si no se ha rellenado antes, complete el diametro del ojo (en milimetros) del
paciente y confirme haciendo clic en la marca de verificacién B .

« Asegurarse de quitar la MASCARA DE LINEA C (seguir las instrucciones
en la parte superior de la pantalla), luego hacer clic en la pantalla D para

empezar.
S O E—
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« Seleccione el ojo derecho o izquierdo y comience el examen haciendo clic
en el logotipo de tearcheck E .

NOTA: Aparecera el logotipo de tearcheck si ain no se ha realizado un
examen.

Adjust camera and touch the pupil

Capture

Validate image

Tear Meniscus Please select an eye

tear
check

PASO 3

« Después de elegir un ojo (OD = oculus dexter - ojo derecho / OS = oculus
sinister - ojo izquierdo), haga clic en la patien’s pupil (pupila del paciente)
para ajustar la imagen.

« Capture la imagen del ojo haciendo clic en el icono rojo de la cdmara F .

PASO 4

« Validar G o reiniciar H la captura.

« Continue con el segundo ojo haciendo clic en el logotipo de tearcheck | ,
o reinicie el examen del primer ojo haciendo clic en el circulo ' J debajo
de la imagen del ojo.




EXAMENES tearcheck

PASO 5

« Haga clic en la imagen para recortar el area de interés.

Select the area of interest

« Marque el drea de interés (4rea con glandulas de Meibomio) con la DIGITAL
PEN (pluma digital) ‘A o con el dedo directamente en la pantalla o en la
tablet. -

Vo

NOTA: El marcado puede corregirse reiniciando todo el proceso de
marcado o reiniciando la Ultima linea (tocando dos veces). La flecha

de validacién (verde) e solo se puede seleccionar cuando la marca
(poligono) esta cerrada.

Después de la validacidn, se realiza el andlisis y la altura del menisco lagrimal
se muestra en milimetros.

Measurement by center = 0.22 mm @
Thickest measurement = 0.23 mm

« Haga clic en la marca de verificacion ‘D para confirmar o reiniciar con el
icono del circulo ' E

NOTA: Aparecerd un mensaje de error si no se encuentra el menisco.
Esto puede deberse a una cantidad insuficiente de fluoresceina, una mala
distribucién de la misma o si el menisco lagrimal es demasiado fino. Reducir
la seleccién puede resolver el problema.

Tear Meniscus Please select an eye or save

RESULTADO DEL ANALISIS

Se calculan dos valores:
« Medicién por debajo del centro del iris (amarillo)
« Medicién del espesor (rojo)

« Guardar los resultados del examen del paciente haciendo clic en el disk icon
(icono del disco) F .

» EYE FITNESS TEST

New Examination Doe Jane

Abortive Blinking Eye Redness
Eyelid Tenicity

NIBUT / TFSE®
Demodex MNon Invasive Breakup Time
Lash base alteration Tear Film Stability Evaluation

Meibography IR
Meibomian Gland Anaysis

OSIE®
Ocular Surfaca Inflammatory Tear Meniscus
Evalustion

Eye Fmest

Eye Fitness Test Doe Jane

General well-being:
Do you fesl good today?

Are you under medical treatment with an|
ophthalmologist or optometrist?

Are you especially sensitive to light?
Are you pregnant?

Are you using eye drops?

Do you blink more frequently to help
improve comfort?

Do you rub your eye fequently?
Are you wearing contact lenses?

Analysis of eye fitness:

Eye Fitness Test

Driving at night
Using digital screens (PC, smartphone,

s g digit [ pl v
Watching TV v

Some- | Regu-

Do your eyes sufferin...? Never Often |Always
times | larly

Windy weather conditions v

Dry air or air-conditioned places

Eye Fitness Test
Is your visual comfort affected during ...7

Reading v
Driving at night v
Using digital screens (PC, smartphone,

B e
Watching TV V4

Some- | Regu-
flerin...? [ |Atw
Do your eyes sufferin VT | e | tarty | O [AMAYS
Windy weather conditions v

Dry air or air-conditioned places

Score: 32

El Eye Fitness Test es un cuestionario para evaluar la puntuacién (0-44) de
signos y sintomas subjetivos.

PASO 1
« Seleccione EYE FITNESS TEST G en el menU del examen.

PASO 2

« Comience el cuestionario. El paciente puede ingresar respuestas directa-
mente a través de la tabla.

NOTA: la validacién de la puntuacién solo es posible si se responden
todas las preguntas.

« Si es necesario, las respuestas se pueden cambiar haciendo clic en otro
campo.

PASO 3

« Después de completar todas las preguntas, haga clic en la marca de
verificacion 'H para obtener el resultado.

PASO 4
RESULTADO DE EYE FITNESS TEST

Se mostrara una puntuacion de 0 (ojo seco severo) a 44 (ojo normal).
El infforme de Eye Fitness Test se guarda autométicamente.




EXAMENES tearcheck

Si hay exdmenes nuevos o actualizaciones disponibles, una actualizacién del software.
Las actualizaciones serdn descargadas directamente en la cuenta del cliente en gateway.esw-vision.com.

NOTA: Registre su dispositivo después de recibirlo en gateway.esw-vision.com para obtener acceso automatico
a las actualizaciones de software disponibles.




RESULTADOS tearcheck

Lower Meibography Please select an eye or save Report Histors Doe Jane

« Cuando se han guardado los exdmenes, la lista de informes se muestra en
el Historial de informes con la fecha del examen, el tipo y las opciones de
exportacion.

« Cuando finalice un examen, guarde los resultados haciendo clic en el icono
del disco en la parte inferior central de la pantalla A .

+ Un mensaje indica que el informe esta guardado. « Esta lista se puede ordenar por fecha o tipo haciendo clic en el encabezado

correspondiente E .

« Marque la casilla correspondiente para ver los reportes en la pantalla, imprimir
informes o exportarlos a un dispositivo USB ' F . Seleccione los reportes
solicitados por columna y valide haciendo clic en el check ‘G .

PASO 1 ) n.:. Los reportes seleccionados seran:
EE » mostrados en la pantalla.

« Los informes de examen se pueden ver haciendo clic en el folder icon (icono o
de la carpeta) B en la barra izquierda.

Reports
» generados y enviados a la impresora remota, si hay una disponible.
» generados y copiados en un dispositivo USB, si hay uno disponible..

Q NOTA: Nota: este icono e es accesible cuando se ha seleccionado un
SepceLbeeey P BAR RMorOvesw paciente. No es accesible para pacientes andnimos.

Report view Doe Jane
TFSE 3/4/2021
Hay dos opciones diferentes para los reportes disponibles:

« Historial de reportes por examen C
Hace que sea posible acceder a todos los reportes guardados por
paciente con todos los detalles e imagenes capturadas.

NOTA: Se pueden elegir varios reportes para mostrar, imprimir o exportar.
En este caso, los reportes se muestran uno tras otro en la pantalla e
impresos/exportados en paginas separadas para cada examen..
« Reporte General D
Muestra en una pagina una descripcion general de los resultados de todos
los exdmenes y la categoria correspondiente por examen (normal / leve /
moderado / severo).

PASO 2

« Seleccione Historial de reportes por examen o Reporte General.




RESULTADOS tearcheck

Report Overview Selection Doe Jane

Exams

« Acceda al Reporte General de todos los exdmenes de un dia marcando un
dia completo en la columna de la derecha A .

4:00:33 PM CET Eye Fitness Test

e « Los exdmenes individuales dentro de un dia se pueden seleccionar
e desplegando B todos los examenes de un dia y luego marcando solo los

.
— examenes deseados.

3:45:25 PM CET Demodex

Eye Fitness Test

T « Seleccione exportacion a USB 'C , impresion ‘D o visualizacién E enla
556:48 PM CET pantalla para obtener el Reporte General seleccionado y confirme con el

3:56:58 PM CET Eye Redness check verde. &
353:37 BM CET Lower Meibography c

3:45:25 PM CET Demodex

Report Overview

Report Overview 1/4/2022

Mode-
ML - - = 6
» BN 2 B8

Eye Fitness Test 2 = n . , X ,

i o B B o NOTA: Los examenes realizados en un dia se muestran en un Reporte
= General. Si se seleccionan examenes de diferentes dias, se creara un
i « =t

Reporte General del informe por separado para cada dia.




USO DE LOS ACCESORIOS DE tearcheck

{6 ® La MASCARA LINEAL de tearcheck es una solucién innovadora para detectar
las interrupciones en la pelicula lagrimal en un drea amplia de la superficie
ocular.

H..._-.--m-—-——_g_. La MASCARA LINEAL es obligatoria para el examen TFSE® y NIBUT.

» HERRAMIENTA PARA VOLTEAR LOS PARPADOS

La HERRAMIENTA PARA VOLTEAR LOS PARPADOS de tearcheck se utiliza "
para voltear el parpado para la deteccién de la glandula de Meibomio. La :
\_ herramienta especial fue desarrollada para obtener imagenes “sin contacto” ﬂ
* de las glandulas.

Se utiliza para la Meibografia y para detectar el enrojecimiento del ojo.

NOTA: todos los accesorios de control de las lagrimas se pueden pedir en
www.esw-vision.com/contact y eligiendo el contacto para su pais.




MANTENIMIENTO

tearcheck no requiere mantenimiento periédico por pate del fabricante.

» PIEZAS REEMPLAZABLES

Las siguientes partes son reemplazables por el usuvario:

« La fuente de alimentacion externa. La fuente de alimentacion puede pedirse con la referencia VO40__017A00A.
« El cable de alimentacidn. El cable de alimentacién puede pedirse con la referencia VO40EUO13A01A.

Para su seguridad, utilice Unicamente las piezas de recambio suministradas por el fabricante.

» LIMPIEZA

La MASCARA LINEAL no se puede limpiar. Se reemplazard cuando las dreas transparentes estén sucias o cuando se vean
rasgufios en las areas oscuras.

Las partes plasticas de la carcasa de tearcheck se pueden limpiar con un pafio limpio ligeramente humedecido con
agua sin ningun producto adicional.

Tanto los lentes como la pantalla de visualizacién del tearcheck pueden limpiarse con un pafio limpio que haya sido
ligeramente impregnado con el spray Clean (nunca aplique el spray Clean directamente a la pantalla tactil o lentes)

La mentonera y el reposacabezas deben ser desinfectados por el profesional, y bajo su responsabilidad, con los
productos que ha seleccionado de acuerdo con el contexto médico en el que trabaja.

La HERRAMIENTA PARA VOLTEAR LOS PARPADOS est3 disefiada para un solo uso y debe desecharse después de cada
paciente.

No se requieren piezas ni accesorios estériles para el uso de tearcheck.

» GESTION DE LA BASE DE DATOS
o

User management Database management

Settings

PASO 1

« Haga clic en Database Management A (gestidn de la base de datos) el
menu del Configuracion).

Software update

200,61 General settings

Database management

Restore database Backup database

Please ensure a USB device Is plugged in. The
backup may take a while and will be saved as
“tear_check_database.backup®, any file matching
this name will be replaced.

v

Please ensure a USB device is plugged in and the
backup file Is called
“tear_check_database.backup®”, The restoration
may take a while. All data will be lost and replaced.

v

Settings

User management Database management

Software update

(v2.0.0,tr1) General settings

Es posible RESTAURAR o HACER UNA COPIA DE SEGURIDAD de la base de
datos de tearcheck.

PASO 2

« Para hacer una copia de seguridad de la base de datos, inserte un USB key/
device (dispositivo USB) B y haga clic en copia de seguridad de la base
de datos: se en el dispositivo USB.

« Para restaurar la base de datos, inserte un USB key/device (dispositivo

USB) B con el archivo llamado "tear_check_database.backup" y haga clic
en Restaurar base de datos: su base de datos actual se borrara.

PASO 1

« Haga clic en Software Update (actualizacién de software) C en el meny
de configuracién.

« Inserte un USB key/device (dispositivo USB) B valido, la actualizacién del
software se inicia automaticamente.

« Se muestra un mensaje cuando la actualizacién se realizé correctamente e
invita a reiniciar el dispositivo.




MANTENIMIENTO

MENSAJES DE LA BASE DE DATOS DURANTE LA RESTAURACION DE LA BASE DE DATOS

P « Si el dispositivo USB se desconecta durante una restauracién de la base
AL INICIO de datos, se mostrara el siguiente mensaje C .

« En caso de corrupcién de la base de datos cuando el usuario inicia el « El usuario debera volver a intentar con otra memoria USB.
dispositivo, se muestra un mensaje A para el usuario.

« El usuario puede borrar la base de datos si hay una copia de seguridad
reciente disponible.

« Se le pedira al usuario que confirme borrar la base de datos.

« Intentar una restauracion de la base de datos sin conectar una memoria

Noues devics detacien USB generara este mensaje D .
« El usuario deberd volver a intentarlo después de conectar la memoria USB.

« De lo contrario, el usuario puede hacer una copia de seguridad de la base
de datos y enviar una copia al fabricante. Se podria lograr una reparacion
si es posible.

« Si el software no puede encontrar un archivo de base de datos valido en
la memoria USB, aparecera este mensaje E .

No backup file detected. Please ensure your
backup is saved as
“tear_check_database.backup”.

« El usuario debera verificar el contenido de la memoria USB.

DURANTE LA COPIA DE SEGURIDAD

o e « Durante la copia de seguridad de la base de datos, este mensaje indica que
la memoria USB probablemente esté desconectada o inutilizable.

« En este caso, vuelva a intentar con otra memoria USB.

MENSAJES DURANTE LA ACTUALIZACION DEL SOFTWARE

* Intentar obtener una c,opla de segEJrldad mientras no haya una memoria « Al intentar iniciar una actualizacién de software, aparecera el siguiente
USB presente generara este mensaje B .

[T R— No USB device detected. mensaje  F si no hay una memoria USB conectada al dispositivo.
. LEJISl.lBsuarlo debe volver a intentarlo después de la conexidn del dispositivo « El usuario intentara nuevamente después de conectar una memoria USB.




MANTENIMIENTO

« Si el software no puede encontrar un archivo de actualizacién valido en la

L memoria USB, aparecera este mensaje A .
« El usuario deberd comprobar el contenido de la memoria USB.

« Intentar actualizar el firmware con un archivo de actualizacidon desactualizado

[ The et e seams | generara este mensaje B .
outdated.
é « El usuario debera contactar al fabricante para obtener el Ultimo paquete de

actualizacién.

« Si la versién actuval del software es demasiado antigua con respecto a la
Ultima versidn, aparece el siguiente mensaje C .
[ Undate from this sofware | « El usuario debera instalar una nueva versidn del software tan pronto como
esté disponible. Si el usuario omitié varias actualizaciones, es probable que
la actualizacién sea imposible en un solo paso y el usuario debe contactar al
fabricante.

(Update fie appears to be | « Si hay un paquete de actualizacion disponible en la memoria USB, se mostrara
corrupted. . . . . . r ~
6 el siguiente mensaje D si el archivo esta daiado.

MENSAJES GENERADOS DURANTE UN EXAMEN

G An error occured

« Durante el procesamiento de la imagen, puede aparecer el siguiente mensaje
E , lo que significa que los datos capturados no pueden procesarse.

« El usuario debera volver a intentar realizar el examen.

« En caso de falla, el usuario debera contactar al fabricante.

MENSAJES DURANTE EL INFORME DESCARGAR

« Cuando el usuario guarda un informe en la memoria USB, apareceran
AN srovocciTadiie saving los siguientes mensajes 'F si la memoria USB no esta conectada o no
o v funciona correctamente.

« El usuario debera volver a intentar usar otra memoria USB.

ADVERTENCIA TEMPERATURA

« El procesador se apaga para evitar el sobrecalentamiento G .

« Compruebe que utiliza el control de las ldgrimas en un entorno y en
condiciones que cumplen las especificaciones.

G




SOPORTE

» SERVICIO TECNICO

Si se requiere soporte técnico, comuniquese con su socio de distribucidn de tearcheck o con nuestro
departamento de servicio a través de nuestro formulario de contacto en www.esw-vision.com

D)

» SERVICIO COMERCIAL

Para asistencia al usuario, comuniquese con su distribuidor de tearcheck o nuestro servicio
comercial a través de nuestro formulario de contacto en www.esw-vision.com

\0)

» MENSAJES DE ERROR

Si el tearcheck esté bloqueado, desconecte el dispositivo y desconecte el cable de alimentacién.
Reinicie el dispositivo nuevamente. Si el dispositivo permanece bloqueado, comuniquese con
nuestro servicio técnico.

» FORMACION

| =

No se requiere formacidn para utilizar el producto.




DATOS TECNICOS

: tearcheck Referencia del dispositovo tearcheck.

@ NG d o bnico del di Vo & heck Fuente de energia Fuente de alimentacidn externa de 100-240V 50-60Hz
Umero de serie Unico del dispositivo tearcheck.
D P Caracteristica de entrada de la fuente de alimen- 19v DC 5A
Rue des Cotes d"Orval Afo de fabricaciéon de su dispositivo y direccidn del fabricante. tacion de CC
78550 Houdan - FRANCE Dimensiones (L x W x H) 240 x 195 x 190 mm (solo parte activa)
@ Es obligatorio consultar las instrucciones del manual del usuario. Parte activa: 1800 g
, - . . . . . Peso Sujecidén y mentonera: 1900 g

EEI Este simbolo invita al lector a consultar las instrucciones de funcionamiento para cualquier DI . del ‘o (Lx W x H 890 x 520 x 340

informacidn necesaria para el uso adecuado del dispositivo. imensiones del envio (L x W x H) x x mm
IEI Equipo electromédico de clase II. Peso del envio 8 kg
C‘ El dispositivo debe usarse en interiores. Maximo consumo de energia 60 W max.
T Mantenga el dispositivo seco Temperatura (Trabajo) *5a+35°C
<l Mant leiado de la | | cal Temperatura (almacenamiento) -5a+65°C
AN antener alejado de la luz y el calor.
= Humedad relativa (Sin condensacion) 30293 %
LOT El nimero de lote del producto se indica junto a este logotipo. . L

aridad del Presidon atmosférica (uso) 760-1060 hPa
ocd Polaridad del conector.
Presidn atmosférica (almacén y transporte) 760-1060 hPa
p— Corriente continua.
/ﬂ/ Respete los limites de temperatura superior e inferior que se indican junto a este logotipo. i
Partes aplicadas Parada de la mentonera y del reposacabezas

Limites de presidn atmosférica.
Limites de humedad relativa.
A Marca de seguridad global para los dispositivos electrénicos. » RECICLAJE Y PROCESAMIENTO

El dispositivo estd protegido contra cuerpos extrafios sélidos de 12.5 mm de didmetro o . . . . .
IP 20 mis (Elasificacién ”E) 9 P Instrucciones para el tratamiento de productos usados: la Directiva 2020/96/CE (Residuos de aparatos

L di . S i - {lidos d de di . eléctricos y electrénicos) WEEE se ha implementado para garantizar que los productos se reciclan utilizando

IP 4X EI |s.1;305|t.|\,/o esta protegido contra cuerpos extranos solidos de 1 mm de diametro o mas las mejores técnicas de tratamiento, recuperacion y reciclaje, y asi contribuir a la proteccion del medio

(clasificacion IP). ambiente y la salud humana.
E\/ Residuos de aparatos eléctricos y electronicos. Su producto ha sido disenado y fabricado con componentes y materiales de alta calidad que pueden reciclarse
c € El dispositivo cumple con la normatividad europea. y reutilizarse.
(:“US Pieza reconocida por UL E-Swin SAS est4 afiliado a una organizacidn ecoldgica que se encarga de recolectar y procesar productos al

final de su vida Util.

NIVEL DE EFICIENCIA VI Clasificacion de eficiencia Energy Star.




y
DATOS TECNICOS

EMISIONES DE RADIOFFRECUENCIA

El tearcheck incorpora un transmisor de radiofrecuencia a 2.5 GHz.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

tearcheck esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion. El usuario de tearcheck
debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

PRUEBA DE EMISIONES COMFORMIDAD GUIA - ENTORNO ELECTROMAGNETICO
tearcheck utiliza energia de RF solo para su funcién
Emisiones de RF Grubo 1 interna. Por |lo tanto, sus emisiones radiadas son muy bajas
CISPR 11 P y no es probable que causen interferencia en equipos
electrénicos cercanos.
ATTIECEN Clase 8
tearcheck es adecuado para su uso en todos los estable-
Emisiones armdnicas cimientos, incluidos los establecimientos domésticos y
Clase A . =t
IEC 61000-3-2 aquellos directamente conectados a la red publica de
R I R—— suministro de energia de bajo voltaje que suministra los
/ emisiones de parpadeo IEC Pasada usos de los edificios para fines domésticos.

IEC 61000-3-3

POR SU SEGURIDAD

« No se permite la modificacién de este equipo, solo use la fuente de alimentacidn y los accesorios suministrados con
el dispositivo.

« No use nunca el tearcheck si esta dafiado, nunca la use en caso de que aparezca una anomalia funcional en la pantalla
tactil o después de una caida.

« Este dispositivo solo puede repararse con herramientas especiales. Para cualquier problema después de la entrega,
contactenos en nuestro sitio web en www.e-swin-pro.com

« El puerto USB de tearcheck estad dedicado a la conexién de una memoria USB. La conexidn de otros dispositivos esta
estrictamente prohibida.

« Contraindicaciones: no hay contraindicaciones en el uso de tearcheck..

« Contraindications: there is no contraindications in the use of tearcheck.

EMISIONES DE RADIOFFRECUENCIA

tearcheck esta disefiado para usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacidn.
El usuario de tearcheck debe asegurarse de que se use en dicho entorno.

PRUEBA DE
INMUNIDAD

Descarga
electrostética (ESD)
IEC 61000-4-2

Eléctrica rédpida
transitoria/explosién
IEC 61000-4-4

Sobretension
IEC 61000-4-5

Caidas de voltaje,
interrupciones
breves y variaciones
de tensién en las
lineas de entrada
de la fuente de
alimentacién IEC
61000-4-11

Frecuencia de
potencia (50 / 60Hz)
campo magnético
IEC 61000-4-8

NIVEL DE PRUEBA
IEC60601

+ 8 kV contacto
+15 kV de aire

+ 2 kV 100 kHz

+1kV modo diferencial
+ 2 kV modo comuin

0 % Ut para 0.5 ciclos a
0,45,90,135,180,225,270,315°

0% Ut para 1 ciclos a 0°
70% para 25/30 ciclos a 0°

0% para 250/300 ciclos,
cualquier dngulo

30 A/m

NIVEL DE
CUMPLIMIENTO

+ 8 kV contacto
+15 kV de aire

+ 2 kV 100 kHz
+1kV modo diferencial
+ 2 kV modo comuUn

0 % Ut para 0.5 ciclos a
0,45,90,135,180,225,270,315°

0% Uy para 1 ciclos a 0°

70% para 25/30 ciclos a 0°

0% para 250/300 ciclos,
cualquier dngulo

30 A/m

NOTA: Ut es la tensién de red de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba.

RF conducido « IEC
61000-4-6

RF conducido « IEC
61000-4-3

3Vrms

150 kHz a 80MHz
6V para banda ISM
3V/m

80 MHz a 2.7 GHz

3Vrms
150 kHz a 80MHz

6V en las bandas ISM entre 150

kHz a 80MHz
3V/m
80 MHz a 2.7 GHz

NOTA 1: a 80 MHz y 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia mas alto.
NOTA 2: Estas pautas pueden no aplicarse en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afectada por la absorcién y la reflexién de estructuras,
objetos y personas.

GUIA - ENTORNO ELECTROMAGNETICO

Los pisos deben ser de madera, concreto o baldosas
de cerdmica. Si los pisos estdn cubiertos con material
sintético, la humedad relativa debe ser de al menos 30%.

La calidad de la red eléctrica debe ser la tipica de una
red pUblica de suministro eléctrico de baja tensién.

La calidad de la red eléctrica debe ser la tipica de una
red puUblica de suministro eléctrico de baja tensién.

La calidad de la red eléctrica debe ser la tipica de una
red publica de suministro eléctrico de baja tensién. Si
el usuario del dispositivo requiere un funcionamiento
continuo durante la interrupcién de la red eléctrica, se
recomienda que el dispositivo se alimente desde una
fuente de alimentacidn ininterrumpida o una bateria.

Los campos magnéticos de frecuencia de energia deben
estar en niveles caracteristicos de una ubicacién tipica
de una ubicacidn tipica conectada a una red publica de
suministro de energia de bajo voltaje.

Las intensidades de campo de los transmisores fijos, como las estaciones base para teléfonos de radio (celulares/inaldmbricos) y radios méviles ter-

restres, radioaficionados, transmisiones de radio AM y FM y transmisiones de TV no pueden predecirse tedricamente con precision. Para evaluar el

entorno electromagnético debido a los transmisores de RF fijos, se debe considerar un estudio del sitio electromagnético. Si la intensidad de campo

medida en la ubicacién en la que se usa el dispositivo excede el nivel de cumplimiento de RF aplicable anterior, se debe observar el dispositivo para

p Verificar el funcionamiento normal. Si se observa un rendimiento anormal, pueden ser necesarias medidas adicionales, como reorientar o reubicar el
dispositivo. En el rango de frecuencia de 150 kHz a 80 MHz, la intensidad de campo debe ser inferior a 3V/m.




DATOS TECNICOS

ESEPARACION RECOMENDADA ENTRE EQUIPO DE COMUNICACION RF PORTATIL PARA EVITAR PROBLEMAS DE SUSCEPTIBILIDAD ELECTROMAGNETICA EN EL BL'JSQUEDA
Y MOVIL Y CONTROL DE Bl’JSQUEDA DE INVESTIGACION Y SUS DISPOSITIVOS ALREDEDORES, EL USUARIO DEBERA SEGUIR

; ; LAS SIGUIENTES NORMAS DE INSTALACION
ORIENTACION Y DECLARACION DEL FABRICANTE: INMUNIDAD A LOS CAMPOS DE PROXIMIDAD
DEL EQUIPO DE COMUNICACIONES INALAMBRICAS RF

El dispositivo esta disefiado para su uso en un entorno electromagnético en el que se controlan las perturbaciones de RF radiadas. El cliente
o usuario del dispositivo puede ayudar a prevenir la interferencia electromagnética manteniendo una distancia minima entre los equipos de

comunicacién de RF portatiles y mdviles (transmisores) y el dispositivo, como se recomienda a continuacién, de acuerdo con la potencia de salida ADVERTENCIA: Debe evitarse el uso de este equipo adyacente o apilado
méxima del equipo de comunicaciones. con otro equipo, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto.
Prueba de inmunidad: IEC 61000-4-3 Si dicho uso es necesario, este equipo y el otro equipo deben observarse
para verificar que estan funcionando normalmente.
FRECUENCIA " POTENCIA NIVEL DE PRUEBA
DE PRUEBA B?;HDS SERVICIO MODULACION MAXIMA DIS.I;’::;CIA DE INMUNIDAD
(MHz) (W) (V/m)
385 380 -390 TETRA 400 el T 0,3 27
1F8MH§ ' ! ADVERTENCIA: El uso de accesorios, transductores y cables que no
050 AT GMRS 460, FRS 460 o3 [ st 5 03 o sean ’Ios especificados o proporcnonado; por el fabricante de ,e§te equipo
1 kHz seno podria provocar un aumento de las emisiones electromagnéticas o una
710 disminucién de la inmunidad electromagnética de este equipo y un
¥ b) funcionamiento incorrecto.
745 704-787 Banda LTE 13, 17 HECUEREL El (PR 0,2 0,3 9
217 Hz
780
810 . o . .
~GSM 800/900, TETRA 800, /0 oo 1o pulso b ADVERTENCIA: Los equipos portatiles de comunicaciones de RF
870 800-960 IDEN 820, Cg_:'g 850, Banda 18 Hz 2 03 28 (incluidos los periféricos, como cables de antena y antenas externas)
930 no deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de cualquier parte de
1790 tearcheck, incluidos los cables especificados por el fabricante. De lo
GSM1800; CDMA1900; GSM -\ '\ 61 de pulso ® contrario, podria producirse una degradacion del rendimiento de este
1845 1700-1990 1900; DECT; Banda LTE 1, 3, 4, 2 0,3 28 H
iyt 217 Hz equipo.
1990 !
Bluetooth, WLAN, 802.11 b/g/n, Modulacién de pulso
2y AU RFID 2450, Banda LTE 7 217 Hz & U5 &
5240
H b)
5500 5100-5800 WLAN 802 .1a/n Mod“'ac';; gj BEES 0,2 0,3 9
5785

NOTA Si es necesario para alcanzar el NIVEL DE PRUEBA DE INMUNIDAD, la distancia entre la antena transmisora y el EQUIPO ME o el SISTEMA ME puede
reducirse a 1 m. La distancia de prueba de 1 m est4 permitida por IEC 61000-4-3.
a) Para algunos servicios, solo se incluyen las frecuencias de enlace ascendente.
b) La portadora se modulara utilizando una sefial de onda cuadrada de ciclo de trabajo del 50%.
c) Como alternativa a la modulacién FM, se puede utilizar una modulacién de pulso del 50% a 18 Hz porque, aunque no representa la modulacion real, seria el peor
de los casos.




DATOS TECNICOS

EMISION DE LUZ Etiqueta de advertencia segun la norma IEC60601-2-57:2011:
tearcheck se clasifica en el grupo sin riesgo en términos de emisién de luz.
Maxima emisién de luz versus longitud de onda: et Lyl
ml-mw:nlluon
< 4 um re:
LONGITUD DE ONDA EXPOSICION MAXIMA pposoct it HETRNY
(wavelength from 400 to 780 nm)
Espectro blanco <2.810°W m?sr! < 100000 W/m*/sr at 465 nm wavelength
< 3200 W/m* on cornea at 850 nm wavelength
Luz azul (465 nm) <10°W m?2sr’
Luz infrarroja cercana (850 nm) <3200 W m?2en cdrnea

Uniformidad de exposicidn: mejor que + 20% en el plano ocular limitado por el campo de vision de la camara.
SEPARACION DE PRINCIPALES

Si es necesario, tearcheck se separard de la red eléctrica desconectando el enchufe IEC C7 de la fuente de alimentacidn

El 4rea de emisidn de luz se muestra como el drea amarilla en la imagen a continuacién:
externa.

» ESTANDARES

CERTIFICACION

E-SWIN SAS, la compania que es el fabricante exclusivo del dispositivo tearcheck, recibid la certificacién ISO 13485: 2016.

» CONFORMIDAD

E-SWIN declara que el tearcheck cumple con los requisitos esenciales de la directiva 93/42/EEC, Anexo Il, articulo 3.

tearcheck esta disefiada para ser utilizada Unicamente por personas autorizadas. El usuario debera cerrar sesién en su
sesion para evitar el uso del dispositivo por parte de personas no autorizadas.

PRECAUCION: El uso de controles o ajustes o la realizacién de
procedimientos distintos a los especificados en este documento
pueden provocar una exposicion peligrosa a la radiacion.




GARANTIA

Su dispositivo esta garantizado para uso profesional.

El plazo de esta garantia esta asociado con la legislacién vigente en cada
pais.

Cualquier error en la conexidn, cualquier manejo incorrecto, cualquier uso
del dispositivo que no sea para andlisis de ojo seco y, en general, cualquier
uso del dispositivo que no cumpla con las condiciones descritas en este
manvual invalidara la garantia.

La compania E-Swin SAS no aceptara responsabilidad por ningin accidente
que surja por no seguir las instrucciones contenidas en este manual, o por
diferencias en la informacidn provista por el etiquetado o la pantalla tactil
del tearcheck.

La garantia del fabricante para piezas y mano de obra solo sera valida si
el dispositivo se devuelve en todos los articulos de su embalaje original
(cajas, blogues de embalaje, etc.).

Por lo tanto, todo el empaque en el que se suministrd su tearcheck debe
almacenarse cuidadosamente.

CONTACTO

Para mas informacidn contactar: www.esw-vision.com
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