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1. INFORMACION GENERAL

Nombre del producto: SImuLENS

Version: v1.00.00.00.P

Fabricante: SimuLENS Fitting S.L

Direccion: Calle Yunque 1, 28918 Leganés, Madrid, Espafa

Coédigo UDI: 08437029426016
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2. USUARIOS PREVISTOS

2.1. Perfil del usuario profesional (adaptadores y laboratorios)

SimuLENS® esta destinado exclusivamente a profesionales de la visidn cualificados para la
adaptacion de lentes de contacto, como optometristas clinicos, contactélogos,
oftalmoélogos, clinicas especializadas y técnicos de laboratorio. También esta indicado
para laboratorios de disefio y fabricacién de lentes, que utilizan la plataforma como
herramienta de calculo, simulaciény estandarizaciéon de adaptaciones.

2.2. Exclusiones: Uso por pacientes o personal no cualificado

Este software no esta disefiado para ser utilizado directamente por pacientes ni por
personal sin formacién especifica en contactologia avanzada. SimuLENS® no debe
utilizarse como sustituto del juicio clinico ni como herramienta diagndéstica o terapéutica
sin supervisién profesional.
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3. INDICACIONES Y CONTRAINDICACIONES

3.1. Indicaciones de uso

SIimuLENS® esta indicado como software de apoyo clinico para la simulacién digital de
adaptacion de lentes de contacto especiales. SImMuLENS® esta disefiado para
profesionales de la visidon y laboratorios que utilizan datos de la superficie corneal
(queratometria, topografia) para seleccionar o disefiar lentes personalizadas, como:

e Lentes RPG convencionales

e Lentesorto-k

e Lentes escleralesy corneo-esclerales

¢ Otros disenos personalizados de lentes rigidas o blandas

Su uso permite visualizar digitalmente la geometria de la lente y su interaccién con la
cérnea, como herramienta de validacién previa al pedido final.

3.2. Contraindicaciones clinicas y técnicas

Aunque SImuLENS® no tiene contacto directo con el paciente ni genera diagndstico, no
debe utilizarse en los siguientes casos sin validacion clinica adicional.

e Topografias con mala calidad, artefactos o centrado incorrecto
e Lentes con parametros fuera del rango de disefio definido por el laboratorio

e Uso del sistema sin formacién previa en adaptaciéon de lentes de contacto

3.3. Limitaciones del sistema

e SimuLENS® no sustituye el juicio clinico del profesional.

e La simulacién es geométrica, no fisiolégica: no representa fendmenos dinamicos
como el parpadeo, la retencién lagrimal o la presion del parpado.

e Lacalidad dela simulacidon depende de la calidad del dato de entrada (topografia o
queratometria).

e Losresultados obtenidos deben serverificados con pruebas clinicas en el paciente.
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4. REQUISITOS TECNICOS

4.1. Requisitos minimos de hardware y navegador

Para un funcionamiento éptimo de SimuLENS®, se recomienda cumplir los siguientes
requisitos técnicos:

e Resolucion minima de pantalla: 1280 x 720 pixeles

¢ Navegadores compatibles: Google Chrome, Mozilla Firefox, Microsoft Edge (ultimas
versiones actualizadas)

e Procesador y memoria RAM estandar de equipos de oficina actuales (Intel i3 o
superior, 4 GB RAM o mas)

4.2. Conectividad y acceso a internet

SimuLENS® es una plataforma online. Por tanto, requiere:
e Conexidn ainternet estable
e Ancho de banda recomendado: minimo 2 Mbps de bajada / 1 Mbps de subida

e Acceso permitido a los dominios de la plataforma: *.simulens.net

4.3. Seguridad de lared y ciberseguridad

e SimuLENS® funciona bajo protocolo seguro HTTPS

e Cada usuario dispone de credenciales Unicas para acceso

¢ No se almacenan datos clinicos en el dispositivo local del usuario

e Serecomienda cerrar sesion tras cada usoy no compartir la contrasefia

En caso de sospecha de acceso no autorizado, el usuario debe contactar inmediatamente
con el equipo de soporte técnico de SImuLENS.
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5. INSTALACION, ACCESO Y MANTENIMIENTO

5.1. Registro y creacion de usuarios

SImMuUuLENS® es una plataforma web. No requiere instalaciéon local de software.
Para comenzar, el laboratorio asociado debe proporcionar una licencia y acceso al
profesional adaptador.

Cada usuario registrado recibe credenciales personales y no transferibles.

5.2. Acceso al sistema online

El acceso se realiza a través del portal web oficial: https://app.simulens.net
Requiere una conexion a internet estable y un navegador compatible.

En el primer acceso, el sistema puede solicitar establecer una contrasefia nueva.

5.3. Mantenimiento del sistema y actualizaciones

SimuLENS® se actualiza periédicamente para incorporar nuevas funcionalidades, mejorar
la experiencia de usuario y reforzar la seguridad.

Las actualizaciones se realizan de forma automatica, sin requerir intervencion por parte del
usuario.

En el caso de topdgrafos conectados mediante SImuLENS Connect, el mdédulo local
solicitara su propia actualizacién si hay nuevas versiones disponibles.

5.4. Errores comunes de acceso y solucion

¢ No llega el correo de activacion: revisar carpeta de spam o contactar con soporte

e Error de usuario/contrasefia: comprobar mayusculas y mindsculas; opcién “;Has
olvidado tu contrasefa?” disponible

e Problemas de carga o lentitud: comprobar conexion a internet o actualizar el
navegador

Para cualquier incidencia técnica, se recomienda contactar al equipo de soporte en:
support@simulens.net
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6. FLUJO DE USO DEL SISTEMA SIMULENS®

6.1 Introduccidén

SimuLENS® es una plataforma digital que permite adaptar lentes de contacto de forma
precisa y eficiente. Gracias a su motor de simulacién, interfaz intuitiva y conexién directa
con topografos, reduce los tiempos de adaptacion y mejora los resultados clinicos.

SImMuLENS® estd destinado exclusivamente a usuarios profesionales cualificados,
incluyendo adaptadores y laboratorios especializados en el disefio, adaptaciéon o
fabricacion de lentes de contacto.

Eluso de la plataforma requiere conocimientos en topografia corneal, adaptacion de lentes
especiales y comprension de los pardmetros geométricos de disefio.

El uso de SImuLENS® permite mejorar la precisién de la adaptaciéon de lentes, reducir el
numero de pruebas fisicas necesarias, y disminuir el tiempo clinico total, lo cual mejora la
experiencia del paciente y reduce costes.

LAS 3 CLAVES PARA USAR SIMULENS
1. Seleccionar un paciente y cargar sus datos topograficos

2. Elegirundisefio de lente y visualizar la simulacion

3. Realizar el pedido final

simulens @ =R

6.2 Paciente

Crear paciente

1. Accede a la pestana Paciente desde el menu principal.

Patient

Load data from:

Topography ~

Keratometry

SimuLENS Connect
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2. Escoge cémo quieres introducir los datos del paciente, hay 4 formas:

a) Queratometria:

Keratometric values

Eye oD v

FLAT STEEP UNITS
Curvature mm b
Conic 0.50 0.50 e v
Flat Axis 0

Cornea Diameter 2 | mm

=

b) Topografia exportada:

1. Exporta la topografia de tu topografo utilizando la guia informativa
disponible en elicono de “informacién”

Medmont Meridia

Ejemplo de guia de exportaciéon de Medmont:

P )

SimuLENS HOW TO...

IMPORT MEDMONT MERIDIA FILES

1. Select the patient and open al the data from the Display menu. Highlight the images you
would want to send.
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2. Selecciona tu topdgrafo y selecciona los archivos previamente
guardados.

Patient

Load data from:

© Printed Topography
© CSO Antares

@ Eaglet (ESP)

© Keratron Scout

© Mediworks DEA520
© Medmont Meridia
@ Topcon MYAH

c) Topografia impresa:

Clica en Topografia, selecciona Topografia Impresa e introduce los
datos de la topografia en la siguiente pantalla:

Printed Topography

Eye - K Flat

oD Nz ‘ o mm/D
Map Mode B350 S ‘ Ve K Steep

N 7
8Meridians v \ D
< e 4mm
g Flat Axis
Map Type 2 mm
1mm 0.0°

Axial Vv mm/D

1800 Cornea Diameter

mm
7 | 3500

225.0°

| v
Load example 276.0°

E=H TN BT
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d) SimuLENS Connect:

Este software permite conectar tu topdgrafo directamente con
Simulens.

Accede a Herramientas desde el menu desplegable y selecciona
SimuLENS Connect:

Settings - B
Topographers

A . i s .
ppearnceand Langlage SimuLENS Connect is a small program that links your topographer to the SimuLENS platform.
Simulator No more manual exports or uploads! With just one click, your exam will be sent directly to your SimuLENS account to

start lens fitting.
| Simulens Connect

[ o] Enable Simulens Connect

.’15 Download SimuLENS Connect

!,':, Download User Guide

Descarga SImuLENS Connect y sigue los pasos de la Guia de Usuario
para instalarlo.

Una vez instalado, en el menu de PACIENTE clica sobre SimuLENS
Connecty automaticamente se subira la topografia seleccionada desde
el topdégrafo.

Patient

Load data from:

Topography ~

Keratometry

SimuLENS Connect

10
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Una vez seleccionada la opcién deseada, los datos aparecerdn en la

pantalla principal:

simuiens @0 G=H

Axial (mm) ANTONIO MORENO GAR... & Tear thickness: 1 microns W Extrapolated Data @ Settled image O Contact 0 Axis

D =001 mm

mm ; .
t +
6 -4 2
) SimK 8.09 X 7.95 Axis 2° 4@
Cor. Diam. 120 mm [ rat | Steep
777777777777777777777777777777 250
© OK TOR (YourLab) - MyFIT MyFit »
200
Diameter 1.2 v | ][
Nominal K 4150@1)v ¥ 1
Toricity -1.25 v (|

SimuLENS es compatible con topdgrafos que permitan exportacion en
formato .zrn, .dat, .txt o similares. Para asegurar compatibilidad
completa, se recomienda seguir las guias de exportacion disponibles en
elicono de ayuda. SImuLENS no garantiza resultados con dispositivos no
validados.

6.3 Diseno

1. Selecciona el disefio que quieres simular de la lista desplegable (estaran
disponibles los disefos de cada laboratorio).

OK TOR (YourLab)

Regular Comea

SPH (YourLab)
Orthokeratology

OK (Yourlab)

OK TOR (YourLab)
Keratoconus

KONO (Yourlab)
Astigmatism

TOR (Yourlab)
Sclerals

SCLERAL C (YourLab)

SCLERAL SPH (YourLab)

SCLERAL TOR (YourLab)
Soft

SOFT (YourLab)

11
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2. Enunos pocos segundos SimuLENS calcula la mejor lente:
o Clica en MyFIT para ver la seleccidon de parametros:

G&m G O

Axial (mm) ANTONIO MORENO GAR... &4 Tear thickness: 3 microns Extrapolated Data @ Settled image Ocontact O Axis

op Jp—— o n,l D = 0.01 mm

9.18 mm ; %
9.36 6 -4 &
SimK 8.00 X 7.95 Axis 2° 4@
Cor. Diam. 120 mm =
@ OK TOR (YourLab) - MyFIT
Diameter 100 v + +
150
Nominal K 4150@1)v L 1
4100
Toricity .25 v | [v][e

Opciones principales:
e MyFIT: Despliega los parametros de la lente
¢ Fluorograma: Consulta las micras de lagrima en cada punto de la lente
o Observa los puntos de contacto clicando sobre “Contact”
o Marca los ejes seleccionando “Axis”
e Perfil de lagrima: Muestra el grosor de la pelicula lagrimal en un corte sagital.

¢ Perfil de lente: Visualiza la geometria completa de la lente (curvas, diametros,
espesores) y cOmo se adapta sobre la superficie corneal.

Nota: la simulacién de adaptacion se basa en una predicciéon geométrica basada en
topografia. La interpretacion debe realizarla el profesional seguin juicio clinico.

12
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6.4 Pedido

1. Cuando el célculo esté finalizado, pulsa Order.

2. Introduce detalles adicionales si es necesario (comentarios clinicos,
instrucciones, etc.).

3. Elsistema generara:
o PDF con la topografia, el fluorogramay la informacién de la lente

Puedes guardar los archivos o enviarlos directamente al laboratorio.

ORDER X
| Patient Laboratory Email *
“ oS ANTONIO MORENO GARCIA test@simulens.es
LENS PARAMETERS SPECTACLE RX TESTED LENS OVER-REFRACTION
Design OKTOR (YourLab) Sph D Back Curve mm Sph D
Cyl D Center Power D cyl D
Diameter * 100 N
Axis Axis
Nominal K * 4150 o
Vertex dist. v mm Vertex dist. v mm
Toricity * -1.25 v
COMMENTS ATTACHMENTS
No files attached

Antes de confirmar el pedido, el profesional debe verificar que la lente simulada
corresponde con las necesidades clinicas del paciente. SimuLENS proporciona una
simulacién orientativa, no un diagnodstico definitivo.

7.ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y
VALIDACIONES CLINICAS

7.1. Importancia de la validacion por parte del profesional

SIimuULENS® es un sistema de simulacién que propone una geometria de lente en funcién
de los datos corneales introducidos.

La eleccidon final de la lente y su validaciéon clinica corresponden exclusivamente al
profesional adaptador.

Se recomienda verificar siempre la coherencia entre la lente sugerida por el sistemay la
realidad clinica del paciente.

13
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7.2. Riesgos si no se comprueba la lente sugerida

La adaptacion de lentes de contacto sin comprobacion clinica puede dar lugar a:
e Eleccion de una geometria inadecuada
e Mala alineacién con la superficie ocular
e Posible disconfort o baja eficacia visual

SimuLENS® no sustituye la prueba clinica con lente ni el seguimiento del paciente.

7.3. Recomendaciones de formacion previa

Aunque SimuLENS® ha sido disefado con una interfaz intuitiva, se recomienda que el
usuario cuente con formacion previa en:

e Topografia corneal y lectura de mapas
e Parametros basicosy avanzados de lentes de contacto
e Disefioyadaptacién de lentes especiales (RPG, orto-k, esclerales, etc.)

e Interpretacidn clinica de resultados simulados

8. GESTION DE DATOS Y PROTECCION DEL
USUARIO

8.1. Seguridad del acceso y autenticacion

Cada usuario de SImuLENS® dispone de credenciales personales e intransferibles.
El acceso estd protegido mediante protocolo seguro HTTPS, y requiere nombre de usuario
y contrasena.

En caso de olvido de credenciales, puede solicitarse una recuperacion mediante correo
electronico.

8.2. No almacenamiento de datos clinicos en local

SimuLENS® es un sistema basado en la nube.

No se almacenan datos clinicos en el dispositivo local del usuario, lo que minimiza el riesgo
de fuga de informacion.

Los datos introducidos durante la simulacién solo se mantienen mientras se trabaja
activamente en la sesion.

14
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8.3. Recomendaciones de uso seguro (cerrar sesion, no compartir
credenciales)

Para garantizar una experiencia segura, se recomienda:
e Cerrar sesion tras cada uso, especialmente en equipos compartidos
e No compartir las credenciales con otros usuarios
e Utilizar contrasefas seguras y actualizarlas periédicamente
e Contactar con soporte técnico si se sospecha un acceso no autorizado

En caso de incidente de seguridad, contactarinmediatamente con el equipo de soporte en:
support@simulens.net

9. PREGUNTAS FRECUENTES

¢Qué ocurre si no se carga el mapa tras enviarlo?

Verifica que has hecho clic en el botdon SimuLENS Connect dentro del paciente correcto.
Solo se carga el Ultimo mapa enviado.

¢Puedo modificar los parametros manualmente?

Si. La mayoria de disefios permiten modificar todos los parametros. Algunos estan
bloqueados segun las reglas del laboratorio.

¢Puedo trabajar con varios laboratorios desde una misma cuenta?

Si. Puedes usar la misma cuenta en diferentes laboratorios, pero cada uno tiene su propia
URL de acceso. Solo necesitas entrar desde la direcciéon web especifica de cada
laboratorio.

¢.Es posible adaptar lentes sin topografia?

Si. SimuLENS® permite trabajar sin conexién directa con un topdgrafo. Si no dispones de archivo
digital, puedes:

e Introducir queratometrias manuales (K planoy K curvo)
e Utilizar los valores extraidos de una topografia impresa

Aunque el sistema puede funcionar sin mapa digital, la precisidn de la simulacién es mayor
cuando se trabaja con topografias completas en formato digital.

¢(Es necesario realizar algun tipo de formacion antes de usar SimuLENS?

Aunque no requiere instalacién local, se recomienda formacién previa sobre topografia
corneal, parametros de lente y reglas de disefio para un uso éptimo del sistema.

15
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¢Se puede usar con lentes esclerales?

Si. SImuLENS® es compatible con disefios esclerales, corneo-esclerales y de gran
diametro.

La precisién de la simulacion dependera de la calidad y tipo de topografia disponible,
especialmente en el caso de lentes que cubren zonas mas alla del limbo.

cDonde pido soporte?

Si experimentas errores técnicos, problemas de acceso o dudas sobre el uso del sistema,
puedes contactar con el equipo de soporte de SImuLENS en: support@simulens.net

10. RECLAMACIONES E INCIDENCIAS

SimuLENS® es un software destinado exclusivamente a profesionales y no entra en
contacto directo con el paciente. No obstante, si en el uso del sistema se detecta alguna
anomalia, mal funcionamiento o resultado inesperado que pudiera tener consecuencias
clinicas, debe notificarse inmediatamente a: support@simulens.net.

11. DATOS DE CONTACTO

Web oficial: https://simulens.net
Formulario de demo o soporte: https://simulens.net/how-to-subscribe
Email: support@simulens.net

Notificacion de incidentes

SimuLENS® es una herramienta de simulacién que requiere validacién clinica por parte del
profesional sanitario.

En caso de que se detecte un uso inadecuado, error sistematico o comportamiento
inesperado del sistema que pudiera contribuir a una decision clinica incorrecta, se ruega
notificarlo al fabricante a través del correo support@simulens.net.
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