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1 DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Este manual explica los detalles del funcionamiento y el método de aplicacién para hacer un
buen uso del sistema SOCT. Antes de usar el dispositivo, lea atentamente este manual para
asegurarse de operarlo de manera eficiente y segura. Siempre mantenga este manual a mano
para hacer un buen uso del equipo.

SOCT utiliza el método de dominio espectral de tomografia de coherencia éptica para obtener
imagenes tridimensionales de la seccidn transversal de la retina.

SOCT es un sistema de tomografia de coherencia 6ptica indicado para la formacion de imagenes
en vivo y la medicidn de las capas de la retina, la capa de fibras nerviosas de la retina y la cabeza
del nervio Optico como una ayuda en el diagndstico y tratamiento de enfermedades del
segmento posterior, asi como formacidon de imagenes de la estructura del segmento anterior. El
dispositivo produce un haz de luz que se enfoca en el tejido ocular humano. La luz que se refleja
de las estructuras internas del ojo es entonces interferométricamente analizada por el
dispositivo. Los datos en bruto son procesados por una PC para obtener imagenes transversales
del tejido ocular.

El software SOCT con funcionalidad opcional de visualizacién de Angiografia por OCT es indicada
como una ayuda en la visualizacidn de las estructuras vasculares de la retina y la coroides.

El SOCT contiene caracteristicas incluyendo: Espesor de la retina, cabeza del nervio éptico, capa de
fibras, la evaluaciéon del angulo, la medicion de la cérnea vy la visualizacion vasos sanguineos.

La versién FC permite obtener imagenes biomicroscdpicas sin contacto incorporando una camara
digital de alta resolucién para fotografiar, visualizar y almacenar imagenes de la retina bajo
condiciones midridticas y no midridticas.

La version FC ofrece imdgenes Unicamente para mostrar y el dispositivo no proporciona ningin
analisis patolégico de diagndstico o clasificacion de la salud ocular en funcién de las imagenes
adquiridas.

El software SOCT con funcidn opcional de Biometria por OCT esta disefiado para mediciones
biométricas y visualizacidn de las estructuras oculares.

El software opcional SOCT con la funciéon de Topografia corneal esta disefiado para medir y
visualizar curvaturas de la cara anterior y posterior de la cérnea.

1.1 Uso previsto

Esta destinado para su uso como un dispositivo de diagndstico para ayudar a la deteccion vy
tratamiento de enfermedades oculares, incluyendo, pero no limitado a, degeneracién macular
relacionada con la edad, agujeros maculares, retinopatia diabética, edema macular y glaucoma.
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Con el software opcional, el dispositivo esta destinado a medir la estructura ocular a lo largo del
eje del ojo. Mide los siguientes pardmetros: longitud axial, espesor corneal, profundidad de
camara anterior, espesor del cristalino.

Con el software opcional el dispositivo estd destinado a cuantificar curvaturas de las superficies
anterior y posterior de la cérnea.

La version REVO FC proporciona imagenes de la retina y el drea externa del ojo y estdn destinados
para su uso como una ayuda a los médicos en la evaluacién, diagnéstico y documentacion de la
salud ocular.

identificacion de la enfermedad, la clasificacion y la gestién.
RENUNCIA: OPTOPOL Technologies no estd ofreciendo y no ofrece asesoramiento,

instrucciéon en el diagndstico o interpretacién de imagenes SOCT. Es responsabilidad del
médico hacer el diagndstico y la interpretacion de los escaneres de OCT.

A NOTA: El SOCT no esta destinado a ser utilizado como la Unica ayuda de diagndstico para la

1.2 Usuario destinado

El SOCT puede ser utilizado por oftalmdlogos, optometristas, épticas o personal de salud
capacitado.

1.2.1 Conocimientos minimos

El usuario debe ser capaz de distinguir el ojo derecho y el ojo izquierdo, el mentén vy la frente, leer
y comprender el lenguaje y la funcionalidad utilizada en el software SOCT.

1.2.2 Educacion necesaria para el funcionamiento del tomégrafo

Oftalmdlogo, optometrista, enfermera, médico, técnico certificado, asistente.

1.2.3 Habilidades de operacién

Para el funcionamiento del instrumento, el usuario debe ser capaz de realizar las siguientes
funciones:

- Encender y apagar el dispositivo;

- Desinfectar superficies que interactian con el paciente;

- Introducir y modificar los datos de los pacientes;

- Ajustar la posicién del paciente, la posicion del instrumento, la altura de la mesa y la silla
del paciente;

- Establecer los parametros de examen, adquirir el examen,;

- Seleccionar o crear el tipo requerido de impresion;

- Verificar la integridad de los datos en la impresion;

- Imprimir, exportar y guardar el informe seleccionado;

Pagina 9/248
SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



- Archivar y recuperar la base de datos del paciente;
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1.2.4 Habilidades ocupacionales

El usuario debe ser capaz de trabajar con pacientes de edad avanzada, pacientes con
discapacidad y con nifios.

1.2.5 Requisitos del puesto de trabajo para el usuario

El entrenamiento en SOCT en su dmbito de uso y funcionamiento es obligatorio antes del primer
uso. El usuario debe también estar entrenado en el analisis y tratamiento de enfermedades
oftalmicas u otros problemas médicos relacionados con los ojos, segun dispongan las autoridades
correspondientes de gobierno. El usuario debe ser una persona competente en informatica.

Los usuarios deben estar adecuadamente entrenados y estar familiarizados con las instrucciones,
precauciones, advertencias contenidas en este manual del usuario.

PRECAUCION: Este manual no proporciona orientacién sobre la interpretaciéon de los

A resultados clinicos. El médico debe asegurarse de que él o ella ha recibido una
formacidon médica adecuada en dicha interpretacion. OPTOPOL Technologies no se hace
responsable de un mal diagndstico de los resultados.

1.3 Lugares de uso

El dispositivo esta disefiado para su uso en hospitales, salas de centro de cuidado de los ojos /
clinicas y cirugia / operacion.
1.4 Poblacién de pacientes

El paciente debe ser capaz de sentarse con la espalda recta y mantener su cabeza firme. El / ella
debe ser fisica y mentalmente capaz de cooperar y mentalmente capaz de seguir el examen. Los
pacientes deben tener al menos 5 afios de edad.

1.5 Uso adecuado del instrumento
- Siempre introducir la informacién del paciente en primer lugar.

- Limpiar las superficies de contacto (mentonera y apoya frente).

- Compruebe la posicidén de la cabeza del paciente antes de levantar la mentonera.
- Limpiar la lente ocular con frecuencia para asegurar una buena calidad de imagen.

- Ajuste la altura de la mesa adecuadamente para asegurar la comodidad del paciente durante el
examen.

- Subir o bajar la cabeza del paciente de modo que el ojo se alinee con la marca en el
costado del soporte del apoya-frente.
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- Advertir a los demas de no sentarse o pararse en ninguna parte de la mesa, incluyendo la
base y la tabla.

- Al bajar la mesa, asegurese de que los puntos de pellizco estan alejados de cualquier
persona y objeto; no almacene articulos en estas areas.

Nota: normalmente no es necesario la dilatacion de la pupila.

Este dispositivo no estd disefiado ni vendido para su uso, excepto lo indicado.

1.6 Contraindicacion

No utilice el SOCT para aquellos pacientes que:

- Tienen un historial de anamnesis de fotodermatosis;

- Se han sometido a terapia fotodindmica (PDT) dentro de 48 horas (consulte el documento
de producto del fotosensibilizador sobre el periodo de prohibicion);

- Esta tomando medicamentos con efectos secundarios que pueden causar posiblemente
fotodermatosis;

1.6.1 Disponibilidad del manual de instrucciones

El manual de instrucciones SOCT en formato PDF estd disponible en el ordenador con la
aplicacion SOCT instalada. Para abrir el archivo, presione INICIO * aplicaciones % SOCT %
Manual de usuario. El manual se incluye en la unidad flash USB suministrada con el paquete
estandar del SOCT.

El manual de instrucciones en papel esta disponible bajo peticién. Para recibir el folleto en papel
por favor, pédngase en contacto con el representante autorizado Optopol para recibirlo.

1.6.2 Aplicabilidad del manual de instrucciones

Este documento se aplica al SOCT funcionando con la versién de software de aplicaciéon 8.0 o
superior, a no ser reemplazado.

1.6.3 Desecho

Para su eliminacion, al final del ciclo de vida del producto, siga las regulaciones nacionales.

i'E PRECAUCION: No utilice este instrumento para fines distintos a las especificadas.

1.7 Maedidas de proteccidn para los sistemas de TI

El fabricante recomienda operar el SOCT sélo en sistemas protegidos con contrasefia.
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SOCT solo debe ser utilizado en las computadoras / redes protegidas de virus. La institucion que
gestiona el dispositivo es responsable de la seguridad de la red.

Al utilizar un medio de almacenamiento externo, el usuario es responsable de asegurar que los
medios de comunicacion estan libres de virus. Las consecuencias de los ataques de virus no se
pueden prever.

El fabricante no aceptara ninguna responsabilidad por dafios debido a un virus informatico.

NOTA: El usuario debe hacer una copia de seguridad periédicamente. El fabricante no
asume ninguna responsabilidad por los datos perdidos.

El fabricante recomienda el uso de un software antivirus establecido tal como por ejemplo,
Norton, McAfee.

El SOCT es probado por el fabricante con la proteccién anti-virus que proporciona Windows 10
“Microsoft Security Essentials”.

Asegurese de que su sistema operativo, el software del dispositivo médico y el software antivirus
siempre funcionan correctamente.

Asegurese de que todos los cambios, actualizaciones y parches incluidos en los sistemas
operativos son validados antes de instalarlos.

Para cuestiones relativas a la seguridad cibernética contactese con el fabricante de la PC.

1.8 Funciones de seguridad cibernética

El propdsito de esta seccidn es resumir los controles de seguridad cibernética para el SOCT con el
sistema operativo Windows 10.

La gestién de riesgos de seguridad cibernética es una responsabilidad compartida entre las partes
interesadas, incluyendo los fabricantes de dispositivos médicos, el usuario y el centro de atencidn
médica. Si no se mantiene la seguridad cibernética, puede dar lugar a una funcionalidad
comprometida del dispositivo, la pérdida de disponibilidad o integridad de los datos, o exponer a otros
dispositivos o redes conectadas a las amenazas de seguridad.

1.8.1 Descripcion general del sistema

El dispositivo SOCT tiene las siguientes interfaces que son criticos para la seguridad cibernética:
- puerto Ethernet / conexidn inaldmbrica para interfaz DICOM

- puertos USB para conectar a varios dispositivos USB

1.8.2 Autenticacion de Usuarios
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El dispositivo SOCT utiliza Microsoft Windows 10 como sistema operativo. El propio sistema
operativo permite al usuario final establecer y configurar “Cuentas de usuario” y “Contrasefias de
usuario”.

1.8.3 Auto-cierre de sesion

El sistema operativo tiene la capacidad de impedir el acceso y el mal uso por usuarios no
autorizados si el dispositivo permanece inactivo durante un periodo de tiempo. La duracién del
tiempo de inactividad antes del bloqueo automatico de cierre de sesién / pantalla es algo que el
usuario / administrador puede configurar. El bloqueo automatico de cierre de sesion / pantalla se
puede invocar de forma manual por el usuario.

Para cuestiones relativas a la seguridad cibernética contactese con el fabricante de la PC.

1.8.4 Asegurarse de contenido de confianza

Restringir el software de actualizaciones de firmware para codigos autenticados. Las
actualizaciones de software y firmware se llevan a cabo por el representante Optopol desde una
fuente protegida. Todas las actualizaciones requieren una cuenta con privilegios.

1.8.5 Evento de ciberseguridad

Informacién al usuario final sobre las acciones apropiadas a tomar ante la deteccién de un evento
de seguridad cibernética.

- Desconectar el dispositivo SOCT desde cualquier red;

- Pdngase en contacto con el administrador de Tl en las instalaciones de usuario para la
evaluacion in situ;

- Realizar un andlisis utilizando el software antivirus;

- Cuarentena y eliminar las amenazas detectadas usando el software antivirus;
- Restaurar la base de datos;

- Volver a conectarse a la red;

- Pdngase en contacto con el representante de Optopol si se requiere ayuda adicional.

1.8.6 Recuperar

Métodos para la retencion y la recuperacién de la configuracién del dispositivo por un usuario
privilegiado autentificado.

* El SOCT proporciona una opcion para una copia de seguridad de datos en el almacenamiento
interno y externo.

* EI SOCT permite configurar el back-up automaticamente en cada puesta en marcha o al cerrar la
aplicacién SOCT.

1.8.7 Otros mecanismos implementados
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1.8.7.1 Infraestructura institucional de TI

El software SOCT utiliza el sistema operativo Windows 10 y es compatible con la integracion en la
infraestructura de Tl y de dominio en la institucién o centro donde esta instalado el dispositivo.
Algunas instalaciones / instituciones tendran su propia infraestructura de seguridad cibernética,
tales como el control remoto de las cuentas de usuario, firewall, cifrado y mas. El dispositivo SOCT
soporta estos sistemas informaticos especificos y esto se verifica durante el proceso de instalacion

de los representantes Optopol.

1.8.7.2 Modo auténomo

El SOCT se puede ejecutar por completo sin conexiéon a Internet. No hay ningln requisito
especifico que requiera conexién a Internet para que el dispositivo funcione correctamente.

1.8.7.3 Configuraciones de sequridad cibernética y de Back-up

* En el PC con Windows 10, donde el SOCT se instalara, el “Firewall de Windows” tiene que
estar habilitado.

* EI SOCT fue validado en equipos con proteccion anti-virus proporcionadas por “Microsoft
Security Essentials”.

* Elcifrado de datos puede ser afladido por una herramienta de terceros.

* EISOCT proporciona una opcion para una copia de seguridad de datos externa.

* Optopol recomienda guardar los datos de copia de seguridad en la unidad con el sistema RAID
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2 DATOS TECNICOS

2.1 Datos técnicos REVO NX / OCT NX 700 / SOCT REVO Copernicus / SOCT

Copernicus / REVO 60 / REVO 80

Imagen de OCT

Fuente de sefial
Longitud de onda
Velocidad de escaneado
REVO NX 130

REVO NX / OCT NX 700

SOCT REVO Copernicus / SOCT Copernicus

REVO 60 / REVO 80
Potencia dptica

REVO NX / OCT NX 700

SOCT REVO Copernicus / SOCT Copernicus

REVO 60 / REVO 80

Analisis de sefal

Programas de escaneo

Resolucidn axial

Resolucidn transversal

Ancho del barrido de Retina
Ancho  del barrido de
segmento anterior

Profundidad de escaneo
Fuente de alimentacidn
Consumo de energia
Fusibles

Multiple toma de corriente

Diodo Super luminiscentes (SLED)

830 nm

130 000 escaneos por segundo
110 000 escaneos por segundo
27 000 escaneos por segundo

60 000/80 000 escaneos por segundo

1575 mu W £ -4,5%

1050-1150 mW

1050-1150 mW / 1150-1250 mW
Tomografia de Coherencia Optica Dominio Espectral

3D, B-scan, radial, Raster, Cruz, Angiol, Longitud axialz,
Topografl'a2

5 um (en el tejido)

Ideal 12 micras

Tipica 18 micras

5-12 mm

3-16 mm

2,4 mm

100 - 240V, 50/60 Hz
115-140 VA
2xF3,15AL250V
max. carga de 500 VA

1 - Angiografia OCT es un médulo de software opcional disponible para el dispositivo REVO NX y SOCT REVO Copernicus /
SOCT Copernicus / REVO 60/80 y REVO REVO FC / REVO 80. Si usted no tiene esta caracteristica y desea comprarlo, péngase
en contacto con el distribuidor local en Argentina - 3B Optic Instruments.

2 - Biometria es un médulo de software opcional. Si usted no tiene esta caracteristica y desea comprarlo, contactos

distribuidor local de Optopol en Argentina - 3B Optic Instruments.

Dimensiones
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Peso

556 mm Largo x 382 mm Ancho x 469 mm Alto

23 kg

2.2 Datos técnicos REVO FC / REVO 80

Camara de fondo REVO FC
Tipo:
Tipo de fotografia
Camara
Angulo visual

Fuente de luz

Min. tamafio de la pupila para
fondo de ojo

Imagen de OCT
Fuente de sefial
Longitud de onda
Velocidad de escaneado
Potencia dptica

Andlisis de la sefial

Programas de escaneo

Resolucidn axial

Resolucidn transversal

Ancho del barrido en Retina
Ancho del barrido en Anterior
Profundidad de escaneo
Fuente de alimentacion
Consumo de energia
Fusibles
Toma de corriente multiple
Dimensiones

Peso

Camara de fondo no midriatica

Color

Incorporada una cdmara CCD de 12,3 megapixeles
45 x (1+5%) °

LED blanco

3,3 mm o mas

Diodo Super Luminiscentes (SLED)

830 nm

80 000 mediciones por segundo

1150-1250 mW

Tomografia de Coherencia Optica Dominio Espectral

3D, B-scan, radial, Raster, Cruz, Angio3, Longitud axial4,
Topografia

5 um (en el tejido)
Ideal 12 micras
Tipico 18 micras
5-12 mm

3-16 mm

2,4 mm

100 - 240V, 50/60 Hz
90-110 VA

2xF4AH 250V

max. carga de 500 VA
479 mm Largo x 367 mm Ancho x 493 mm Alto
30 kg
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3 - Angiografia OCT es un médulo de software opcional disponible en REVO FC / REVO 80. Si no tiene esta caracteristica y
querer comprarlo, péngase en contacto con el distribuidor local de Optopol en Argentina — 3B Optic Instruments.

4 - Biometria y Topografia son mddulos de software opcionales. Si usted no tiene esta caracteristica y desea comprarlo,
pdéngase en contacto con el distribuidor local de Optopol en Argentina — 3B Optic Instruments.

2.3 Clasificacion de dispositivos

Clasificaciéon Dispositivo laser de Clase 1

Proteccién contra descargas Clase 1

eléctricas

Grado de proteccién contra shock Piezas aplican a tipo B (mentonera, apoya-frente, y grip)
eléctrico
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Modo de operacion

2.4 Requisitos minimos del sistema

2.4.1 Estacidén de captura

Procesador
No. de nucleos
RAM

Sistema operativo

HDD

Placa grafica
Resolucién de la pantalla

Puertos de comunicacion

Mouse

Pantalla tactil

2.4.2 Estacion de revision

Procesador
No. de nucleos:

RAM

Sistema operativo

HDD
Resolucidn de la pantalla:
Puertos de comunicacion

Mouse

Operacién continua

Intel® Core ™ i7 de 3.0 GHz o superior
4 nucleos fisicos
Minimo 16 GB, recomendado 32 GB

Windows 7 Professional de 64 bits, Windows 10 PRO
de 64 bits,

Minimo 500 GB; recomendada SSD de 256 GB para el
sistema operativo y SSD de 1 TB de datos

Chipset NVIDIA, Intel 460
1920 x 1080 (Full HD), 3840 x 2160 (4K)
1 puerto USB 3.0

2 puertos USB 2.0 minimo
Mouse con rueda

Recomendado

Intel® Core ™ i5 de 2.4 GHz o superior
min. 2 nucleos fisicos, 4 recomendado

min. 16 GB

Windows 7 Professional o Ultimate SP1 o posterior,
Windows 10 Professional 64-bits

Minimo 256 GB
minimo de 1920 x 1080 (Full HD), 3840 x 2160 (4K)
2 puertos USB 2.0 disponible minimos

Mouse con rueda

Pagina 19/248

SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



3. Seguridad

3.1 Informacion de seguridad

% M

O

2 EE >

C

m

CLASS 1
LASER PRODUCT

VN
A\
N

PRECAUCION

Siga las instrucciones de operacion

Indica que un fusible estd presente cerca de este simbolo

Encendido apagado

Partes Tipo B

Fecha de manufactura

Fabricante

Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos. No tirar el producto a la basura
domeéstica al final de su vida util

Sefial de conformidad con los requisitos esenciales - La Directiva de
Dispositivos Médicos 93/42 / CEE del Consejo

Producto laser clase 1

Advertencia: Tension peligrosa

Advertencia de caracter general

Advertencia: radiacion laser
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AN

3.2 Etiqueta del producto

orden de un médico o profesional.

Precaucion: Las leyes federales restringen la venta de este dispositivo por o en el

La etiqueta de muestra del SOCT REVO Copernicus / SOCT Copernicus se presenta a continuacion.

OPTOPOL Technology Sp. z 0.0.

|:| OPTOPOL i P2
ul. Zabia 42, 42-400 Zawiercie, Poland

technology

Spectral Optical Coherence Tomographer

SOCT Copernicus REVO

REF 155 . @
SN | 1550001/N c E A r E
ﬂ yyyy-mm-dd 0197100240 v 50/60 Hz 115-140 VA

=2xF315AL250V

OPTOPOL Technology Sp. z 0.0

OPTOPOL s Pt
ul. Zabia 42, 42-400 Zawiercie, Poland

technology

Spectral Optical Coherence Tomographer

SOCT Copernicus
REF| 155
CENA LD

1550001/N
0197
_mm_dd ~- 100-240 V 50/60 Hz 115-140 VA
ﬂ yyyy = 2xF315AL250V

La etiqueta de muestra del REVO 60 / REVO 80 se presenta a continuacion.

OPTOPOL

technology

OPTOPOL Technology Sp. z 0.0.
ul. Zabia 42, 42-400 Zawiercie, Poland

Q

Spectral Optical Coherence Tomographer

REVO 60
155

[SN] 1550001/N C€ & ﬂ @ﬁ

&I yyyy-mm-dd L ~100-240 V 50/60 Hz 115-140 VA

=2xF3.15AL250V

OPTOPOL

technology

OPTOPOL Technology Sp. z 0.0.
ul. Zabia 42, 42-400 Zawiercie, Poland

l:l
Spectral Optical Coherence Tomographer

REVO 80
155

[SN] 1550001/N ce & k @E

ﬁ yyyy-mm-dd 0197

~100-240 V 50/60 Hz 115-140 VA
= 2xF315AL250V

La etiqueta de muestra del REVO NX se presenta a continuacién.

OPTOPOL Technology Sp. z 0.0.
ul. Zabia 42, 42-400 Zawiercie, Poland

OPTOPOL

technology

l:'l
Spectral Optical Coherence Tomographer

REVO NX

REF] 156 2
[SN]1560001/N ce A r QE

ﬂ yyyy-mm-dd 0197 ~ 100-240 V 5060 Hz 115-140 VA

= 2xF3,15AL250V

OPTOPOL

technclogy

OPTOPOL Technology Sp. z 0.0.
ul. Zabia 42, 42-400 Zawiercie, Poland

e

Spectral Optical Coherence Tomographer

REVO NX 130
IREF 156-130 -
CEALDE
0

SN |1560001/N
(] yyyy-mm-dd i

~ 100-240 vV 50/60 Hz 115-140 VA
= 2xF3,15AL250V

La etiqueta de muestra del OCT NX 700 se presenta
a la derecha.

OPTOPOL Technology Sp. z 0.0.

Distributor C'.\ SSILOR
INSTRUMENTS ul. Zabia 42, 42-400 Zawiercie, Poland

Spectral Optical Coherence Tomographer

OCT NX 700
REF OCT1PO @ ﬁi
SN 1560001/N ggg & ﬂ
-mm-dd % ~ 100-240 V 50/60 Hz 115-140 VA
& yyyy = 2xF315AL250V
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La etiqueta de muestra del REVO FC / REVO 80 se presenta a continuacion.

l:l OPTOPOL

[

REF] 190
[SN]1900001/T

ma | yyyy-mm-dd

OPTOPOL Technology Sp. 200
ul. Zabia 42, 42400 Zawsercie, Poland

Spectral Optical Coherence Tomographer

REVO FC

Ce A\ .y o %
0197 )

100-240 V' SO/E0 Hz 90-110 VA
2xF4AH2DV

|:| oPTOPOL CPTOPOL Technology Sp.20.0

u Zabxa 42 42400 Zawerce, Poland

Spectral Optical Coherence Tomographer

REVO 80

REF! 190
[SN] 1900001 /T Els VAN @ A

100-240 V SO/80 Mz 90-110 VA
2xF4AH250 Y

s yyyy-mm-dd

En la siguiente tabla se describen marcas y las correspondientes indicaciones para cada una.

SN

M
m

e I Q>

X
m
T

Nombre y direccidn del fabricante

Ano de manufactura

Numero de serie de ocho digitos y afio codificado
de produccién

Serial de conformidad con la esencial

requisitos - La Directiva de Dispositivos Médicos
93/42 / CEE; 0197 - Notificado numero

Partes tipo B

Siga las instrucciones de operacion

Precaucion

Indica un fusible y la especificacion del fusible

Corriente alterna

Residuos de aparatos eléctricos y electrénicos.
No tirar el producto a la basura al final de su vida
atil.

Numero de catdlogo
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3.3 Estandares de seguridad

ilf PRECAUCION: Antes del primer uso, el operador del dispositivo debe estar capacitado
para utilizar el sistema de manera eficiente y segura.

& NOTA: El sistema de SOCT se puede conectar solamente a la toma de fuente de
alimentacion equipada con la puesta a tierra conectada correctamente.

El sistema SOCT cumple con todos los requisitos de la directiva 93/42 / CEE del Consejo (MDD -
Directiva de Dispositivos Médicos).

El SOCT es de partes tipo B (mentonera y apoya-frente) y la proteccion de clase | aplica contra
descargas eléctricas.

Por lo general, el SOCT es parte de un sistema médico mas grande, que se compone de muchos
otros dispositivos médicos y no médicos. El sistema médico en general y todos sus componentes
tienen que cumplir los requisitos de la norma IEC 60601-1.

Con el fin de cumplir con la norma IEC 60601-1 todos los dispositivos no médicos deben estar
conectados al transformador de aislamiento. Al conectar los dispositivos al transformador de
aislamiento, la corriente de fuga se reduce al nivel que estd en linea con el estandar IEC.

El transformador de aislamiento debe cumplir con los requisitos de la norma IEC 60601-1 para el
sistema eléctrico médico.

El transformador de aislamiento se puede instalar en el entorno del paciente segin la norma IEC
60601-1.

Optopol recomienda conectar el sistema a través de un sistema de alimentacién ininterrumpida
(UPS) a la toma de corriente.

i'i NOTA: Sélo el PC, monitor e impresora tienen que ser conectados al transformador
aislante. La conexion de dispositivos no médicos en otra forma que no se presenta en el
capitulo 3.3. puede dar lugar a descargas eléctricas o dafios de los dispositivos.

ilf NOTA: Estd estrictamente prohibido conectar todos los dispositivos no médicos o
médicos que no estan incluidos dentro del sistema de SOCT al transformador de
aislamiento por ejemplo, ldmpara, aspiradora, etc.

A NOTA: El SOCT no debe conectarse al transformador de aislamiento, sino directamente
a la toma de alimentacion principal o a la toma de alimentacién dedicada en la tabla
dedicada.
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i’t NOTA: Si se retira la carcasa y se examina a un paciente, el operador del sistema no
debe tocar al mismo tiempo que el paciente y las partes descubiertas del dispositivo.

El SOCT esta conectado al PC mediante cable USB 3.0.

No hay piezas en el interior del dispositivo SOCT que el operador pueda reemplazar o arreglar. La
fuente de luz estd incluida dentro del dispositivo. El desmontaje de las cubiertas se puede hacer
s6lo por personal autorizado.

La potencia maxima de radiacion de luz fuera de las cubiertas es menos de 1000 microvatios,
proporcionando un funcionamiento seguro del dispositivo.

La lente objetivo es la salida de la luz.

SOCT ha sido clasificada como dispositivo laser clase de 1

i . E IMPORTANTE:

1.

Si todo el sistema médico ha sido instalado por el fabricante del SOCT o personal
autorizado, el fabricante garantiza la correcta instalacién y el cumplimiento de
todas las normas y directivas requeridas autorizadas.

En caso de que la instalacion no fuese hecha por el fabricante o personal
autorizado, el fabricante de SOCT no se hace responsable de los problemas o
riesgos que podrian ser creados por una conexion incorrecta y la violacion de las
normas de seguridad.

La comprensidn y el seguimiento de las secciones 5, 6, 7, 8, 9 de este manual, asi
como la experiencia en PC son suficientes para operar el dispositivo SOCT.

El fabricante de SOCT no se responsabiliza de diagnéstico médico incorrecto o de
los resultados y no se responsabiliza de las consecuencias de tal diagndstico
médico.

3.4 Advertencias generales

Nota: Evitar el uso de cables de prolongacidon o zapatillas.

A

IMPORTANTE:

Si todo el sistema médico ha sido instalado por el fabricante del SOCT o personal
autorizado, el fabricante garantiza la correcta instalacién y el cumplimiento de todas
las normas y las directivas requeridas segun lo autorizado.
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2. Encaso de que lainstalacion no fuese hecha por el fabricante o personal autorizado,

el fabricante de SOCT no se hace responsable de los problemas o riesgos que podrian
ser creados por una conexion incorrecta y la violacion de las normas de seguridad.

3. La comprension y el seguimiento de las secciones 5, 6, 7, 8, 9 de este manual, asi

como la experiencia en PC son suficientes para operar el dispositivo SOCT.

4. El fabricante de SOCT no se responsabiliza del diagndstico médico incorrecto y no se

responsabiliza de las consecuencias de tal diagndstico médico.

ADVERTENCIA: No escanear a los pacientes que han sido inyectados con medicamentos
para el tratamiento de fototerapia dinamica (PDT) en las 48 horas anteriores.

ADVERTENCIA: Declaraciones de fototoxicidad aplicables (Guia del Oftalmélogo del
Center for Devices and Radiological Health FDA #71): Debido a que una exposicion
prolongada a la luz intensa puede dafar la retina, el uso del dispositivo para el examen
ocular no debe prolongarse innecesariamente. Aunque no se han identificado riesgos de
radiacion dptica aguda para el oftalmdlogo directo o indirecto, se recomienda que el
tiempo de exposicidn del ojo del paciente se limite al tiempo minimo necesario para la
toma de imagenes. Los bebés, los pacientes afaquicos y las personas con ojos enfermos
estaran en mayor riesgo. El riesgo también puede aumentar si la persona examinada ha
estado expuesta con el mismo instrumento o con cualquier otro instrumento oftdlmico
utilizando una fuente de luz visible durante las 24 horas anteriores. Esto se aplicara
especialmente si el ojo ha sido expuesto a la fotografia de la retina. Este dispositivo
médico no tiene ajustes de intensidad ajustables por el usuario para la luz incidente en la
retina, ni produce radiacion UV o luz azul de corta longitud de onda.

ADVERTENCIA: Sea extremadamente cauteloso al examinar un grupo de de alto riesgo
por radiacion o6ptica, pacientes sin cristalino nifios y pacientes insensibles a luz para
padecer de enfermedad del fondo de ojo con tomdgrafo de coherencia dptica (OCT).

ADVERTENCIA: Los profesionales médicos deben determinar si este dispositivo se debe
utilizar para los pacientes que pueden ser fotosensibles, incluyendo los que tienen
epilepsia.

ADVERTENCIA: Para evitar el riesgo de descarga eléctrica, este equipo sélo debe ser
conectado a una red con descarga a tierra. Hacer caso omiso de las reglas de seguridad
puede provocar accidentes.

ADVERTENCIA: No deberian colocarse juntas en el suelo varias zapatillas.

ADVERTENCIA: Cualquier cable multiple adicional o prolongador no se debe conectar al
Sistema de ME.

ADVERTENCIA: Todas las actividades que exigen desarmar las cubiertas del equipo

deben ser realizadas por Optopol o personal autorizado.
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ADVERTENCIA: Ignorar o hacer caso omiso de las declaraciones anteriores pueden dar
lugar a peligro de muerte o lesiones graves.

ADVERTENCIA: No se permite ninguna modificacién de este equipo.

ADVERTENCIA: Optopol recomienda que no haya accesorios distintos a los especificamente
indicados en este manual de usuario. Cualquier equipo accesorio conectado a los puertos de
interfaz debe estar certificado de acuerdo con las respectivas normas IEC (por ejemplo, IEC
60950 para equipos de procesamiento de datos y IEC 60601-1 para equipos médicos)
Ademas, todas las configuraciones deben cumplir con el sistema estandar IEC 60601- 1.
Cualquier persona que conecte o instale accesorios para el sistema tiene la
responsabilidad de verificar el cumplimiento. En caso de duda, consulte al representante
de Optopol en Argentina — 3B Optic Instruments.

ADVERTENCIA: El sistema no puede sustituir el juicio clinico y estd destinado a ser
utilizado Unicamente en combinacién con otras herramientas clinicas consideradas como
el estandar de cuidado para el diagndstico de la salud ocular.

El sistema no esta destinado a ser utilizado como la Unica ayuda de diagndstico en la
identificacion de la enfermedad, clasificacion o gestidn. El sistema proporciona datos
para ser usados en conjunto con otra informacidn. El diagndstico del paciente es el
dominio exclusivo de un médico con licencia en cuidado de los ojos.

ADVERTENCIA: El equipo no es adecuado para su uso en la presencia de una mezcla
inflamable de aire, oxigeno u éxido nitroso.

ADVERTENCIA: El sistema no tiene una proteccién especial contra la penetracion
perjudicial de agua u otros liquidos (IPX0). Para evitar dafios en el instrumento y no
causar un riesgo de seguridad, las soluciones de limpieza que incluyen agua no deben ser
aplicadas directamente sobre el dispositivo. Un pafio himedo (sin goteo) es un buen
método para limpiar la superficie exterior de la cubierta. La mesa se puede limpiar de la
misma manera. Se debe tener cuidado para evitar el exceso de liquido cerca de
cualquiera de los componentes del sistema.

ADVERTENCIA: Mientras que se esta examinando, el paciente no debe tocar con
ninguna parte de su cuerpo un dispositivo eléctrico que no esté alimentado por el
sistema. Ademas, mientras examina al paciente, el operador del sistema no debe tocar al
mismo tiempo al paciente o cualquier dispositivo eléctrico que no esté alimentado por el
sistema. El incumplimiento de estas advertencias podria provocar una descarga eléctrica
al paciente y / o el operador.

NOTA: La imagen de OCT es una grafica en base al camino dptico. Dependiendo del
disefio y el lugar del escaneo 6ptico, la imagen puede estar distorsionada de su forma
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fisica real. Por ejemplo, una imagen de la retina relativamente plana podria no reflejar la
verdadera curvatura de la misma.

NOTA: La imagen de OCT puede ser afectada por la via dptica, es decir, por opacidad de
la cérnea, cataratas o la forma del ojo.

NOTA: El SOCT es un dispositivo médico. El software y el hardware han sido disefiados
de acuerdo con estdndares internacionales de Europa, Estados Unidos y otros. La
modificaciéon no autorizada del software del sistema o hardware, o cualquier adicién o
supresién de cualquier aplicacién en cualquier manera puede poner en peligro la
seguridad de los operadores y de los pacientes, el rendimiento del instrumento y la
integridad de los datos del paciente.

NOTA: Los cambios, adiciones o supresiones a las aplicaciones instaladas de fabrica, el
sistema operativo, o modificaciones en el hardware anula la garantia completamente y
pueden causar riesgos para la seguridad.

NOTA: Reconocimiento de la cérnea se utiliza para el rastreo.

NOTA: Permitir sélo a los operadores bien entrenados utilizar el instrumento.

NOTA: Al utilizar los datos tomados por este instrumento para seleccionar lentes
intraoculares, determinar a fondo la seleccién segun el método de cirugia de cataratas y
el ejercicio de otras examinaciones. Si se utilizan datos de medicién incorrectos para
seleccionar lentes intraoculares, puede ser necesaria una nueva intervencion quiruargica.

NOTA: Cuando se utiliza la topografia o biometria, proceder con cuidado tomando
mediciones varias veces y / o la realizacidn de otros examenes.

NOTA: Al utilizar los datos tomados por este instrumento para la cirugia de correccién
refractiva, tener en cuenta los métodos de cirugia y realizar otras inspecciones para
corroborar los resultados medidos.

NOTA: Dado que el uso simultdaneo de multiples dispositivos puede causar un mal
diagnéstico o dar lugar a una situacién peligrosa, tener cuidado al usar este instrumento.

NOTA: Para Topografia y escaneo anterior, puede ser dificil de reconocer los limites
cuando se toma una imagen de un ojo con opacidad o malformaciones de la cdrnea,
camara anterior estrecha, ojo afdquico, ojo pseudofaquico o cataratas densas. En estos
casos, corrija las capas que lo requieran o rechace los valores de medicion.

NOTA: El SOCT no estd destinado a ser utilizado como la Unica ayuda de diagndstico en
la identificacidn o clasificacidon de una patologia.
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ADVERTENCIA: El valor de potencia corneal real determinado por el mddulo de
topografia no es intercambiable con el valor de la potencia de la cérnea determinada
por cualquier otro dispositivo. La potencia corneal real determinada por la funcion de la
topografia no esta destinado a ser utilizado en lugar de, o reemplazar un valor de otro
dispositivo en su formula de célculo de LIO estandar.

NOTA: El siguiente artefacto puede aparecer la imagen de OCT, pero esto no indica
ningun fallo.

NOTA: Cuando la luz de medicién entra en la cérnea, la esclerédtica, la conjuntiva o la
lente intraocular perpendicularmente, una linea brillante aparece en la direccién de
profundidad.

NOTA: el ruido fantasma puede ocurrir en zonas con fuerte reflejo como la coérnea,
esclerotica, la conjuntiva y el iris.

Nota: la fijacion correcta del paciente y la alineacién centrada sobre la pupila son
fundamentales para obtener una medicidén de potencia corneal consistente.

> BBk B

3.5 Notas sobre el uso

3.5.1 Antes de su uso

- Inspeccionar el SOCT diariamente. Aseglrese de que no haya ningun cuerpo extrafio en la
lente frontal, ya que puede afectar a las lecturas de imagenes o diagndsticos.

- Cualquier suciedad o arafiazos en la lente frontal aparecen como puntos negros que
pueden afectar la calidad de la imagen. Comprobar y limpiar la lente antes de tomar una
imagen. No se puede tomar buenas imdagenes si la lente estd llena de polvo.

- El calentamiento repentino de una habitacion durante el invierno puede producir
condensacién en la lente o en partes Opticas dentro del SOCT, resultando en una
incapacidad para obtener imagenes dptimas. En este caso, espere hasta que desaparezca la
condensacion antes de tomar imagenes.

- Antes de encender el dispositivo, aseglrese de que el adaptador de camara anterior no
estd instalado en la lente del objetivo.

3.5.2 Después de su uso

Después de usar el dispositivo SOCT, desconecte la alimentacion, coloque la tapa de la lente para
proteger de suciedad y tape el dispositivo con la funda.
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4. DESEMBALAIJE E INSTALACION

ilf NOTA: Compruebe que no haya algun dafo en el paquete. Cada caja de transporte estd
equipada con sensores de golpes. Si algin sensor se rompe (indicador rojo) péngase en
contacto con 3B OPTIC INSTRUMENTS y presente un reclamo al transportista.

El conjunto SOCT consta de los siguientes componentes:
1. Dispositivo SOCT,
2. Adaptador de fijacidén externa,
3. Adaptador anterior,
4. Funda,
5. Cable USB 3.0,
6. Cable de alimentacion,
7. Launidad flash USB con el software SOCT, los controladores y el manual del usuario,
8. Herramienta de calibracion (opcional),

9. Papeles de mentonera.

4.1 Desembalaje

En esta seccion se describe como desembalar el dispositivo que sale de fabrica. Retire la tapa de
la caja y las paredes laterales. Retire las espumas de transporte. Las marcas indican de dénde
agarrar el SOCT durante el traslado. Debe ser levantado por al menos dos personas. Sostenga
firmemente el cuerpo del instrumento en la base del dispositivo como se indica a continuacidn, y
pongalo en la mesa de instrumentos. No levante el aparato sujetandolo por area de hendidura
situada en la parte posterior del dispositivo encima del panel trasero.

A
4
[

TR —

AN m

i': PRECAUCION: E| SOCT pesa 23 kg o 30 kg (seglin modelo). Debe ser levantado por al
menos dos personas. Utilice sdlo las posiciones indicadas para levantarlo.
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Después de desempacar, se debe comprobar que no haya dafios mecénicos, cables

dafiados, etc. En caso de que se encuentre algin dafio, no conecte el dispositivo y

poéngase en contacto con 3B OPTIC INSTRUMENTS.

IMPORTANTE: Deje siempre que la temperatura del dispositivo alcance la de la
& habitacién antes de encenderlo. Esto es particularmente importante si el dispositivo

estaba expuesto a temperatura extrema. Siempre opere el dispositivo dentro de los

rangos de operacion de temperatura y humedad.

La posicion de transporte del SOCT se va a establecer apagandolo y luego
encendiéndolo. Asi, el equipo irda a la posicion de base. Apagarlo nuevamente y
empacar asegurando la caja con espuma de embalaje.

4.2 Cables de conexion
Para conectar el SOCT a una PC, necesita un cable USB 3.0 incluido con el dispositivo:

Cable USB 3.0 para conectar SOCT (tipo B) y PC (tipo A):

Cable de alimentacion de la fuente:

Todos los enchufes son diferentes por lo que no es posible conectar los enchufes
incorrectamente. La siguiente figura muestra la vista del panel posterior del SOCT.

Conexion a electricidad Botdn de encendido USB 3.0 Tipo B

\ L LS ) ‘ ‘
,:, x f |

Toma de fusibles

Primero conecte el cable USB. Luego, conectar los cables de alimentacidn.

El interruptor de encendido tiene dos posiciones | / O.

i': NOTA: Para eliminar la alimentacién del dispositivo, apagar el interruptor de potencia
(posicion O) o desconectar el cable de alimentaciéon desde la pared o desde el
dispositivo.
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4.3 Conexion del dispositivo

El SOCT se conecta al PC mediante cable USB 3.0.

NOTA: El SOCT debe estar conectado directamente a la red eléctrica con toma de tierra.
Conectar la PC, impresora y el monitor en la zapatilla, que debe estar conectada

directamente al transformador de aislamiento.

El siguiente diagrama muestra cdmo conectar todos los elementos del sistema.

Parte aplicada:
apoya frente

UZR 2.0 cakble
==
| |5 ol=le USE 2.0 catle . Meouse*
AC cable UsR 3.0 PC Computer®
hd AC czble
Mrescra
UsB 2.0 csble
- 2
- —
T O
= o
AT — Transformador <
AC enchufe AC able Exiernal §
B = XIS TOITEOT

el de aislamiento [y

léctrica

* - Elementos del sistemia’

® REVOFC/8

401 proporcionados por OPTOPOL.

493 15

L7 2
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parte aplicada:
apoyo para la frente

parte aplicada:
mentonera

4.4 Calibracion predeterminada y configuracion de fabrica

El sistema se entrega totalmente instalado y configurado por 3B OPTIC INSTRUMENTS,
representante local de OPTOPOL. No se necesita instalacion o configuracién por parte del usuario.

En la computadora, las opciones de energia en el equipo deben ser configuradas como se muestra
en la tabla.

Articulos ajustes
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Salvapantallas Ninguna

Pagina 34/248
SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



Apagar la pantalla Nunca

Pagina 35/248
SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



Poner el ordenador en reposo Nunca
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Apagar los discos duros Nunca

Pagina 37/248
SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



Cuando presiono el boton de Apagar
encendido
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Boton de encendido del menu Apagar
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5 SOFTWARE SOCT

IMPORTANTE: Siempre encienda el PC primero y luego encender el dispositivo SOCT.

5.1 Ejecutar aplicacion SOCT

Después de que el sistema operativo Windows arranque y se inicie, es posible ejecutar la
aplicacién SOCT: pulse INICIO * Aplicaciones % SOCT *SOCT. Haga clic en el icono SOCT y la
aplicacién se cargard y activara.

i'E NOTA: El dispositivo estd listo para funcionar cuando se abre el software y el estado es
Listo.

5.2 Estructura de la aplicacion SOCT

La aplicacién ha sido creado para ser facil de usar. Los botones son claros y situados
ergonémicamente, lo que hace que el uso sea muy eficaz.

La pantalla de conexion aparecera después de comenzar la aplicacion SOCT.

l:l OPTOPOL SOCT 7.1.0

technology

Login Dr Hyde

Password esssssssss

Figura 2. Pantalla de Ingreso

Introduzca el usuario y la contraseiia a continuacidn, pulse [Ingresar] para entrar en la aplicacién o
[Configuracién] para cambiar la configuracion.

El software SOCT estd dividido en tres mddulos diferentes que se puede acceder facilmente a
partir de pestanas:

Pacientes Los pacientes y los exdmenes realizados aparecen después de iniciar
sesion en la aplicacion. Permite manejar con facilidad la base de
datos de los pacientes.
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Adquirir Contiene  todos los  controles
necesarios para realizar el escaneo.
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Resultados Permite ver los resultados de los estudios realizados, realizar un
analisis cuantitativo y comparar los resultados.
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6 VENTANA DE PACIENTE

La pestafia “Pacientes” aparecera después de la pantalla de inicio de sesidon. Esta
pestana permite al usuario gestionar facilmente la base de datos de los pacientes:

- afadir nuevos pacientes a la base de datos,

- eliminar a los pacientes de la base de datos,

- editar los datos personales de los pacientes,

- introducir observaciones en relacion a los pacientes,
- datos de importacién / exportacion.

Todos los controles de ventana principal se muestran en la imagen siguiente.

i 1 Filtros
Blsqueda
répida
Wista previa de
Agregar area escaneada
paciente
Lista de Lizta de
) examinacicnes
pacientes
Estado del equipo
v nUimero serie
Figura 3. Pestaiia Paciente
Resultado Permite ver y analizar los exdmenes realizados.
Version del software Version de la aplicacion.
Estado del dispositivo (Listo, ocupado o no conectado) y
Estado del dispositivo y NS ndmero de serie.
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6.1 Ver lista de pacientes

Por defecto, los pacientes se clasifican en la lista por nombre. Haga clic en el encabezado DNI
de paciente para ordenarlos por nimero de identificacion. También es posible ordenar por
otra columna.

Con el fin de encontrar el paciente en particular en la lista se pueden introducir unas pocas
primeras letras del nombre en el buscador. El sistema mostrara el registro coincidente. La
personalizacion de la lista de pacientes estd disponible.

Filtro paciente: utilizar este campo para encontrar rdpidamente un paciente en la lista.

Introducir las primeras letras
del nombre del paciente y el
sistema encontrara el mas
cercano

Clasificar los pacientes de
acuerdo con la columna
seleccionada

Haga clic derecho para
abrir el menu

Figura 4. Lista de Pacientes

6.1.1 Personalizacidn de la vista de lista de pacientes.

Es posible personalizar la visualizacién de la lista de pacientes. Para ocultar columnas: Género,
Etnia, las enfermedades y los comentarios, haga clic derecho sobre |la cabecera para abrir el
menu. Desmarque la columna no deseada del menu. Para personalizar ancho de cada
columna, agarre el extremo de la cabecera de la columna y mueva a la posicién deseada.

Patient name i a e Ethnicity Disease Remarks nina

DIFFERENT NIDTH B VIPLE NX el 017-05-09

GANGLION SYMMETRY

WOLOSIK LUKASZ
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6.2 Registro de nuevos pacientes

Con el fin de registrar un nuevo paciente, haga clic en el botén
[Agregar paciente] de la ventana principal. La pantalla de registro
de pacientes se abrird. Se deben introducir el primer nombre del
paciente, apellido y fecha de nacimiento en los campos apropiados.

NOTA: Los campos “Apellido”, “Nombre” y “Fecha de
& nacimiento” son obligatorios. Otros campos son
opcionales y se pueden dejar vacios.

Figura 5. Pantalla de edicion de
Paciente

A NOTA: Para los pacientes con defectos de refraccion mas grande que - / + 5D se
recomienda rellenar la refraccion durante el registro de los pacientes al sistema.

NOTA: El usuario puede definir los campos obligatorios en la ventana de registro de
pacientes para cumplir con las normativas regionales. Para mas informacidén vaya a la
seccidn 21.5.8 del Manual del usuario.

Una vez introducidos todos los datos, haga clic en [OK] para confirmar el registro. El sistema
comprobara si los datos son validos. Si no es asi, se le pedira para su correccion.

A NOTA: Asegurese de que ha introducido el nombre correcto del paciente y fecha de
nacimiento.

Si el sistema detecta que el paciente ingresado ya estd registrado en la base de datos, aparecera
un mensaje de advertencia.

[Paciente con mismo nombre, apellido, fecha de nacimiento ya esta registrado.
¢Quieres [Editar detalles] o [Cancelar].

Si el sistema detecta que el nombre de los pacientes que participan actualmente ya esta en la base
de datos, pero el nimero de DNI es diferente, se mostrara un mensaje de advertencia.

[Paciente con mismo nombre, apellido, fecha de nacimiento con diferente DNI
ya estd registrado. ¢ Quieres registrar uno nuevo? [Si], [Cancelar]

Esto significa que hay una sospecha de que el paciente ya existe, pero que usted se equivoca al
introducir un numero de referencia. El operador debe asegurarse de que los datos son correctos
y puede decidir si desea registrar el paciente o cancelar el registro.
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6.3 Edicion de los datos personales

Con el fin de editar los datos del paciente, busque el paciente en la lista de pacientes, haga clic
derecho sobre la historia clinica del paciente y seleccione [Editar]. Aparecerd la pantalla de
registro del paciente. Después de comprobar los datos del paciente, haga clic en el botén [OK]
para confirmar los cambios. El sistema comprobara los datos una vez mas y mostrara un mensaje
de advertencia si los datos introducidos son invalidos.

6.4 Eliminar el registro de un paciente

Con el fin de eliminar el registro del paciente, haga clic derecho sobre el paciente y seleccione
[Eliminar] en la lista.

Se mostrara un mensaje de advertencia.

[¢Seguro que quiere eliminar Paciente: apellido, nombre, fecha de nacimiento,
DNI y todos sus datos? ]

Después de pulsar [Si] se mostrard la segunda ventana de confirmacion.

Se perderan todos los estudios del paciente seleccionado. Esta accion no puede
deshacerse.

Después de elegir [Si] por segunda vez, el paciente y los resultados de los examenes se
eliminaran de forma irreversible.

NOTA: Una vez que se elimina el paciente es imposible recuperar los datos eliminados.
Por favor asegurese de que esta eliminando el paciente adecuado.

6.5 Lista de examinaciones

La lista de examinaciones contiene informacion detallada acerca de los estudios: miniatura de la
zona escaneada - la reconstruccion del fondo de ojo para las escaneos posteriores, vista previa
del segmento anterior o una miniatura de la imagen escaneada. Ademas, se muestra la fecha y
hora de examen, el ojo y programa de analisis. El ancho de escaneo, y area escaneada se
presentan como una serie de A-scan y B-scan.
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Lista de examenes del
paciente. Ultima visita

desplegada.

Reposar el cursor del |7

mouse para agrandar

Miniatura de
la toma

| Click derecho para

abrir el mend Visita

— Click derecho para

abrir el mend Examen

Click para desplegar
la lista de examenes

de una visita

Figura 6. Lista de Examinaciones

Los estudios en la lista de exdmenes se muestran en orden de fecha. El estudio abierto por
defecto es el ultimo realizado.

Haciendo click derecho sobre el examen, se abre el siguiente menu:
Corregir

Seguimiento Permite repetir el examen. Abre la ventana Adquirir seteando automaticamente
los ajustes del estudio
seleccionado.

Cortar Para mover si el mismo fue asignado a un paciente equivocado.

Borrar Elimina el examen de la base de datos.

Salida Generar un archivo de salida con el estudio en formato JPG, PDF u otros.
Exportar Guardar examen en formato OCT u OPT

Reanalizar ~ Volver a procesar los datos del estudio.

Haciendo click derecho sobre la fecha de visita abre el menu:

Cortar visita Seleccione si desea mover todos los exdmenes de una visita que ha sido asignada a un
paciente equivocado.

Salida Generar un archivo de salida a todos los estudios de la visita.
Exportar Guarda todos los estudios de la visita en formato OPT.
6.6 Eliminar examen

Haga clic derecho en la miniatura del examen y seleccione [Eliminar].
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6.7 Examen asociado al paciente equivocado

El usuario tiene la opcidn de pasar los examenes de un paciente a otro en el caso de que se haya
asociado equivocadamente. Es posible mover un solo examen o mover la visita entera.

1. Seleccione el Examen / es, o la visita de la lista de exdmenes.
2. Pulse el botén derecho del ratén y seleccione [Cortar examinacidn o cortar visita].
3. Seleccionar el paciente correcto en la “Lista de pacientes”.

4. Pulse el botdn derecho sobre el paciente correcto y seleccione [Pegar examen].

6.8 Exportar examen

El SOCT ofrece la posibilidad de exportar los datos de los exdmenes en formato crudo como
archivo OPT. Los exdmenes exportados en OPT se pueden importar a la aplicacion SOCT.

Procedimiento de exportacion:
1. Seleccionar los examenes que desea exportar en la Lista de Examenes.
2. Pulse el botdon derecho del ratén en el examen seleccionado y elija en el menu [Exportar].
3. Elijala carpetay pulse [Guardar].
4. Al final aparece la siguiente ventana.
[Todas las examinaciones se han exportado]

5. Después de pulsar [OK] el procedimiento se ha completado.

6.8.1 Exportacion de forma anénima

El SOCT le da la posibilidad de exportar los exdmenes de forma andnima. Antes de exportar de
forma andnima el usuario tiene que definir los ajustes en la ventana de configuracion (véase el
capitulo 21.5.6).

1. Seleccionar los exdmenes que desea exportar en la “Lista de examinaciones”.

2. Pulse el botdon derecho del raton en el examen seleccionado y elija [Exportar anonimizado]
en el menu.

3. Seleccione la carpeta y pulse [Guardar].

4, Al final aparece la siguiente ventana. [Examen ha sido exportado]

5. Después de pulsar [Ok] el procedimiento se ha completado.
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6.9 Importacion de examenes

El sistema acepta los formatos .OCT y .OPT .

6.10 Filtro

El filtro ayuda a encontrar facilmente los exdmenes en la base de datos. El sistema filtra los
examenes de todos los pacientes. Con el fin de aplicar el filtro, seleccionar los criterios deseados.

Exams filter All Today Date  from n eft Right

Kind Type Program

Clear all All All All

Figura 7 Panel Filtro
El usuario puede filtrar por fecha de exdmenes:

Todos Se muestran todos los examenes.
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Hoy

Solo vera los exdmenes realizados hoy.

Pagina 52/248
SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



Fecha De - A Seleccionar intervalo de fechas especifico seleccionando el dia de
inicio [De] al ultimo dia [a]. En la lista de todos los examenes sdlo
vera los que han sido tomados entre los dias seleccionados.
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Ojo Si desea ocultar los exdmenes del ojo izquierdo o derecho,
desmarcar la casilla de verificacién marcada como “ojo derecho” u
“Ojo izquierdo”.
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Tipo El filtro permite filtrar por el tipo de examen.
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Tipo Retina, Disco, anterior, central - en funcidn del programa de
analisis.
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Programa Raster, radial, 3D, B-scan, etc.
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Usuarios Filtrar paciente por el operador que hizo el examen.
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Puede restablecer los ajustes de filtro y deshabilitar el filtrado en [Limpiar filtros].

6.11 Salida
En la ficha del paciente es posible dar salida a los siguientes resultados:

- solo un examen
-  Todos los exdamenes de la visita
- Todos los resultados del paciente.
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Haga clic derecho en la miniatura del examen, en el identificador de visita o en la historia clinica
del paciente y seleccione la opcidon de salida en el mend. Mas detalles se pueden encontrar en el
capitulo 20.6.

6.12 Lista de trabajo

La pestaia “lista de trabajo” aparece sélo cuando el SOCT esta configurado para trabajar con un
software externo a través de CMDL o interfaz MWL con el software de terceras empresas. En la
lista de trabajo aparece una lista de pacientes en espera. El usuario puede seleccionar (doble clic)
el registro de la lista de trabajo y comenzar el examen. Si el pacientes ya existe, el sistema lo
encuentra. Si el paciente no existe, el sistema afiade al paciente a la base de datos. El sistema
recupera la lista de trabajo desde el servidor de forma periddica o segun la peticidon de usuario al
presionar [Actualizar]. Con las listas de pacientes, el operador puede recibir la solicitud de
examen. En este caso, el software cargard el examen o protocolo requerido.
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7 VENTANA DE ADQUIRIR

La ventana de Adquirir se utiliza para realizar un nuevo examen. Con el fin de abrir la ventana de
Adquirir, haga clic en la pestana “Adquirir” en la ventana principal. La imagen de la ventana se
muestra abajo, de acuerdo al modelo del equipo:

Adauirir . Contro! hacia adelants /
Medo de au niciar / Detener . !
automatico atras

[seleccién de protooslo
£SCANEC

Frograma de {Infermacicn del paciente

g5Canec

. g Seguimisnto
Selector de ojo =

Botcnesde la |
mentonera

Fane!| de parametros de la toma

. | Seteos del examen
Frevia del cjo |

) Lista de examinacicnes
Frevia de psLO en

._r'._rc
Previa del OCT en vivo

Control de fijacion |

Deslizador C-Gate

dioma de la guia de voz
Botones C-Gate _.". 'nd'ce de calidad

Click para abrir Ista Clek para nicar ‘es zador de .
l Deslzader de Foco automatico

& captura de datos erfogue

Figura 8. Ventana Adquirir para REVO NX / OCT NX 700 / SOCT COPERNICUS REVO/ SOCT COPERNICUS / REVO

60/REVO 80
Modo de Ad":'“ rr niciar ¢ Detener Control hacia adelante / |seeccian de protocclo
automatico ’ |

ESCANED o Etres

o, mn

Programa de 8 Informacicn del paciente

E5CaneC

- eguimientc
Selector de ojo =

Botonesde a " I Fznel de parametros de la toma
mentonera - :

) | eteos del examen
Previa del ojo |

S0 Lista de examinaciones

Previa del OCT envivo
Controe! de fijacion
Deslizador C-Gate

dioma de la guia de voz
Click para abrir Ista Click para iniciar Deslzador de
& captura de datos

Botones C-Gate [/ ndice de calidad

- Foco automatico
enfoque

Figura 9. Ventana Adquirir para FLUX
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Modo de
gsCanso

Frograma de
£scanen

Selector de ajo

Botones de &
mentonera

Freviadel ojo

Previa del fonda
de ajo

Contro! de fijacicn |

dioma de la guia de voz

Click para ghrir lista

Modo de escaneo

Click para iniciar
= capturs de datos

Adguirir . Control hacia adelante / | -
“ niciar / Cetener ! |Seleccion de protocclo

automatico atras

{Informacicn del paciente

e CANAERA

Setens del examen
8- Lizta de examinaciones
Frevia del OCT en vivo
Ceslizador C-Gate

Botones C-Gate [/
Focoo automatico

Cesizador de ndice de calidad

enfonle

Figura 10. Ventana Adquirir para Revo FC

Permite elegir los programas de escaneado. Para cada area del ojo (Retina,
Disco, Anterior, Central) hay una serie de examenes disponibles. Cada
examen tiene sus propias configuraciones predefinidas.

Programa de
escaneo

Haga clic aqui para ampliar la lista de programas. Pulse el icono para cargar
el programa deseado.

Protocolo de
escaneado

Pulse para ampliar la lista de protocolos. Permite seleccionar el protocolo
con un conjunto predefinido de exdmenes.

Parametros de
escaneo

Muestra los pardmetros del examen. Para cambiar los ajustes, pulse el
botdn[Ajuste].

Seguimiento

Permite continuar con los exdmenes realizados previamente. El dispositivo
se mueve automaticamente al mismo ojo y selecciona los mismos
pardmetros de escaneo.

Selector de ojos

La unidad de medida se desplaza hasta el ojo seleccionado del paciente.

Controles del
menton

Botones para ajustar la altura del menton (posicion de la cabeza del
paciente)

Vista previa de los
0jos

Imagen del segmento anterior. La vista mostrada se crea a partir de dos
camaras.

Inicio

Presione el botdn de inicio para alinear y optimizar automaticamente la
sefial escaneada. Cuando la opcidon Adquirir Auto esta seleccionada, el
sistema capturara el examen.

Control hacia
adelante/atras

Mueva el cabezal de exploracion hacia o desde el paciente.

Previa de pSLO en
vivo

La imagen de proyeccién (en face) del fondo de ojo aparecera cuando se
logre la alineacidon adecuada. En la vista previa es posible cambiar la
posicién de fijacidn, el desvio del escaner y el angulo de escaneado.
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SLO

En modelo Flux Confocal Scanning Laser, la imagen del fondo de ojo
aparecerd cuando se logre la alineacién adecuada. En la vista previa es
posible cambiar la posicidn de fijacidn, el desvio del escaner y el angulo de
escaneado.

Control de fijacién

Cambia la forma del objetivo de fijacién. Permite seleccionar la fijacidon
externa.

Guia de voz

Muestra el estado de la guia de voz del paciente. Pulse para silenciar el
sonido reproducido. El sistema apoya al paciente a lo largo de todo el
proceso de adquisicion del examen. En la pestafia Configuracién -> Sonido
puede personalizar la configuracién de la guia de voz o desactivar los
sonidos. Para mas detalles ver capitulo 18.5.4 >>. Idioma de la guia de voz

Idioma de la guia
de voz

Permite cambiar el idioma de la guia de voz desde la ventana Adquirir. El
idioma de la interfaz permanece inalterada. Abra la lista desde el area de
mensajes y seleccione el idioma deseado.

Adquirir

Pulse para iniciar la adquisicion de datos.

Panel de
pardmetros de la
toma

Parametros del examen elegido.

Seteos del examen

Permite cambiar los parametros del examen como el ancho, el nimero de
A-scan, el numero de B-scan, el modo de examen (vitreo o coroideo).

Previa del OCT en
vivo

Muestra imagenes OCT en vivo horizontales y verticales. Los tomogramas
corresponden a la cruz de color en la ventana de vista previa del fondo de
ojo de pSLO. Tenga en cuenta que los tomogramas no alineados influyen
en la calidad de los tomogramas y en la fiabilidad del analisis.

Deslizador C-Gate

Ajusta la posicién del objeto en la ventana del tomograma.

Auto C-Gate

Botdn de Auto C (coherencia) Gate para alinear automdaticamente la
imagen OCT. Para pacientes con un error de refraccion superior a -/+ 5D,
se recomienda rellenar el valor de refraccidon durante la adicién de
pacientes al sistema.

Deslizador de
enfoque

Compensar la refraccion del paciente.

Auto F

Auto Focus compensa automaticamente los valores de refraccién del
paciente.

AN

Nota: Para llamar a la funcion[Auto F], la sefial OCT debe ser visible en la
vista previa en vivo del tomograma (ojo abierto).

Barra de indice de
calidad

Muestra la relacién sefial/ruido. Compense el enfoque para conseguir la
mayor saturacion de imagen - intente conseguir un valor de IQ lo mas alto
posible.

Lista de exdmenes
realizados

Muestra la vista previa de los exdmenes realizados. Haga doble clicen la
miniatura para abrir el examen en la ventana del tomograma.

Opciones disponibles sélo para REVO FC

CAMARA

Permite tomar una foto de fondo de ojo a color sin necesidad de un
examen de OCT.
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Interruptor de El modo IR/pSLO IR/pSLO esta disponible.
vista previa del Live IR - Previsualizacidn del fondo de ojo en directo en modo infrarrojo
fondo de ojo

Hay una serie de condiciones en las que los procesos de funciones automaticas podrian
fallar. Por ejemplo: opacidades densas, pestafias o parpado que bloquean el haz de luz, la
incapacidad de los pacientes para mantener la fijacion o un fuerte astigmatismo. Cuando
esto se produce, optimizar la sefial del OCT manualmente.

Para los pacientes con error de refraccion mas grande que - / + 5D se recomienda llenar
valor de refraccion durante la adicidn de los pacientes al sistema.

Antes del primer examen de retina, si se establece el valor de enfoque aproximado
(compensacion de potencia de refraccion) el sistema alineara el paciente de acuerdo con la

>b B

correccidn para ojo izquierdo y derecho.

7.1 Seleccion del modo de patron de escaneo

Al abrir la pestafia Adquirir, el modo de escaneo de retina 3D esta seleccionada por defecto.
Usted puede seleccionar cualquier modo de escaneo. En funcidon del modo elegido, diferentes
vistas de andlisis de resultados estan disponibles. Con el fin de combinar mds de un solo modo de
escaneo, se puede utilizar un protocolo. El sistema cambia automaticamente la distancia de
trabajo.

Retina Fijacidn central. El resultado muestra la tomografia de la macula y el analisis de la
: retina.

"
RETINA
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Disco: El objetivo de fijacidon se compensa para permitir que el centro del nervio éptico se
mueva hacia el centro del area escaneada. El resultado muestra las imagenes
tomograficas del disco dptico, los resultados de espesor de la RFNL y el analisis y la
cuantificacién de la morfologia del disco éptico.
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Anterior El resultado muestra la tomografia del segmento anterior y andlisis de la cérnea.
: Esta  secciébn tiene dos grupos de programas de  escaneo:
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Central

[Anterior] - ancho de los programas de escaneo es de 3 -5 mm.

[Anterior amplia] - ancho de entre 6 - 16 mm. Es necesario instalar el adaptador de
segmento anterior.

[Biometria] — escaneos de Largo Axial (LA) y Profundidad de Cadmara Anterior (PCA).

El blanco de fijacion estad desplazado para permitir la colocacién de la macula y el
disco dptico en el centro de la zona explorada. Util para la observacién periférica.

=
CENTRAL
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Protocol El protocolo permite llevar a cabo un conjunto predefinido de examenes de
0 diferentes tipos, uno tras otro. Esta opcién permite acortar el tiempo del estudio.
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CAMARA El modo de cdmara de fondo esta disponible sélo para el REVO FC y permite tomar
’ fotografias del fondo de ojo en los siguientes programas: central, disco y retina.
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7.2 Seleccion del programa de escaneo

El usuario puede seleccionar el programa de escaneo deseado desde el panel de los programas de
analisis, haciendo clic sobre el patrén de escaneo. (R-Retina, D-Disc, C-central, A-anterior).

Programa de escaneo 3D. Consiste en una serie de escaneos de lineas paralelas
equidistantes mas en una regidén cuadrada o rectangular (tamafio a determinar). Este
programa permite una precisa reconstruccién tridimensional de la retina. Este programa
incluye los mdédulos de analisis con los resultados mas fiables y exactos.

Programa de escaneo radial. Consiste en una serie de 2 a 32 escaneos de lineas
igualmente espaciadas a través de un eje central comun. Este programa permite tomar

las escaneos de alta resoluciéon en un par de direcciones. El patrén predeterminado
tiene 15 lineas de longitud de 7 mm. El operador puede ajustar la longitud de las lineas
de barrido mediante el ajuste de la anchura de barrido y el nimero de escaneos.

B — scan. Se puede ajustar la longitud y la colocaciéon de cada escaneo. Este programa
permite tomar un solo B-scan en la mds alta resolucién. Si se selecciona promediado, el

programa de escaneo escanea un lugar definido un nimero de veces. Permite mejorar la
informacién y puede ser util para los pacientes con un problema de la mirada. Un bucle
de lugares escaneados se puede observar.

Programa de escaneo Cruz. Permite tomar dos tomografias (horizontal (0 °) y vertical
(90 °)) de 10 mm de longitud. Se puede ajustar la longitud y la colocacién de las
escaneos. Este programa permite tomar B-scan de alta resolucién.

Raster. Este programa permite tomar 5 escaneos B de alta resolucién. El patrén
predeterminado es de 5 lineas horizontales cuya longitud depende del programa de
escaneo. Se puede ajustar la longitud, separacién de tomograma y el angulo de
escaneo.

Biometria OCT> SOCT proporciona una medicién de longitudes axiales biométricas. Esta

disponible en el grupo de la pestaina “Anterior”. El programa ACD proporciona Grosor
Corneal Central y Profundidad de Camara Anterior.

AL proporciona: Largo Axial, Grosor Corneal Central, Profundidad de Cdmara Anterior y
Grosor del Cristalino / Lente

Topografia oct®.

Proporciona el analisis de ambas superficies basado en la curvatura corneal, el poder
didptrico, la elevacion y el andlisis de la potencia real basado en ambas superficies y en
el espesor de la cdrnea local.
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5 Biometria OCT es una caracteristica opcional. Esta disponible como una actualizacién adquirirse por
separado.

6 Topografia OCT es una caracteristica opcional. Esta disponible como una actualizacion adquirirse por
separado

7.2.1 Programas de Angiografia por OCT *

Permite realizar una escaneo 3D. Este método libre de colorante permite la visualizacion de la
microvasculatura de la retina y la morfologia de la misma. Para REVO NX disponible desde 3x3 mm
hasta 9x9 mm y para REVO 3x3 mm hasta 6x6 mm.

Angiografia de retina 3mm - Este programa estd dedicado a presentar los mas altos
detalles de angiografia. Por defecto, se establece para visualizar el programa de
deteccion de 3x3 mm.

Angiografia de retina 6mm - Este programa esta dedicado a la presentacién de la vista
mas grande. Por defecto, se establece en 6x6 mm.

Los programas de Angiografia Mosaico permiten presentar detalles en un drea mas grande.
10x6** - Este modo contiene dos examenes. Retina y disco.

12x5 - Este modo contiene 3 exdmenes. Retina, disco y barrido lateral nasal.

7x7 - Este modo contiene 5 exdmenes. 4 lados y uno central.

10x10 - Este modo contiene 4 escaneos.

* - La Angiografia OCT es una caracteristica opcional que no puede ser activado en todos los instrumentos. Si usted

no tiene esta caracteristica y desea comprarlo, pongase en contacto con el distribuidor local de Optopol en Argentina
- 3B Optic Instruments.

** - 10x6 es el unico modo de mosaico Angiografia disponible en SOCT Copernicus dispositivo / REVO.

7.2.2 Programas de camara de fondo *
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Escaneado 3D Radial B - scan Cruz Raster

+ + + + +
Foto del fondo Foto del fondo Foto delfondo Foto del fondo Foto del fondo
de ojo de ojo de ojo de ojo de ojo

Programas disponibles en el médulo ANGIO:

Angiografia Angiografia Angiografia Angiografia Angiografia Angiografia 10x10

Retina Retina 10x6 mosaico 12x5 mosaico 7x7 mosaico mosaico
+ + + + + +
fondodeojo fondodeojo fondodeojo fondodeojo fondo de ojo fondo de ojo

* - Programas disponibles sdlo para el REVO FC

7.3 Seleccién de protocolo

La funcién de protocolo le permite utilizar un conjunto de programas de andlisis predefinidos
para capturar tomografias de acuerdo a ciertas patologias o morfologias. Después de la
adquisicion de un tomograma, el sistema carga automaticamente el programa de escaneado
siguiente mediante el protocolo seleccionado. Compruebe el contenido del protocolo de
antemano y seleccione uno que sea apropiado para el tomograma capturado.

Al abrir la pestaia Adquirir, el patrén de escaneo de Retina 3D estd seleccionada por defecto. Es
posible editar, afiadir o eliminar protocolos. Ver mas detalles en el capitulo Protocolo >>21.5.2.1.

El usuario puede seleccionar el protocolo deseado desde el panel de protocolo haciendo clic sobre
el botdn [Protocolo] y seleccionando el protocolo requerido.

Tres conjuntos de protocolos estan registrados en el SOCT por defecto.

Protocol

Retina

Glaucoma

Screening

Figura 11. Pestaia Seleccion de protocolo.

[Retina] Este conjunto de programas captura tomografias al hacer una escaneo 3D de la
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macula y un raster de la regién central de la retina. [mdcula 3D] y [raster central]

[Glaucoma | Este conjunto de programas captura tomografias de macula y disco éptico, la cérnea
] y el dngulo. [Retina 3D], [Disco 3D] y [anterior radial], [B-scan anterior]

[Screening |Este conjunto de examenes captura tomografias de la mdcula, disco y la region
] central de la retina. [Retina 3D] [Disco 3D] [central 3D]

7.4 Seguimiento

La funcidon de seguimiento le permite repetir todos los pardmetros relevantes de cualquier
escaneo previamente adquirida en el mismo paciente. Los parametros repetidos incluyen: patrén
de escaneo, la configuracion de escaneo, desvio, la forma de fijacion y la posicidn de la fijacidn.

Seleccién de

pardmetros
filtros de vista que se de analisis
muestran anteriores

iy 2

02/11/2015, 11:30:56, 30, Disc

Figura 12. Ventana de Seguimiento permite seleccionar anteriores parametros examenes.

Haga clic en Seguimiento para abrir la nueva ventana, donde puede seleccionar un escaneo para
repetir. La ventana de seguimiento muestra la lista de todos los andlisis anteriores para este
paciente por fecha de examen y ojo. Ademas, muestra la reconstruccion del fondo de ojo vy la
tomografia. Haga clic en el examen que desea repetir.

Utilice el filtro para encontrar el examen deseado con mayor facilidad.

7.5 Controles de movimiento del cabezal del dispositivo

El sistema es operado por la pantalla tactil* o el mouse.
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Indicador / posicionador de e A Casilla de Auto Adguirir
ojo izquierdo o derecho B &

Controloladorse de movimiento
/ hacia la derecha / izquierda

Vista previa del ojo T —§
| Controladores de

< | movimiento hacia adelante /

atras

Controladores de
movimiento de la mentonera

Controladores de — Mover en los ejes Xe Y

movimiento hacia

arriba / abajo r

Figura 13. Controles de movimiento del dispositivo.

* Pantalla tactil es una opcidn. Pédngase en contacto con el representante Optopol para conocer su disponibilidad.

Botones [lzquierda] [Derecha] Muestra el ojo a examinar. Cuando se hace clic se mueve el
cabezal del SOCT hacia el ojo elegido. Cuando el usuario
hace clic en el ojo, el cabezal se alineard segun el lugar

clickeado.
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Ambos ojos Cuando el botén [OU Ambos] estd en ON después de
presionar el botdn [INICIAR] el dispositivo adquirira examen
de ambos ojos de forma automatica.
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Control de mentonera Pulse para alinear la posicién de la cabeza del paciente.
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Vista previa del ojo Imagen del segmento anterior. La vista mostrada se crea a
partir de dos camaras. En la distancia de trabajo Z, las
imagenes crean una vista. Haga clic en la pupila para
corregir la posicidon de la lente objetiva.
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Arriba / Derecha Izquierda / Los botones que controlan el movimiento del cabezal

Abajo aparecen cuando el campo estd activo (clic o colocar el

cursor del ratén sobre la vista previa).
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Adquirir Auto Si esta tildado, el equipo tomard el estudio
automaticamente fuego de alienar.
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Cuando el cursor se encuentra sobre la vista previa del ojo: la rueda del ratén mueve el cabezal
hacia atras y hacia adelante.

7.6 Vista previa del ojo

La ventana de vista previa del ojo muestra perspectivas desde dos cdmaras diferentes. Cuando se
posiciona a la distancia de trabajo la imagen se compone como una sola. Cuando el sistema
detecta la pupila, el estado LISTO es visible y el botdn [INICIAR] se activa. El dispositivo tiene que
ser posicionado hacia el ojo izquierdo o derecho ya que la posicién central no permitird tomar un
examen adecuado.

Movimiento del cabezal
hacia adelante o hacia
atras

Figura 14. Botones de control de movimiento.

Los botones de control de movimiento (arriba, abajo, izquierda y derecha) se muestran cuando el
cursor estd sobre la ventana de vista previa del ojo. Con la rueda del ratén o pulsando los botones
de desplazamiento, se mueve el cabezal de escaneo hacia atrds y hacia adelante. En la posicidon
de trabajo X, Y, Z la cruz blanca tiene que estar en el centro de la pupila alineada entra las dos
camaras. Cuando el cabezal esta en la distancia correcta de trabajo, haga clic en la pupila para
mover el cabezal y alinearse con la pupila (cambio en ejes X e Y).

Haga clic para centrar la pupila
cuando la distancia de trabajo es
correcta

Figura 15.

Alinear correctamente la pupila para iniciar la busqueda de la sefial de OCT.

Figura 16. Correctamente alineados todos los ejes
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7.7 Vista previa pSLO en vivo

La imagen Pseudo SLO mostrard la vista enface del fondo de ojo. La imagen pSLO aparece cuando
el OCT es alineado correctamente. La previsualizacidn se reviste con un cuadrado que indica la
ubicacién del patréon de escaneo en el fondo de ojo y una cruz verde que indica la ubicacion de la
fijacion interna. Se puede ajustar la fijacidn del paciente moviendo la cruz, y cambiar la posicidn
del escaner, moviendo el cuadrado.

\‘ Desplazarse hacia adelante con la rueda del mouse para pupilas pequenas

7.7.1 Mover el area de escaneo

Arrastre el area de escaneado en el fondo de ojo pSLO para modificar el funcionamiento del
desvio. Para restablecer el valor de desviacién en el centro de la vista previa del fondo de ojo, haga
doble clic en el area de escaneo y el objetivo de fijacién va a volver a la posicion por defecto.

Arrastre la cruz para cambiar

7.7.2 Rotacion del dngulo de barrido

Para los programas Raster y B-scan es posible girar el angulo de escaneo. El intervalo del angulo de

ajuste es de -90° a 90° con 1 grado de paso. Doble click en el area de escaneo para restablecer la
rotacion de los escaneres.

Tome el extremo de la flecha

y arrastre para girar
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7.7.3 Desplazamiento del objetivo de fijacion

Arrastre la cruz de fijacion en el fondo de ojo pSLO a la posicion deseada. Pedir al paciente que
siga el punto en movimiento. Para restablecer el darea de escaneo en el centro de la vista previa

del fondo de ojo, haga doble clic en la vista previa del fondo de ojo, y la fijacidn objetivo volverd a
la posicidn por defecto.

Arrastre para mover el punto de fijacion

7.7.4 Cambiar el ancho de barrido

Arrastre la esquina del drea de escaneado en la vista previa pSLO para cambiar
el ancho de barrido. El paso del ancho de barrido es de 1 mm.

Para cambiar la distancia entre los tomogramas consecutivos
coloque el cursor sobre la linea que representa el lugar
escaneado, haga clic en la linea y desplacela.

7.8 Cambio de objetivo de fijacion

Hay dos tamafios de objetivo de fijacién ocular interna disponibles (pequeia y grande). Ademas,
un objetivo de fijacion externo. Haga clic en el icono para cambiarlo.

Fixation

Figura 17. Seleccion de objetivos de fijacion.
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7.9 Personalizacion de los parametros de escaneo

En el software hay predefinidos diferentes parametros de analisis para cada patrén y zona de

escaneo. Los pardmetros dependen de la zona escaneada (retina, disco, anterior, central) y el

programa de barrido (3D, radial, B-scan, cruz, etc). Este panel de control permite al usuario ajustar

los parametros del estudio. El usuario es capaz de cambiar los ajustes de escaneo predefinidos. Es

posible guardar los ajustes propios para cada operador. Con el fin de cambiar los pardmetros

oprima el botdén [Configuracién] en la ventana Adquirir.

Iodo de escanec
Frograma de escanso
Ancho de drea escansada
Angule de escanec

Restaurar vaores de fébrica

Click [Guardar] para confirmar

Guardar valores actuales

coma valores por defecto

Modo de escanes
Programa de escanec
Ancho de ares escaneada

Angulo de escanec

Camara Fondo de Ojo
ON/OFF

Modo de Camars de
Fondo de Qjo

Tomograma jprevic a color

Guardar vaores actuales
come valores por defecto

Restaurar valores de fabrica.

Figura 18. Examen - Panel de configuracion.

[
|Posicion de blanco de fijacian

Click [Guardar] para canfirmar

Canfidad de escaneos & v B,
WMueva el deslizador para
modificar

Cantidad de escaneos B

" Promediar idisponible en
B-scan, Cruzy Raster)

Seleccionar modo de enfoque
C-Gate

Toemograma previo a color
Modeo de psLO

© Posicion de hlanceo de fijacian

Cantidad de escaneos 4 v B.
MMueva e deslizador para
madificar

Cantidad de escanecs B

_| Promediar idisponible en

B-scan, Cruzy Raster)

| Modo de Camara de Fondo

Mive!l de luz de Flash

Ganacia de Camara de Fendo

Wentana de aceptacion de foto
fondo ON/OFF

Geteo de vista previa de fondo

Seleccionar mode de enfoque
C-3ate

Figura 19. Examen - Panel de configuracion para los dispositivos con camara de fondo (Revo FC).
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Después de que el programa de escaneo ha sido seleccionado, el usuario es capaz de establecer
los siguientes parametros:

- Ancho de barrido en funcién del tipo de escaneo;

- Altura de escaneo. Esta disponible para el raster;

- Espacios - Distancia entre los tomogramas consecutivos. Para el raster, el usuario puede
modificar la distancia, para todos los demds programas del sistema muestra el valor
automaticamente;

- Angulo del escaneo;

- Numero de escaneos A por cada B-scan;

- Numero de escaneos B;

- El nimero promedio define cuantas veces se repite el B-scan en una ubicacién. Se utiliza
para componer la imagen promediada. Estd disponible para B-scan y rdster;

-  Tomogramas en color - Alterna la vista previa de OCT en escala de grises o en color;

- Modo C-Gate - Pueden ser seleccionados los modos Vitreorretinal o Coroides. Se cambia la
sensibilidad del espectrdmetro en la parte inferior o superior de la ventana del tomograma
ayudando a visualizar mejor la estructura deseada;

- pSLO modo rapido - el usuario puede cambiar la tasa de refresco. El modo rapido muestra
el movimiento suave de la retina, pero disminuye el detalle;

- Camara de fondo ON / OFF - se activa / desactiva la generacion de imagenes de fondo de
ojo después de cada examen de OCT;

- Modo de cdamara de fondo - permite cambiar el modo de la cdmara de fondo;

- Tomogramas en color;

- Camara de fondo - ajustes del nivel de Flash;

- Cdmara de fondo - ajustes de ganancia;

- Camara de fondo - ventana de encendido / apagado

El sistema calcula el nimero total de A-scans y el tiempo de examen. Después de realizar los
cambios, el usuario puede pulsar [OK] para transferir los nuevos pardmetros de escaneo al SOCT o
[Guardar] para guardar los parametros modificados como un nuevo valor predeterminado.

& NOTA: Los patrones de escaneo en cada modo tienen una configuracién diferente.

El aumento del numero de B-scan mejora la reconstruccion del fondo de ojo y el mapa fiabilidad,
aumentando el nimero de A-scan mejora la calidad de las tomografias.

El operador es capaz de guardar su propia configuracién como un programa predeterminado, por
ejemplo, con el fin de:

Reducir el tiempo de examen u obtener una reconstruccion mas detallada de la retina.

Al seleccionar [Restaurar ajustes], es posible volver a la configuracién por defecto de examen.

Para optimizar la imagen en la vista previa IR, mueva el cabezal de escaneo a la posicién de fondo
de ojo 6ptima de una de las siguientes maneras:
a. Sobre la ventana de vista previa del ojo: girar la rueda del ratéon o pulsando los
Botones de movimiento (Arriba, Abajo, Derecha, lzquierda)
b. Ventana de vista previa en vivo - puede mover el objetivo de fijacién o girar la rueda del
ratén sobre la ventana para cambiar la posicion de trabajo
c. Agarre y mueva las ventanas del tomograma horizontal y/o vertical.
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a. Ventana de vista previa

b.  Clickyarrastreenla

ventana de vista previa
en vivo

Figura 21. Modo Fotografia de fondo de ojo: Adquirir ventana.

Cuando se selecciona el modo IR en la vista previa del fondo de ojo en vivo, se abre un menu
contextual. Para abrir el menu, haga clic con el botén derecho en la ventana de vista previa en
vVivo:

Figura 22. Menu contextual de la ventana de vista previa en directo.
. IR en color ON/
Color IR OFF

Enhance Modo mejorado
ON/OFF

Modo Mejorado - procesa la imagen IR para mejorar los detalles anatémicos

Mejora OFF Mejora ON

Figura 23. Opciones de visualizacion de la ventana de vista previa en vivo con el modo de mejora DESACTIVADO y ACTIVADO.

IR en color - coloca una mascara pseudo-color en la imagen IR
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7.10 Vista previa en vivo del OCT

La vista previa de OCT en vivo tiene cuatro ventanas graficas para los tipos de escaneo en 3D y
dos ventanas graficas para otro tipo de andlisis. Para escaneos en 3D, cada ventana incluye un
marcador de escaneo con cddigo de color en la parte superior derecha, para identificar a cada
linea de escaneo. El color y la orientacion de cada marcador se corresponden con el color y la
orientacién de las lineas que componen el patron de escaneo en la vista previa pSLO.

Desplazar para cambiar C-Gate -
la posicion de la tomograma

Agarrar y mover la tomografia para
corregir su posicion. Movimiento de
izquierda / derecha corresponde a
arriba / abajo

Desplazarse hacia arriba para cambiar
el valor de enfoque

Figura 24. Vista previa de imagenes tomograficas, ajuste de posicion manual.

En la imagen horizontal y vertical es posible corregir la posicién de la tomografia. Puede mover
la imagen de OCT a la posicion deseada. En la vista previa horizontal, el movimiento hacia la
izquierda / derecha corresponde al movimiento del cabezal. En la vista previa vertical, el
movimiento izquierda / derecha corresponde al movimiento arriba / abajo del cabezal.

[Auto C-Gate] compensa la posicion del objetivo en la ventana de vista previa de OCT en vivo
(longitud de puerta de coherencia). El boton [A-focus] (compensacion de refraccion) y controles
deslizantes ayudan a mejorar la calidad de imagen de barrido y centrarlo verticalmente.

7.11 iTRACKING (sélo REVO NX 130)

La tecnologia iTracking ™ compensa los parpadeos y movimientos involuntarios del ojo. Cada
regiéon anatdmica se adquiere dos veces y el sistema crea inmediatamente un examen libre de
artefactos usando la correccién de movimiento. El sistema guarda 3 examenes. iTracking sélo esta
disponible para los escaneos Angio. Por defecto, el rastreo estd activado. El usuario puede

desactivarlo cuando guste pulsando el botén [.]. Después de realizar un examen, la ventana
de aceptacion muestra los resultados después de la correccién de movimiento.

Si el usuario no acepta los resultados puede [Repetir] el examen. Si los nuevos resultados todavia
no son aceptables, el usuario puede hacerlo basado en 4 escaneos originales de la pestana
Resultados. Ver detalles en el capitulo 18.2.
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8 Conduciendo la examinacion

Hay tres modos de adquirir resultados: totalmente automatico, semiautomatico y modo manual.

8.1 Preparacion para el estudio

Compruebe tamafiio de la pupila del paciente. En caso de que la pupila sea muy chica, podria ser
necesario dilatar. Las pupilas deben ser de al menos 2,45 mm de didmetro. Llevar a cabo estudios
de OCT con pupila pequefia puede producir bordes oscuros o sefial débil, lo que lleva a la falta de
intensidad y claridad de imagen.

1. En la ventana principal, seleccione el paciente que desea examinar. El rdpido mecanismo de
busqueda se puede utilizar para localizar facilmente los pacientes. Si el paciente no esta en la
lista, lleve a cabo el registro.

2. Verificar la refraccién del paciente. Si el valor de refraccion es mayor que - / + 5D afadir esta
informacién a los datos del paciente (Editar paciente).

3. Hacer clic en la pestana 'Adquirir’. Aseglrese de que se selecciond el paciente adecuado
(busque el nombre en la esquina superior izquierda dentro de la ventana de “Adquirir”).

4. Seleccionar el programa de analisis deseado (RETINA, DISCO, ANTERIOR, CENTRAL o Protocolo)
y el Modo de adquisidn. El modo Seguimiento se utiliza para seleccionar las caracteristicas de

escaneo a partir de un examen realizado anteriormente. Debe definir si quiere llevar a cabo el
estudio de manera automadtica (Adquirir-auto tildado) , semiautomdtica (Adquirir-auto
destildado, pero se presiona “Iniciar” para alinear) o manual (se alinea manualmente vy
Adquirir-auto destildado).

5. Decirle al paciente que se siente en la parte frontal del dispositivo. Ajustar la altura de la mesa
para asentar el paciente cdmodamente. Apoyar el mentdn del paciente en la mentonera y
pedir al paciente que también apoye la frente sin moverse demasiado. Utilizando los botones
de mentonera, ajustar la elevacion de la cabeza del paciente. Aconsejar al paciente que mire
hacia adelante y enfoque en la cruz verde de fijacidn, sin seguir con la mirada el laser rojo de
escaneo.

& ADVERTENCIA: Aseglrese de que el paciente no puso la cabeza en el interior del marco
cuando se sube o baja la mentonera.

6. Cambiar el ojo si es necesario. Pulse [L] o [R] para elegir el ojo deseado.

7. Cuando el sistema reconoce la pupila, el botdn [INICIAR] se activa. Si la pupila no es visible en
la vista previa del ojo, se debe mover manualmente el cabezal a la izquierda / derechay / o
hacia atras / adelante ligeramente para permitir la deteccion de la misma. También es posible
hacer clic en la vista previa del ojo (botdn izquierdo del ratén o pulsar la pantalla tactil) para
mover la cabeza a la ubicacion deseada.
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8.2 Descripcion de los modos de adquisicion

8.2.1 Modo Automatico

1. Preparar la posicion del paciente [capitulo 8.1].

2. Presione el botdn de Iniciar. Esperar hasta que el sistema termine el estudio. El paciente sera
guiado por la voz del software.

co a3

Figura 25. Examen completamente automatico. i

r
NOTA: Hay una serie de condiciones en las que los procesos de funciones automaticas

podrian fallar. Por ejemplo: opacidades, pestanas o parpado que bloquean el haz de luz,
/ ' \ incapacidad de los sujetos para mantener la fijacidon o fuerte astigmatismo. Cuando se

produce, trate de mejorar la sefial de OCT manejando el equipd@ manualmente.
u

t
(o)

8.2.2 Modo Semiautomatico
1. Desactive la opcion [Adquirir Auto] y pulse [INICIAR]. El sistema se alineara y optimizara el
tomograma automaticamente [alinea la posicidn del cabezal en ejes XYZ, foco, C-Gate y lugar
de escaneo].

Modo Adquirir Automatico
esta desactivado

Figura 26. Examen semiautomatico.

2. Se colocara seial de OCT entre las lineas horizontales.
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Luego de la optimizacion de la sefial y la alineacion de la posicién de la imagen, haga doble clic
en la vista previa de OCT o presione [adquirir].

3. SiQly laposicion del tomograma estan bien, proceder al punto 6.

Figura 28. Calidad y posicidon adecuadas del tomograma.

4. Optimizar manualmente la sefial y si es necesario (baja saturacién o sombras en los bordes),
cambie el drea escaneada por ejemplo, zona periférica.

® Mover la posicion de la cruz de fijacién interna. Pedir al paciente que siga objetivo de
fijacidon, compensar la sombra. La seccion transversal debe ser visible en la vista previa de
OCT en vivo. Arrastre la retina para moverla hasta la posicién correcta.

® Cambiar el desvio de los escaneres.

® Con el fin de visualizar las estructuras de la retina interesantes, se puede elegir los modos
C-Gate coriorretiniano y vitreorretiniano.

5. Los datos de correccion refractante pueden ser necesarios para obtener la mejor calidad de
tomografia. Observe la barra de Ql a fin de obtener la mejor sefial mientras cambia el foco con
la barra [FOCO].

6. Una vez que la ubicacién de escaneo esta alineada, digale al paciente que parpadee. Haga clic
en el botdn [Adquirir] o doble clic en la vista previa de la tomografia. El dispositivo inicializara
la medicion inmediatamente y luego se llevaran a cabo los analisis.

7. Después del examen, el sistema transfiere la imagen capturada a la base de datos.

NOTA: Si el sistema no detecta la pupila, el usuario tiene que encontrar manualmente la
A pupila del paciente moviendo el cabezal con las flechas. Con el fin de establecer Ila
posicidn de trabajo adecuadamente, alinear el centro de la pupila en la altura adecuada.

retina (por ejemplo, si el paciente se mueve) el operador debe hacer un examen

f NOTA: En caso de que el sistema no sea capaz de mantener la posicién correcta de la
manual.
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8.2.3 Modo Manual

1. Desactive la opcién [Adquirir auto]

2. Alinear la posicion de la pupila. Se desplaza hacia adelante hasta que ambas
imagenes crean una sola. Presione el centro de la pupila para alinear la lente del
equipo con el centro de la pupila.

Adquirir Auto
desactivado

Presione la flecha hacia
adelante hasta que las dos
imdagenes crean una sola

Figura 29. Modo de examen manual.

3. La seial de OCT ya deberia aparecer en la vista en vivo. Ajuste el C-Gate
manualmente moviendo la barra deslizante o utilizar el botén [Auto C].

Figura 30. proceso de examen manual.
Optimizacion del analisis y la alineacion de la posicion tomografia.

4. En caso de que Ql y la posicidon del tomograma sean apropiadas, proceder al punto 6.

Figura 31. La correcta posicion y la calidad de la tomografia.

5. Optimizar manualmente la sefial (baja saturacién, sombras en los bordes), y si es
necesario cambiar el area escaneada por ejemplo, zona periférica.
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® Mueva la posicion del objetivo de fijacion interna. Pedir al paciente que siga el
objetivo de fijacién para compensar la sombra. La seccion transversal debe ser visible
en la ventana de vista previa en vivo de OCT. Arrastre la retina para moverla a la
posicién correcta.

® Cambiar el desvio de los escaneres.

® Con el fin de visualizar las estructuras de la retina que resultan interesantes, puede elegir
los modos C-Gate coriorretiniano y vitreorretiniano.

6. Datos de correccién refractante pueden ser necesarios para obtener la mejor calidad de
tomografia. Observe la barra de Ql a fin de obtener la mejor sefial mientras que cambia el foco
desde la respectiva barra.

7. Una vez que la ubicacién de escaneo esta alineada, digale al paciente que parpadee. Haga clic
en Adquirir o doble clic en la ventana de OCT en vivo. El dispositivo inicializard una medicion
inmediatamente y luego se llevard a cabo el andlisis.

8. Después del examen, el sistema transfiere la imagen capturada a la base de datos.

8.3 Descripcion de los programas de escaneo

8.3.1 Examen de Retina

1. Haz que el paciente mire hacia el centro de la cruz verde y parpadee libremente, en caso de
que el soporte de sonido este deshabilitado. Si es necesario, utilice el objetivo de fijacidn
grande. Véase el capitulo 8.4 >>.

2. Verificar el programa de escaneo y cambiar a Retina, si es necesario.

3. Siga el procedimiento segin el modo de adquisicién.

b rlonzonal

te, en caso de
ivo de fijacion




Figura 33. Examen central alineacion adecuada.

8.3.3 Examen de Disco

1) Preparar al paciente como se explica en el capitulo 8.1.

2) Seleccionar el modo Disco vy el tipo de escaneo desde el panel del programa.

& NOTA: La configuracién del escaneo no cambia la posicién de fijacién.

3) Si el sistema de sonido no esta activado, instruir al paciente a que mire la cruz de fijacion y
seguirla cuando se mueve. Informar que después de un tiempo el objetivo de fijacién se
movera a la direccidn nasal.

4) Pulse el botdn [Iniciar].

5) En semiautomatico o manual, cuando la sefial de OCT estd alineada correctamente, después
de unos segundos aparece la imagen de vista previa del fondo de ojo pSLO del nervio dptico.

6) La cabeza del nervio dptico tiene que estar en el centro del drea escaneada.

Horizontal

Figura 34. Examen de disco, alineacion adecuada

Puede ser necesario corregir la posicidon del escaner. Arrastrar y mover el escaner al centro de la
cabeza del nervio éptico. Ver detalles en el capitulo 7.7.1>>. Los escaneres estan posicionados
correctamente cuando las lineas verticales en la ventana de OCT en vivo son equilibradamente
colocadas en los bordes del RPE.

Pagina 93/248
SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



NOTA: Si hay una sombra en el borde de la tomografia, algunos movimientos ligeramente a la
izquierda / derecha / arriba / abajo pueden ser necesarios para encontrar la posicién correcta.

Con el fin de obtener la mejor saturacion de la sefial de OCT, verificar la refraccion y la
inclinacién del disco éptico que sea correcta. El operador puede arrastrar el tomograma a la
posicién deseada en la ventana de OCT en vivo.

7) Una vez que el lugar de escaneo se encuentra en el lugar seleccionado en el disco, haga clic
dos veces en la ventana de vista previa OCT o pulse el botén [Adquirir]. El dispositivo iniciard el
proceso de adquisicidn y posteriormente se realizara el cdlculo de datos.

8.3.4 Angiografia por OCT

1. Preparar a un paciente como se explica en el capitulo 8.1.

2. Haz que el paciente mire hacia el centro de la cruz verde y parpadee libremente, en caso de
que el soporte de sonido esté deshabilitado. Si es necesario, utilice el objetivo de fijacién
grande. Véase el capitulo 8.4>>.

3. Seleccione uno de los programas de escaneo de angiografia.
4. Siga el procedimiento segun el modo de adquisicién.

5. Después de adquirir el escaneo, en la pantalla de confirmacién debe verificar el resultado.

8.3.4.1 Pantalla de aceptacion

Do you accept the scan ?

Rescan Accept Reject

Mosaic mode

Figura 35. Ventana de aceptacion Angio.

Re-escanear: Regresa a la adquisicién de escaneo. El examen se guarda en la base de datos.

Aceptar: Guarda el examen. Continua con el desplazamiento de la fijacidn en caso de
hacer una toma de Angio Mosaico.

Rechazar: Vuelve a la ventana de adquisicién. El examen no se almacena.

Modo mosaico: |El sistema pasa al modo de adquisicion de mosaico.

Para REVO NX130 la ventana de aceptacion presenta resultados MC (corregidos) proporcionados por
iTracking.
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8.3.5 Modo Angiografia mosaico por OCT.

1. Preparar al paciente como se explica en el capitulo 8.1.

2. Enseiiar al paciente que durante la examinacidn se realizaran varios escaneos consecutivos.

8.3.5.1 Modos de mosaico predefinidos

1. Seleccione uno de los programas Angiografia modo mosaico.

2. Después de adquirir el escaneo, en la pantalla de confirmacidn debe verificar el resultado. Si
acepta, el sistema marcara area escaneada en la ventana pSLO. Si repite, el sistema por
defecto, utilizard el examen mds reciente en el modo de mosaico. Si utiliza la correccién de
movimiento de una ubicaciéon especifica, se utilizara el examen con correccién de movimiento.

3. El sistema cargara el examen siguiente y empezard a reorientar la fijacion y la posicién de
los escaneres.

4. En la parte superior derecha de la pantalla se muestra el examen ya digitalizado. En el
sistema de ventanas pSLO, se dibujara por lineas azules las areas ya escaneadas.

5. Si la guia de voz se apaga, informar al paciente a seguir el blanco de fijacién.
6. Si es necesario, corrija la posicién de la tomografia y pulse Adquirir para capturar la imagen.

7. Después del ultimo escaneo, el equipo no cargara ningun escaneo adicional.

8.3.5.2 Adquisicion de mosaico Manual

1. Preparar al paciente como se explica en el capitulo 8.1.

2. Comunicar al paciente que se van a tomar varios escaneos y posiblemente cambie de lugar
la cruz de fijacién.

3. Seleccione uno de los programas de angiografia. Si es necesario, puede cambiar los
pardmetros por defecto.

4. Después de adquirir el primera escaneo Angio, se necesite que haga un Check en [modo de
mosaico] para confirmar y activar el modo de mosaico.

5. Verificar el resultado. Si acepta, el sistema marcard con lineas azules drea escaneada en la
ventana PSLO.

6. Sirepite, el sistema por defecto utilizara el examen mds reciente en el modo de mosaico.
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7. Silaguia de voz se apaga, informar al paciente que debe seguir el blanco de fijacién.

8. Sies necesario, corrija la posicién de la tomografia y adquirir la imagen.

8.3.6 Segmento Anterior

Con el fin de llevar a cabo el examen de segmento anterior, siga las instrucciones a continuacién:
1. Seleccionar “Anterior” y un programa de escaneo.

2. Preparar al paciente como se explica en el capitulo 8.1.

w

Pulse el botén [INICIAR] para modo de adquisicién automatico o semiautomatico.
4. En semiautomatico o manual, verificar la sefial de OCT antes de pulsar el botdn [Adquirir].

Escaneo de cérnea - (Para el mapa de paquimetria, utilizar el escaneo anterior Radial).
Localizar la cérnea en medio de dos lineas de puntos para obtener las mejores imdagenes de la
cérnea.

Figura 37. Correcta alineacion de medicién anterior.

Escaneo de Angulo - Hay dos técnicas de adquisiciéon de escaneo dngulo Unico mediante B-
scan.

Método 1: Diga al paciente que mire hacia el costado (borde del cabezal del dispositivo) o
utilizar la fijacién externa para guiar al paciente hasta que la cérnea con la esclerética sean
paralelas a la ventana de escaneo.
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Mover la zona de escaneo hasta que el dangulo anterior esté en el centro de la ventana
escaneada.

Ver la imagen a continuacién como referencia.

Figura 38. medicion del angulo individual alineacion apropiada.

Método 2: Pedir al paciente que mire hacia adelante. Mover el cabezal del equipo hasta que el
angulo anterior aparezca en la ventana de escaneo.

Figura 39.Single medicion del angulo de alineacién apropiada.

5) Una vez que el lugar de escaneo se encuentra bien posicionado, haga clic dos veces en la
ventana de OCT o un solo clic en Adquirir.

8.3.7 Programas de Segmento Anterior Amplio

8.3.7.1 Programas de Segmento Anterior Amplio para el Flux

El adaptador de camara anterior no es aplicable para el Flux. Cuando seleccione uno de los
programas de escaneo anterior ancho vaya al paso 3.

8.3.7.2 Programas de Segmento Anterior Amplio para REVO y Revo NX

El adaptador de la Cdmara Anterior para el SOCT es un dispositivo facil de instalar que permite un
barrido amplio de la estructura del segmento anterior.

El adaptador debe ser puesto o removido por un operador entrenado.
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Nota: Cuando se utiliza el adaptador anterior, por favor monitorear la proximidad del paciente con
el fin de evitar que golpee el ojo del paciente con la superficie de la lente del adaptador anterior.

Figura 40. Vistas del adaptador de segmento anterior

Para llevar a cabo el examen de segmento anterior, prepare el adaptador y siga las instrucciones a
continuacion:

1) Seleccione un programa de escaneo anterior amplio. El cabezal se movera hacia atras.

2) Instalar adaptador de cdmara anterior en la ranura.

2.1. Coge el adaptador anterior como se muestra en la imagen (dos dedos
posicionados cerca de las muescas).

Figura 37. Montaje de adaptador de segmento anterior.

2.2. Posicionar en la ranura y girar 90° o hasta que esté firmemente agarrado.

Figura 38. Montaje de adaptador de segmento anterior. Gire a tope.

Pagina 98/248
SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



NOTA: Aseglrese de que el cabezal esté en posicion de retroceso maximo y el paciente
no pueda golpear su ojo con el adaptador.

C PRECAUCION: Tenga cuidado al montar el adaptador con el fin de no rayar la lente del
objetivo.

3) Preparar al paciente como se explica en el capitulo 9.1.

4) Pulse el botén [INICIAR] para modo de adquisicién automatico o semiautomatico.

5) En semiautomatico o manual, verificar la posicién la sefial de OCT antes de pulsar el botdn
[Adquirir].

6) Algunos movimientos ligeramente a la izquierda/derecha o arriba/abajo pueden ser necesarios
para encontrar la posicién correcta. Arrastre la imagen tomografica para optimizar la posicidén
de escaneo.

® Escaneo amplio de cdrnea - Para un mapa de paquimetria, utilizar el escaneo anterior
radial. Localizar la cérnea en medio de las dos lineas de puntos para obtener las
mejores imagenes de la cornea.

Figura 39. Alineacidn apropiada de escaneo ancho de cérnea.

® Escaneo de Angulo a dngulo - Pedir al paciente que mire a la cruz verde. Coloque el iris
entre la linea de puntos. Utilizar la vista pSLO y la linea vertical en la ventana de OCT en
vivo como referencia. Ambos angulos tienen que ser visibles en la ventana de OCT en
vivo.

Figura 40. Alineacién apropiada de escaneo de angulo a angulo.

6) Una vez que el lugar de escaneo se encuentra bien posicionado, haga click dos veces en la
tomografia o un clic en el botdén [Adquirir]. La PC inicializard proceso de medicidn y luego se
llevaran a cabo el andlisis.
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7) Retire el adaptador de cdmara anterior después de su uso.

PRECAUCION: Aseglrese de mantener la cara del paciente lejos de la mentonera y el
A apoya frente cuando el adaptador de camara anterior esté todavia colocado. De lo

contrario, el paciente puede ser lesionado por el adaptador cuando el cabezal se mueva
en alguna direccion.

8.3.8 Programa de Biometria

Biometria por OCT es un mddulo opcional. Esta disponible como una actualizacién que se adquiere
por separado. Para obtener mas informacion, visite capitulo 18.
8.3.9 Programa de Topografia

Topografia por OCT es una mddulo opcional. Estd disponible como una actualizacién que se
adquiere por separado.

Para obtener mas informacién, visite capitulo 19.

8.3.10 Imagen del fondo de ojo en REVO FC (s6lo modelo REVO FC)

8.3.10.1 Modo OCT /fondo de ojo

1. El modo de examen OCT / FUNDUS es similar a los modos estandar de OCT. La uUnica diferencia
es que el examen de OCT es seguido por una captura de la imagen del fondo de ojo. Preparar al
paciente como se explica en el capitulo 8.1.

2. Pedir al paciente que mire al centro de la cruz verde y parpadee libremente, en caso de que el
soporte de sonido esté mudo o deshabilitado. Si es necesario, utilice el blanco de fijacidn grande.

3. Verificar el programa de escaneo y el cambio a la modalidad deseada.
4. Siga el procedimiento segun el modo de escaneo OCT.

8.3.10.2 Modo de fondo de ojo

El examen del fondo de ojo es similar al examen del segmento posterior del ojo.

1. Preparar al paciente como se explica en el capitulo 8.1.

2. Pedir al paciente que mire al centro de la cruz verde y parpadee libremente si el soporte de
sonido estda mudo o discapacitados. Si es necesario, utilice el blanco de fijacion grande.

3. Verificar el programa de escaneo y cambiar al modo FUNDUS.

4. Siga el procedimiento segun el modo de adquisicion de manera similar a los modos de escaneo
OCT.
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8.3.10.3 Ventana de Aceptacion de Imagen de fondo de ojo

Después de tomar una foto del fondo de ojo con o sin OCT, se muestra la ventana de aceptacion
del fondo de ojo.

8_' Fundus acceptance wids

// [Re- escanear]

[Rechazar]

Imagen del fondo de ojo

Do you accept the scan?

Accept Rescan

[Aceptar]

Figura 41. Ventana de aceptacion de la imagen de fondo de ojo.

[Aceptar] - Cierra la ventana de aceptacién y se visualiza la ventana Adquirir. El examen se guarda.
El operador puede seguir capturando imdagenes o dejar la ventana Adquirir. Si el operador estd
usando un protocolo, el sistema pasa al siguiente examen.

[Volver a escanear] - El examen se guarda y luego repite. Si el operador estd utilizando un
protocolo, el sistema repite el tipo de examen actual.

[Rechazar] - El archivo no se guarda (se rechaza). Si el usuario estd utilizando un protocolo, el
sistema repite el tipo de examen actual.

75 Ppermn socepianes i

Tomograma OCT de area centra

Casilade fldad
mEE e moe de la toma

imagen de fondo

i | Reconstruccidn de fondo de ojo
de ojo tomada

(solo en programa 30 o Angio)

[Reescanear]

[Aceptar]

[Rechazar]

Figura 42. Ventana de aceptacién para el modo OCT / Fondo de ojo.

[Aceptar] - Cierra la ventana de aceptacion y se visualiza la ventana Adquirir. El examen se guarda.
El operador puede seguir capturando imagenes o dejar la ventana Adquirir. Si el operador esta
usando un protocolo, el sistema pasa al siguiente examen.

[Volver a escanear] - El examen se guarda y luego repite el que tenga la casilla tildada. Si el
operador estd utilizando un protocolo, el sistema repite el tipo de examen actual.
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[Rechazar] - El archivo no se guarda (se rechaza). El examen se repite si esta marcado con la casilla
de tildado. Si el usuario esta utilizando un protocolo, el sistema repite el tipo de examen actual.

Casilla de tildado - Por defecto, todas las casillas de tildado estan marcados. De esa manera,
el sistema vuelve a tomar la imagen de fondo de ojo y de OCT.

8.4 Lafijacion externa

Con el método de fijacidon externa, el paciente utiliza el otro ojo para fijarse en una luz
externa. Su posicién se ajusta manualmente. Cuando se selecciona el blanco de fijacién
externo, indique al paciente que mire hacia la luz parpadeante en el extremo del brazo de
fijacion.

8.5 Modo coriorretinal / vitreorretinal

Modos C-Gate vitreorretinal/coriorretinal. Los ajustes se programan basados en el disefio del
escaneo. Pulse [Configuracién] y seleccione el modo C-Gate para cambiar el modo. Pulse [OK] para
cambiar de programa de escaneo.

posicionamiento coriorretinal posicionamiento vitreorretinal

Figura 43. La diferencia en el modo de escaneo coriorretinal y vitreorretinal.
8.6 Consejos sobre examinaciones

INFORMACION: Por lo general, los pacientes estdn nerviosos y estresados durante el
examen. Es por eso que se aconseja generalmente para informar sobre el progreso del
escaneo.

Las imagenes a continuaciéon muestran cémo realizar una medicién correcta y la forma de alinear
el dispositivo.

Las lineas de trazo discontinuo identifican la posicién correcta de la retina en la ventana de OCT en
vivo.
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escaneo
horizontal

escaneo
vertical

Figura 44. Retinas correctamente alineadas entre las lineas de trazos discontinuos.

En la imagen abajo, el tomograma esta al revés, la posicion C-Gate es demasiado baja. Mueva el
C-Gate. Usted puede obtener una posicion adecuada moviendo con la rueda del mouse o
arrastrando la tomografia.

Figura 45. Previsualizacidon de tomograma incorrecto y volteado.

Figura 47. Sombra en tomograma, agarrar y arrastrar hacia el lado derecho.
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Figura 48. Vista previa en vivo, ojo adecuado en el modo de adquirir manual.

Pagina 104/248
SOCT Manual de Usuario Versidén 9.6 rev. A



9 REVISION DE RESULTADO

En este capitulo se describe la clase de informes que muestran los resultados de los exdmenes.

El analisis depende del modo de exploracidn y el propdsito de diagndstico del analisis.

Los resultados en la ventana de revisidon permiten al operador ver todos los resultados de los
examenes almacenados. Esta ventana contiene todas las herramientas para el andlisis de los
datos adquiridos.

9.1 Tipo de modo de vista

Dependiendo del tipo de examen, el sistema puede mostrar diferentes vistas de analisis.

No todas las vistas estan disponibles para cada exploracion.

9.1.1 [Individual]

Esta pantalla muestra los resultados del andlisis de un ojo.

9.1.2 [Ambos ojos]

Esta pantalla compara los exdmenes de ambos ojos que sean del mismo modo de exploracién en
la misma fecha.

9.1.3 [Comparacion]

Esta pantalla muestra los resultados del andlisis comparando dos exdmenes del mismo ojo con el
mismo modo de exploracion, pero estudiado en diferentes fechas.

9.1.4 [Progresion]

Esta pantalla muestra los resultados del andlisis que comparan hasta seis exdmenes dispuestos
en secuencia de tiempo de los ojos en el mismo lado en el mismo modo de exploracién, y el
mismo tamano de area de escaneado.

9.2 Tipos de andlisis

9.2.1 Andlisis Individual de Retina

Muestra la imagen tomogriéfica de la macula y el andlisis de resultados de grosor retiniano de
estudio 3D de retina. Hay dos puntos de vista de andlisis disponibles.
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9.3 Funcion de bloqueo

=) Permite la manipulacién comuin de las tomografias. Operaciones Disponibles:

desplazamiento entre los escaneos, zoom, cambio de pardmetros de la pantalla, es decir, el
contraste y brillo. La funcién esta disponible en ambos ojos y en las pestafias de la comparacién y

progresion para las exploraciones posteriores.

Figura 49. Vista de Comparacion - Funcion de bloqueo
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10 ANALISIS POSTERIOR

10.1 Anadlisis de espesor de la retina

10.1.1 Ficha Individual

En “Individual” se presenta el analisis de retina de un solo ojo. Para cada examen de Retina se
generan graficos y mapas utilizados para el diagndstico. Es posible navegar por las tomografias
individuales.

Girar rueda del mouse
sobre la imagen para

. ver otros tomogramas
Doble click para g

abrir en pantalla

completa
Mapa de grosor
Significacion retiniano
retiniana

Mapa de desviacion

Arrastre con el click | .
de la norma etaria

derecho para ajustar
brillo/contraste

NFL+GCL+IPL
Sectores del grafico ‘

Grafico de grosor

Tabla de retiniano

informaciones

Figura 50. Andlisis de retina ojo individual

10.1.1.1 Ventana de tomograma

Mueve la rueda del mouse para cambiar el tomograma mostrado.

Haga doble clic para abrir el tomograma en pantalla completa.

Pulse el botén derecho del ratén para mostrar el menu funcional.

Mantenga presionado el botén derecho del ratén y mover hacia la derecha / izquierda y arriba /

abajo para cambiar el brillo y el contraste.

10.1.1.2 Significacion de retina

La reconstruccion de la imagen del fondo de ojo se crea a partir de todos los escaneos de tipo A
realizados en el estudio.
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Desde el menu disponible con el botdon derecho del raton se puede seleccionar la imagen de la
superposicion.

Las siguientes imagenes estan disponibles:

* Reconstruccion del fondo de ojo,

* pSLO,

* foto del fondo de ojo,

* Importacién de foto del fondo de ojo.

Para cambiar el nivel de transparencia, gire la rueda del mouse en la reconstruccion del fondo de
ojo.

Haga clic derecho (pulsacién larga usando la pantalla tactil) en la ventana de previsualizacién para
abrir el siguiente menu de acciones.

B-scan referenceenabte Informa el nimero de B-scan que estd visualizando.

Sector
Muestra los limites de la toma en la foto del fondo de ojo
Fundus photo

Reconstruction Ventana de vista previa de reconstruccién pSLO
pSLO
Import fundus photo Importacién de una foto de fondo

SN - Correlacionar fotografia del fondo de ojo

Fit to Fundus

Fit to OCT Encajar foto de fondo o OCT a la ventana.

Muestra la reconstruccion en color

Save as...

Save with anonymization...

Copy to clipboard

Figura 51. Menu contextual en la vista previa del ojo

10.1.1.3 Sectores del grdfico

Los sectores del grafico corresponden a la red superpuesta en el mapa de espesor de Retina. En
el grafico aparece el espesor retinal de cada sector. Los colores de fondo son un una referencia
segln la base de datos normativa.

Es posible mostrar sectores con diametros: 1/3/6 [mm] o 0,6 / 2,22 / 3,45 [mm]. Cuando se
selecciona la opcidn “cuadricula”, todo el mapa sera cubierto por cuadricula de numeros. Cada
numero representa el espesor en un punto determinado.

Puede elegir qué valor desea observar en los sectores: media, maxima, minima o el volumen de la
zona. El grafico de grosor se presentard en las nueve zonas tipo ETDRS.
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10.1.1.4 Tabla de informaciones

En la tabla de informaciones se encuentra: espesor medio de sector central, el volumen del cubo
de escaneado y el espesor promedio de la retina en el cubo escaneado.

10.1.1.5 Grdfico de grosor retiniano

El grafico de grosor retiniano muestra el margen normativo. La linea azul vertical corresponde a
la posicién horizontal del puntero en el tomograma. Estos graficos se obtienen solamente
después de la deteccién de capas por medio de la funcidn de capas.

Los datos normativos son aplicables a las exploraciones adquiridas con el modo de escaneo 3D.
Cuando la casilla de verificacion “Capas” esta marcada y el protocolo 3D se aplica en un estudio,
los rangos de datos normativos apareceran. Se utilizan colores rojo claro, amarillo claro, verde
claro, amarillo y rojo para indicar los valores. El codigo de color se aplica a cada ubicacién de un
A-scan particular.

NOTA: Asegurese de que el marcador que muestra el centro de la macula localiza la
fovea correctamente.

El drea blanca en el grafica de grosor retiniano identifica el area que no esta cubierta por los datos
normativos (por ejemplo un escaneo con longitud mayor que 7 mm y févea no ubicada en el
centro de un area de escaneado).

10.1.1.6 Distribucion normativa de la madcula:

1% 1% cae dentro de la banda de color rojo claro, considerado fuera del limite normal
4% 4% caida dentro o encima de la banda de color amarillo claro

90% 90% caida dentro de la banda verde

4% 4% caen dentro de o por debajo de la banda amarilla

NOTA: Los médicos deben ejercer su criterio en la interpretaciéon de los datos
normativos. Para cualquier medicién en particular, tenga en cuenta que 2 de cada 20

ojos normales (10%) estaran por encima o por debajo de la categoria verde.

RENUNCIA: OPTOPOL no se responsabiliza por la interpretacion de diagndsticos de
imagenes de OCT. Es responsabilidad del médico hacer interpretaciones de diagndstico
de los escdneres de OCT.

10.1.1.7 Mapa del espesor de la retina

Gire la rueda del mouse con el puntero sobre la imagen tomografica para cambiar de tomograma.
Coloque el cursor del ratén sobre cualquier mapa en el punto deseado y haga clic con el botén
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izquierdo del ratén. Los valores detallados se muestran en el panel de la esquina superior
izquierda de cada mapa.

La ubicacién de la macula se detecta automaticamente. Hay posibilidad de corregir la deteccién de
la févea. Haga clic y mantenga pulsado el botdn izquierdo del ratdn en el punto blanco del “mapa
de grosor de retina” y mueva el puntero hacia posicion deseada desplazando la deteccidn de la
fovea.

10.1.1.8 indice de calidad

El indice de calidad es un valor numérico que representa la sefal de OCT. El Ql es una medida
cuantitativa de la intensidad de sefial. Mayor intensidad corresponde a un QI superior. El indice de
Calidad toma valores en el rango de 0 a 10.

El indice de Calidad es un indice global, lo que representa una calidad media de todos los
tomogramas. El indice de Calidad utiliza todos los B-scan en los estudios 3D. Cuando se utilizan
promedios (b-scan, cruz, radial en NX, raster) el sistema calcula el QI sélo de imdagenes
promediadas.

El Ql se muestra en las miniaturas debajo de la fecha del examen.

NG (Rechazado): si el examen se ha marcado como rechazado, la marca NG se muestra en el
lugar del Ql.

Cuando el examen tiene Ql = 0 se etiqueta automaticamente NG.

10.1.1.9 Mapa de Desviacion de Retina

Mapa de Desviacion de Retina muestra la pérdida en porcentaje del grosor retinal con respecto a
la base de datos normativa. Formula: (valor Espesor - El valor normal) / (valor normal) * 100.

El rango de la codificacién por colores corresponde a una desviacién de -50% a 50%.

La codificacién de colores se define aproximadamente como a continuacion.

Rojo: maximo (+ 50%)
Amarilla: aproximadamente el valor medio superior
Verde: alrededor de la mitad (0%)
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Ciano: sobre el valor medio inferior

Azul: minimo (-50%)

10.1.1.10 Mapa de grosor

* Significacién Retiniana

* Desviacion de la retina

* Deformacion RPE

* Grosor de la NFL

* Espesor MZ/EC-RPE

* Espesor de laretinainterna
* Espesor de la retina externa
* NFL+GCL+IPL espesor

*  GCL+IPL espesor

Mapa de deformacién RPE

Este mapa codificado por colores muestra la elevacion de la RPE de un plano normalizado.

La deformacion RPE es una diferencia entre un ajuste parabdlico RPE normalizado y el limite
externo de la capa RPE.

10.1.2 Pestafia de ambos ojos
En la pestafia “Ambos ojos” es posible hacer la comparacion de ambos ojos, es decir, un anadlisis

comparativo de simetrias.

10.1.2.1 Vista de retina

La vista de Retina en Ambos Ojos muestra el mapa de espesor de retina, espesor / volumen por
sectores y otros dos mapas. Es posible elegir entre Espesor de Retina / Significacion de Retina /
Desviacion de Retina / Sin superposicion.

Este protocolo de andlisis opera sobre un examen de ojo derecho y uno de izquierdo realizados
con el programa 3D o radial de macula.
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Mapa de
significacion
retinal
Mapa de
espesor retinal

Mapa de
deformacion de
EPR
Grafico de
sectores
Tabla de

. . Tomograma
informaciones

Figura 52. Analisis retina de ambos ojos

El mapa de sectores muestra la media, maximo o espesor minimo de la retina (en micras) o
3 . . . e

volumen (en mm~) en cada drea. Con clic secundario sobre el mapa, elegir diametros de

circulode 0,6 /2,22/3,45mmo1/3/6 mm.

10.1.2.2 Vista Ganglio

Esta ficha sélo se activa con la exploracidon de la retina en 3D.

Cambiar examen

Selector de mapa ‘

Mapa de grosor F 1 Eje foveal
Mapa de
desviacidn
Tabla de
informaciones
R-L-

Asimetria
hemisférica

mapa asimetrias

Figura 53. Analisis de Células Ganglionares

El software ofrece dos métodos de una medicién indirecta de la capa de células ganglionares:

¢ RNFL+GCL+IPL
* GCL+IPL

Se puede seleccionar para superponer un mapa de grosor retinal:
- Mapa de grosor RNFL + GCL + IPL

- Mapa de grosor GCL + IPL
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Para cambiar el nivel de transparencia, gire la rueda del ratén sobre el objeto.

RNFL + GCL + IPL NDB / GCL + IPL, Mapa de referencia NDB.

Este mapa de colores muestra la comparacion de espesor de la RNFL + GCL + IPL / GCL +
IPL con la base de datos normativa.

La linea azul discontinua muestra los ejes utilizados para el andlisis de asimetria. Para
modificar el eje, coloque el cursor sobre la linea, pulse y mantenga pulsado el botdn del ratén
y la linea de movimiento izquierda a la posicion deseada.

Mapa de desviacion RNFL + GCL + IPL / GCL + IPL

Este mapa de colores muestra la diferencia entre el espesor de las capas analizados y la
base de datos normativa.

Mapa de asimetria hemisférica

Mapas de asimetria - comparan el espesor analizado de la rejilla de células correspondientes (o
super-pixel) dentro del mismo ojo a través del eje anatémico (asimetria de hemisferios). El espesor
medio de células correspondientes se compara y se visualiza en una escala de grises.

Haga clic derecho en el mapa de asimetria y seleccione [Definir resoluciéon de cuadricula estandar]
o [Definir resolucion de cuadricula alta] para cambiar el método de visualizacidn.

Cuadricula
resolucion
estandar

Cuadricula en
alta resolucién

Si la diferencia entre la "regidon superior” y “region inferior" es un valor negativo, se muestra el
color de fondo. El color de fondo no se muestra para valores positivos.

NOTA: La distribucién de la RNFL en la macula depende de la anatomia individual,
mientras que el GCL + IPL parece regular y eliptica para la mayoria de los casos
normales.

Cuando se utiliza el método de la RNFL + GCL + IPL para algunos casos puede ser necesario la
correccidon manual de los ejes févea-disco.

Mapa de asimetria R - L
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Asimetria R- Ly L -R - Compara el espesor de células (o super pixeles) entre los ojos, marcando
con color todas las células que son mas delgadas que las células correspondientes en el otro ojo.

Si la diferencia entre el "ojo derecho” y “ojo izquierdo" es un valor negativo, se muestra el color
de fondo. El color de fondo no se muestra para valores positivos.

Tomograma

Utilice rueda del mouse para cambiar el tomograma que se muestra. Mantenga pulsado el botén
[CTRL] para cambiar el nivel de zoom mientras se gira la rueda del mouse.

Doble clic en la tomografia para abrirlo en pantalla completa.

Tabla

La tabla contiene espesores promedios y minimos de la RNFL + GCL + IPL / GCL + IPL que se miden
en un anillo eliptico.

Grdficos de sectores

Los sectores dividen el anillo eliptico en 6 regiones: 3 sectores de igual tamafo en la regién
superior y 3 sectores de igual tamafio en la regidn inferior. Dimensiones de sectores: diametro
vertical interior 1 mm y diametro vertical exterior 4,2 mm; didmetro interior horizontal 1,2 mmy
didmetro exterior de 4,8 mm horizontal. Los valores se comparan con los datos normativos.

El tamafio y la forma del anillo son el resultado de un andlisis de grosor normativo de capas GCL +
IPL.

NOTA El usuario debe evaluar visualmente la imagen para determinar si las lineas de
segmentacion estan encontrando correctamente los limites analizados.

A RENUNCIA: OPTOPOL no se responsabiliza de interpretacion ni diagnédstico de imagenes
de OCT. Es responsabilidad del médico.

10.1.3 Comparacion

El médulo de comparacidn se utiliza para observar el seguimiento de los cambios en la estructura
del ojo. El software selecciona automaticamente los examenes mas separados temporalmente (la
mas antigua y la mas reciente) con el fin de compararlos. El usuario puede elegir manualmente los
examenes de la lista en funcion de los protocolos de comparacion.
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Funcién Bloqueo permite

manipular exdmenes en paralelo

Fecha del segundo examen

Fecha del primer
examen

Selector de ojo ‘
Mapa de grosor retinal } s

Mapa de significacion }
retinal

Tabla de informacién ‘

Mapa de diferencia }
retinal

Tomogram } L

Figura 54. Seguimiento de la comparacion de los dos exdmenes de retina

En la ficha Comparacion es posible comparar los diferentes tipos de mapas. El usuario puede elegir
el grosor de la retina, la significacion y el mapa de diferencias.

El usuario también puede cambiar la forma en que se muestran las mediciones.
Hay dos opciones disponibles:

- anillos: 1, 3y 6 mm (pruebas ETDRS estandarizada),

- cuadricula.

Funcién de Bloqueo =1 permite bloquear y manipular los examenes. Estd disponible en las

pestafnas Ambos Ojos, Comparacion y Progresion.

Para la vista COMPARACION, después de hacer clic en el botén de seleccién Examen, las opciones

[Mismo intervalo] o [Ultima toma] estan disponibles.

[Mismo intervalo] elige los exdmenes para la vista de COMPARACION tomados en intervalos
iguales entre la linea de base y el examen actual.

[Ultima toma] elige el examen actual y el tltimo escaneado.

Para el examen de disco, el [Mismo intervalo] estd configurado como predeterminado.

Para los exdmenes de retina y central, se establece como predeterminado[Ultima tomal.

El sistema almacena informacién sobre el método de seleccidén por separado para Disco, Retinay
Central. Esta informacidn se almacena globalmente (permanece inalterada después de reiniciar el

software).
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Selector [Mismo intervalo]

Selector [Ultima Toma]

Figura 67: Selectores de [Ultima toma] y [Mismo intervalo] en la vista de Comparacién

10.1.4 Progresion

En la pestafia progresion es posible ver las diferencias en cada sector.

El sistema automaticamente intenta correlacionar los examenes. Muestra el estado de
correlacién. Estados disponibles:

Correlacionado de forma automatica

c

Correlacionada manualmente

No correlacionados. En este caso, pulse el botdon [Correlacidon] exdamenes para
correlacionar manualmente.

O «

NOTA: En caso de que los examenes no estén correlacionados, la evaluacién de los
valores cuantificados tiene que hacerse con cuidado.

10.1.4.1 Vista Retina

La vista de Retina permite al usuario comparar el espesor de la retina, diferencia de retina,
significacién de retina y la desviacidon de la retina entre todos los exdmenes seleccionados,
sector por sector.

El grafico de sector individual muestra las diferencias en el sector seleccionado. Es posible
decidir qué zona comparar: sector central, espesor de la retina completa o volumen total de
retina.
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Figura 56. Seguimiento de la retina en cuatro visitas

Para la vista Progresion, después de hacer clic en el botdn [Seleccionar], estan disponibles las
opciones [Mismo intervalo] o [Ultima tomal].

[Mismo intervalo] elige exdmenes para la vista PROGRESION escaneados en intervalos iguales.

[Ultima toma] opta por el actual y el Gltimo examen escaneado.
Para el examen de disco, el [Mismo intervalo] se establece como predeterminado.

Para Retina y el exdmenes de segmento anterior [Ultima toma] estd establecido como
predeterminado.
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10.1.4.2 Vista Ganglio

La vista Ganglio esta disponible para escaneos 3D de la retina solamente.

selector de analisis
Mapas de

espesor o
diferencia

Mapas de
significacion

Mapas de
desviacion

Grafico de tendencias de

media y zonas superior e
inferior.

Figura 57. Seguimiento de los cambios en el analisis de células ganglionares

El Mapa de Espesor o Diferencia puede ser seleccionado y superponerse a la imagen de
reconstruccion de fondo.

Los valores correspondientes al mapa se muestran en el RNFL + GCL + IPL / GCL + IPL:

-[RNFL + GCL + IPL / GCL + IPL]: muestra el mapa de espesor para cuatro examenes

- [Diferencia RNFL + GCL + IPL]: muestra la diferencia entre la linea base (examen mads antiguo) y
los exdmenes como un mapa con valores en color. Para el examen de referencia el mapa de
grosor se muestra en lugar del de diferencia.

Mapa de progresién RNFL + GCL + IPL / GCL + IPL.

Este grafico muestra los cambios en el espesor analizado a lo largo del tiempo. Muestra
diferencias en un grafico con respecto al selector de analisis. Es posible decidir qué zona/s se
compara/n. Un andlisis de regresidn lineal se realiza para estimar la tasa de cambio.

Tabla de resumen

Esta tabla muestra el valor promedio general de anillo de corona circular y los valores medios de
los sectores superior e inferior para el espesor analizado. La columna a la derecha es la tasa de
cambio. El valor de la frecuencia aparece sélo si el intervalo de tiempo entre los exdmenes de
linea base y sobre el siguiente es de al menos tres meses. Los colores de fondo estan codificados
de acuerdo con la base de datos normativa.
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10.1.4.3 Vista de tomograma

En la ficha de vista de tomograma, el software muestra las tomografias y la reconstruccion del
fondo de ojo de cada examen comparado. El usuario puede seleccionar manualmente los
examenes de la lista. Pulse el icono “V”, cerca del momento de la exploracién para abrir la lista de
seleccion.

Selector de ojo

Reconstruccién
de fondo

Gréfico de
espesor de
Retina

Tomograma

Figura 58. Comparacion de las tomografias de examenes sucesivos

NOTA: Tener en cuenta que cuando se evalla la tomografia con el ajuste de diferentes
/ ‘ \ parametros y / o con diferentes anchos de escaneado, puede que la retina no
mantenga sus proporciones.

10.2 ANALISIS DE LA CABEZA DEL NERVIO OPTICO

Muestra el espesor de la NFL (Capa de Fibras Nerviosas) y los resultados del andlisis de la forma de
la cabeza del nervio éptico. El modo de escaneo compatible es [Disco 3D].

El resultado de la medicién del disco dptico y la region TSNIT se analiza en base a la imagen de OCT
capturada en el modo [Disco 3D]. Los resultados del andlisis de la RNFL se muestran, por ejemplo,
como un mapa correspondiente al espesor de la RNFL, perfil RNFL que indica el espesor de
ubicaciones a través del cual pasa un circulo de medicién (diametro 3,45 mm centrado sobre el
disco 6ptico), y la grilla RNFL que indica el espesor de la region dentro del circulo de medicién. Los
resultados de analisis de la forma del disco éptico se muestran en Disco, Copa, Perimetro, y otros
pardmetros de la Cabeza del Nervio Optico (Optical Nerve Head - ONH).

Estos resultados de analisis pueden ser mostrados en las pestaias [Individual], [Ambos ojos] y
[Progresion].
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10.2.1.1 [Individual] 3D

Esta vista es automaticamente abierta en caso de que no haya otro estudio 3D del ojo opuesto en
el mismo dia.

Esta vista muestra la reconstruccion del fondo de ojo con la vista previa de la tomografia
seleccionada, la tabla con informacién de ONH, mapa de grosor de la RNFL en el drea de escaneoy
grafico de espesor RNFL.

0,72

] [
Cup/Disc I 0,00

| Espesor de la

TSNIT

Significancia " o ! S - N
NFL :
Perfil
___| por espesor
Tabla de ONH
Tomograma
| ITSNIT

Figura 59. Disco 3D ficha [Individual]

10.2.1.1.1 Mapa de significacion NFL

Este mapa de colores muestra los puntos singulares mediante la comparaciéon de espesor de la
RNFL con la base de datos normativa. El contorno del disco esta marcado con el color azul, y el
contorno de la copa estd marcado con el color verde.

Imagen Tomogrdfica del disco optico
La vista previa de la tomografia muestra el tomograma seleccionado.

Si es necesario, los puntos marcadores del disco se pueden mover. Haga doble clic para abrir la
imagen en pantalla completa. Pulse [Editar disco]. Arrastrandolos en la imagen del tomograma
(los cambios son en un solo escaneo y tendrdn efecto en todos los andlisis) a la posicion
apropiada. La linea amarilla muestra el desvio de la copa (paralela a la linea purpura que
representa la superficie del disco).

La distancia entre la Linea de Desviacion de la Copa y la linea de superficie del disco se puede
cambiar modificando el valor en el panel Desviacién de Copa o moviendo el cursor. Es posible
cambiar el valor de desviacion de la copa por defecto en la configuracion.
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10.2.1.1.2 Mapa de espesor NFL
Este mapa posee anillos alrededor del disco donde se utilizan los datos de grosor RNFL para el
analisis TSNIT. Este anillo esta dividido en cuatro zonas que representan: temporal, superior,
nasal y el lado inferior. Si el operador hace clic en cualquier lugar del mapa, se mostrara el
espesor de la RNFL en el punto elegido.

Los anillos negros alrededor del disco representan los bordes del anillo utilizados para calcular
espesor TSNIT RNFL que se muestra en el grafico de la RNFL. Las dimensiones del anillo (didmetro
y espesor) se muestran debajo del mapa. Es posible cambiar manualmente las dimensiones del
anillo por el acaparamiento de ellos en la posicidn deseada. En el mapa se dibujan contornos del
disco (color: azul) y copa (color: verde). Si usted no estd de acuerdo con la forma de la copa el
operador puede modificarla manualmente.

La linea horizontal de color rojo en el mapa espesor ilustra la posicidon del tomograma pantalla
real. Para mostrar el valor medido de una ubicacidn especifica haga clic en el lugar deseado.

10.2.1.1.3 Datos ONH (cabeza del nervio 6ptico)

Los datos ONH muestran la cuantificacion morfoldgica de los parametros de la papila. Todos los
datos de esta parte se calculan a partir de parametros del disco y de la copa en todos los analisis.

La seccion DDLS muestra el nivel DDLS, que se calcula a partir de las dimensiones del disco y la
copa .

El valor calculado estda enmarcado en amarillo a través de la escala.

El operador puede modificar manualmente el reconocimiento automatico. El operador tiene
influencia en la desviacion predeterminado de la copa y todos los demds parametros
(Segmentacién de capas, superficie ILM, BM, desviacion de la copa)

Realizando desviaciones, la copa se movera mds cerca o mas lejos del disco. Esto serd también
visible en forma de la copa en la reconstruccién del fondo de ojo. Todos los datos de la ONH se
vuelven a calcular automaticamente de acuerdo a los nuevos parametros establecidos. Es posible
restaurar al analisis inicial presionando [Reanalizar].
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10.2.1.1.4 Perfil TSNIT
El grafico de espesor NFL muestra los valores medios que se calculan como el valor medio en el
anillo seleccionado para cada angulo de 0 a 360 grados. La brecha normativa puede cambiar de
2,4 a 5 mm. La linea vertical azul en el grafico se correlaciona con el dngulo en el mapa de la
RNFL. El valor en la parte superior muestra el promedio de espesor de la RNFL, expresada en
micras. El operador puede cambiar el didametro del anillo (RD) de 2,0 a 4,5 mm, con paso de 0,1
mm; y el grosor del anillo (RT) - de 0,1 a 0,9 mm, paso de 0,1 mm.

10.2.1.1.5 Gréfico de Sectores RNFL
El interior del circulo de medicion se divide en 4 o 10 sectores, y se muestra el espesor de la

RNFL. Los colores de fondo son un cddigo de colores segln la base de datos normativa. El valor
medio TSNIT y TSNIT SD se muestran arriba.

RENUNCIA: OPTOPOL no ofrece asesoramiento, instruccién en el diagndstico ni la interpretaciéon
de imdgenes SOCT. Es responsabilidad del médico.

10.2.1.2 [Ambos]

La ventana Ambos es la predeterminada para exploracion de discos 3D. Se muestra el resultado de
la medicion de la cabeza del nervio éptico, el grosor de la RNFL y se analiza las regiones TSNIT
basado en los datos de OCT capturados. Los resultados del andlisis NFL se muestran como un
mapa correspondiente al espesor de la RNFL, que indica el espesor de ubicaciones por las que pasa
un circulo de medicion y la rejilla RNFL que indican el espesor de la regién dentro del circulo de
medicidn. Los resultados de analisis de la forma del disco dptico se muestran en Disco, Copa, y
otros parametros de la ONH.

[50 hw ] [$Bo hus
examen
ignificacion NFL |
Significacion # Grosor NEL
L Grosor sectores
Tabla ONH |
TSNIT
Simetria NFL
Perfil TSNIT |
Parametros
Tomograma| - | NFL

wous

Figura 60. Disco pestaiia [Ambos]

1. Importancia del mapa Significacion NFL

Pagina 123/248
SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



Este mapa de colores muestra puntos singulares mediante la comparacién del espesor de
la RNFL con la base de datos normativa. El contorno del disco esta marcado con color azul,
y el contorno de la copa estd marcado con el color verde.

Se puede seleccionar de la siguiente lista cualquiera mapa para superponer la reconstruccién del
fondo de ojo:

- Significacion NFL
- Desviacion NFL

- Espesor NFL
Para cambiar el nivel de transparencia, gire la rueda del mouse sobre el objeto.
2. Tabla ONH (Cabeza del nervio optico)
Muestra pardmetros seleccionado de la ONH para ojo derecho e izquierdo.

3. Perfil TSNIT

Se muestra el espesor de la NFL en la regidn TSNIT. Los cambios de espesor del anillo y el
didametro del anillo se implementan de forma simétrica para el ojo opuesto.

4. Vista del Tomograma

5. Selector de exdmenes

Si hay mas examenes de la misma ubicacion de la misma fecha, el operador puede cambiar el
examen que se muestra. Haga clic en la fecha del examen y seleccione el escaneo deseado de la
lista.

6. Mapa de grosor NFL

El mapa de grosor NFL muestra el espesor de la capa NFL en el area escaneada.

7. Simetria de la NFL
Se muestra el espesor de la NFL en la regién TSNIT para el ojo izquierdo y derecho. Los cambios
en el espesor del anillo y el diametro del anillo se implementan de forma simétrica para el ojo

opuesto. Hay una posibilidad de activar / desactivar el fondo NDB haciendo clic derecho sobre el
grafico de simetria NFL y activando o desactivando el fondo NDB.

8. Grosor de sectores TSNIT

El interior del circulo de medicién se divide en 4 o 12 sectores, y se muestra el espesor de la NFL
de TSNIT. Los colores de fondo son un cédigo segun la base de datos normativa.

9. Tabla de Parametros de la NFL

Esta tabla resume los valores de medicidn relativos al espesor de la RNFL en la region TSNIT para
el ojo derecho e izquierdo. Los colores de fondo son un cédigo de colores segun la base de datos
normativa.
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10.2.1.3 [Progresion]

La progresion del disco 3D muestra una seleccion de hasta seis examenes del mismo ojo
cronolégicamente para ayudar a rastrear los cambios de RNFL y ONH con el tiempo.

En el lado de cada fecha de examen se puede encontrar el estado de correlacion. Pulse el botdn
[Correlacion] para verificar o correlacionar el examen manualmente si es necesario. Ver detalles
en el capitulo CORRELACION de examenes.

Tabla ONH

Grafico de tendencia NFL

Figura 73. Progresion Disco 3D

1. Mapa de grosor NFL
Se puede seleccionar cualquiera de los mapas que se muestran en la lista.

* Espesor NFL: Muestra el mapa del espesor de RNFL para seis exdmenes.

* Diferencia NFL: Muestra la diferencia entre el examen mas antiguo y el dltimo
como mapa y valores de color.

* Significacién NFL: Mapa de colores que muestra resultado comparando el
espesor de la NFL con la base de datos normativa.

* Desviacion NFL: Mapa de colores que muestra las diferencias entre el espesor de
la NFL y de la base de datos normativa.

2. Significacion de la NFL

Se puede seleccionar el mapa que se muestra en el cuadro de lista.

* Diferencia NFL: Muestra la diferencia entre el examen linea de base (mas antiguo) vy el
ultimo como un mapa y valores de color.

* Significacion NFL: Mapa de colores que muestra el resultado comparando el espesor de la
NFL con la base de datos normativa.

* Desviacion NFL: Mapa de colores que muestra las diferencias entre el espesor de la NFL y
de la base de datos normativa.

Mapa comparacion NDB RNFL
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Se puede seleccionar el mapa que se muestra en el cuadro de lista. Disco (color: gris), Copa
(color: gris claro) y el circulo de medicion (color: amarillo).

3. Grdfico de tendencia NFL

Esta parcela muestra exdmenes realizados para el mismo paciente para mostrar los cambios en el
espesor de la RNFL en la region TSNIT a lo largo del tiempo. Puede seleccionar lo que se muestra
en el cuadro de lista.

* TSNIT media: Valor promedio en todo el circulo de medicion

* Media Superior: valor de la media en el semicirculo superior,

e Promedio inferior: valor de la media en el semicirculo inferior

La linea de regresion se muestra en el grafico. Al colocar el cursor sobre cualquier punto de la
grafica se muestra el valor del punto seleccionado.

4. Perfil TSNIT

El grafico TSNIT proporciona una superposicion mostrando los resultados de espesor de la NFL a
lo largo de la TSNIT como diferentes lineas de color.

5. Parametros de la ONH

Muestra los pardmetros mas importantes de la Cabeza del Nervio Optico (ONH). Esta tabla
muestra los valores para cada examen. La columna mas a la derecha es la tasa de cambio. Los
colores de fondo son un cddigo de colores en base a la base de datos normativa.

6. Paradmetros de la NFL

Los elementos son los mismos que en la pantalla de la ficha [Ambos ojos]. Esta tabla muestra los
valores para cada examen. La columna mas a la derecha es la tasa de cambio. Los colores de
fondo son un cdédigo de colores segun la base de datos normativa. El pardametro NFL contiene una
columna de diferencia (de linea de base) y la tasa de regresién pendiente (el valor de la
frecuencia aparece sélo si la diferencia entre inicio del estudio y exdmenes préoximos es de al
menos tres meses).
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10.3 Avanzado — Retina, Nervio y andlisis de la papila dptica

La pestaia “Avanzado” permite ver el informe para los exdmenes 3D de retina y disco
en los dos ojos estudiados durante la misma visita.

selector de
pruebas
tabla ONH
mapa de grosor
parametros
de la NFL
mapa de
desviacion
Perfil de
simetria
de la NFL
espesor NFL
tabla de
informacion

TSNIT espesor Sectores

Figura 62. Vista Avanzada - Andlisis de la cabeza de la retina y el nervio 6ptico.

1. Selector de exdmenes

Si hay mas exdmenes de la misma ubicacion de la misma fecha, el operador puede
cambiar el examen que se muestra. Haga clic en la fecha del examen y seleccione
el estudio que desee de la lista.

2. Mapa de espesor

Se puede seleccionar de la siguiente lista algin mapa para superponerse a la reconstruccion
del fondo de ojo:

* Espesordela NFL+ GCL + IPL
* Espesor GCL + IPL
* Elespesor de la NFL

Para cambiar el nivel de transparencia, gire la rueda del ratdn sobre el objeto.
3. Mapa de desviacién

Se puede seleccionar de la lista algin mapa para superponerse a la reconstruccién del fondo
de ojo

e Espesorde la NFL+ GCL+ IPL
* Significacion NFL + GCL + IPL
* Desviacion de la NFL + GCL + IPL

4. Espesor del NFL

Pagina 127/248
SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



Se puede seleccionar de la lista algin mapa para superponerse a la reconstruccion del fondo de
ojo:

Espesor de la NFL

Significatation NFL

e Desviacion de la NFL
e Tabla de ONH.

6. Pardmetros de la NFL

Esta tabla resume los valores de medicion para el ojo derecho e izquierdo en relacién con el
espesor de la RNFL en la region TSNIT. El fondo es un cédigo de colores en base a la base de datos
normativa.

7. Perfil de simetria de la NFL

Muestra el espesor de la NFL en la regidon TSNIT para el ojo derecho e izquierdo. Los cambios de
espesor del anillo y el diametro del anillo se implementan de forma simétrica para el ojo opuesto.

8. TSNIT Espesor por sectores

El grafico de espesor NFL muestra los valores medios de espesor NFL que se calculan como valores
medios en el anillo seleccionado para cada angulo de 0 a 360 grados. El rango de la banda
normativa puede cambiar de 2,4 a 5 mm. La linea azul vertical en el grafico se correlaciona con el
angulo en el mapa de la RNFL. El valor en la parte superior muestra la media de espesor de la
RNFL, expresada en micras. El operador puede cambiar DA - Didmetro del anillo entre 2,0 a 4,5
mm, en pasos de 0,1 mm vy el grosor del anillo - de 0,1 a 0,9 mm, en pasos de 0,1 mm.
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10.4 Estructura & Funcion- Vista combinada de glaucoma

Muestra una combinacidon muy valiosa de informacidn acerca de la calidad funcional de la visién
con datos completos sobre las células ganglionares de la retina, la RNFL y cabeza del nervio éptico
en un solo informe para ambos ojos. El informe de E&F contiene lo siguiente:

- Resultados de sensibilidad (24-2 / 30-2 o 10-2).

- Desviacién Total y la Desviacion Patréon con graficos de probabilidad para resultados de
analisis de campo visual.

- Indices globales de fiabilidad de resultados de campo visual.

- El informe del mapa combinado de Estructura y Funcion se presenta en dos niveles: como
la superposicién de informacién de la RNFL obtenido con el estudio 3D de disco en el OCT vy el
examen 24-2 o 30-2 del campimetro Optopol; o combinando la informacién del estudio 3D de la
retina con sus células ganglionares en el OCT y la perimetria obtenida en un campo 10-2.

- analisis de las células ganglionares (GCL + IPL o NFL + GCL + IPL)
- El analisis de la ONH y la NFL incluyendo gréficos y tablas de comparacion

- Grafico de asimetria NFL

El informe de E&F compara de manera natural la relacion anatdmica entre el campo visual y
mapas RNFL / ganglionares.

Se requiere conexidn a un software PTS.

Esta vista es accesible sélo si la conexién de la base de datos de campo visual (CAMPIMETRO) se
ha configurado en la seccion de configuracién. Para obtener mas informaciéon sobre la
configuracién de la base de datos del CAMPIMETRO vaya a la seccién 21.5.7 del manual del
usuario.

Estd disponible sdlo para clientes que utilizan PTS 920, 925 y PTS PTS 2000 con la versién de
software 3.4 o posteriores.

Una vez que se selecciona la pestafia COMBINADO el sistema busca en la base de datos del
campimetro un registro idéntico paciente (el mismo nombre, fecha de nacimiento y una
identificacion). Si el match de datos y los examenes correspondientes en el mismo dia se
encuentran en la base de datos, se muestran los resultados. Por defecto, el sistema presenta una
retina, el disco y el examen del campo visual para cada ojo. Si cualquiera de estos exdmenes no se
encuentra para un ojo dado, el sistema muestra los resultados para el ojo para los cuales se
encuentra un conjunto completo de exdmenes.

Si la base de datos del campimetro cuenta con un paciente con el mismo nombre y fecha de
nacimiento, pero un niumero de identificacién diferente, la ventana de seleccidn de los pacientes
aparece. En la ventana hay una lista de pacientes con el mismo nombre, apellido y fecha de
nacimiento, pero un ID diferente. Después de eligir un paciente, el sistema muestra la lista de sus
examenes. Si hay sélo un paciente, su nombre se resalta automaticamente.
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Leyenda de resultados

de campo visual

Examen de campo} Seleccionar examen de campo visual
visual|

Mapa de sensitividad Mapa combinado de

Mapa de desviacion total } L
Estructura & Funcién

Mapa de desviacion patrén P

Pardmetros del examen }\\ X
Tabla ONH

Mapa espesor retina }—\,,,,\,

Mapa densidad disco} Pardmetros NFL

Mapa desviacién retinalF\
Simetria NFL
Mapa desviacion disco F——

Figura 75. Vista Combinada Estructura y Funcién

* Seleccione el examen de perimetria - el operador puede cambiar el examen de
perimetria entre los exdmenes disponibles.

* Mapa de sensibilidad

* Mapa de Desviacion Total

* Mapa de Desviacion Patrén

* Pardmetros de campimetria

* Mapa de grosor Retina / Disco

* Se puede seleccionar uno de los siguientes mapas para superponer a la reconstrucciéon

del fondo de ojo
e Espesordela NFL+ GCL+ IPL
Espesor GCL + IPL o El espesor de la NFL

* Para cambiar el nivel de transparencia, gire la rueda del ratén sobre el objeto.
* Mapa de desviacion Retina/Disco
* Se puede seleccionar uno de los siguientes mapas para superponer a la reconstruccion

del fondo de ojo
* Significatacion NFL + GCL + IPL
* Desviacion de la NFL + GCL + IPL

10.4.1 Requisitos que deben cumplirse para las pruebas del perimetro de carga
en la Aplicacion SOCT

» Software PTS versidn 3.4.0 o superior

* una conexién configurada entre las aplicaciones SOCT y PTS

* datos de entrada de la SOCT: al menos un examen de Retina 3D o Disco 3D

* unregistro del paciente en la aplicacion SOCT con los mismos datos personales que el
registro en la aplicacién PTS (nombre, apellido, fecha de nacimiento)
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Una excepcion es la identificacidon del paciente, que puede diferir entre las aplicaciones SOCT y
PTS. Si las identificaciones del paciente son idénticas, sélo se utiliza el registro del paciente de la
aplicaciéon PTS. De lo contrario, la aplicacion SOCT carga la lista de todos los registros de pacientes
con la misma informacién personal sin tener en cuenta la identificacidn del paciente - la lista de
los pacientes y sus exdmenes se visualiza. Si hay una correspondencia completa de los datos del
paciente (el mismo nombre, apellido, fecha de nacimiento, id) todos los datos de la prueba, si
cumplen las condiciones de la prueba automaticamente seleccionable, se afiadird
automaticamente a la pestafia Combinado sin mostrar la lista de pruebas. De lo contrario, se
mostrara una lista de las pruebas del paciente para la seleccién de la prueba/pruebas y de

el ojo izquierdo y/o derecho. La prueba para un ojo dado no se agregara automaticamente si
no hay consistencia entre las pruebas SOCT y PTS. Por ejemplo, cuando hay una prueba tanto
para el ojo izquierdo y derecho en el software SOCT, pero en el software PTS la prueba para un
solo ojo es 100% consistente.

Las siguientes condiciones deben cumplirse para que sea compatible con Estrucutura &
Funcion:
* correspondencia ocular en ambas pruebas - para una prueba perimétrica dada debe existir
una Prueba SOCT del mismo ojo.
* el tamaifio del estimulo utilizado en la prueba perimétrica: Goldman 3
* el color del estimulo utilizado en la prueba perimétrica: blanco o verde
* estrategia de la prueba perimétrica: cualquier estrategia de umbral
* una prueba perimétrica completamente terminada
* campo de prueba: arbitrario (una miniatura del campo original en la lista de pruebas,
después de afiadir la prueba a la pestafia Combinado, el campo se interpola a una de los
tres campos ortogonales con un radio maximo de 10, 24 o 30)

Para que los estudios de PTS sean plenamente seleccionados automaticamente, deberdn
cumplirse las siguientes condiciones:
* la diferencia entre las fechas de las pruebas no puede exceder 182 dias (medio afio)
* el ensayo perimétrico debe ir acompaifado de ensayos de fiabilidad tales como H-K, falsos
errores positivos, errores falsos negativos.
* el resultado de cada prueba de fiabilidad debe ser inferior al 25% (relacién error/prueba)

10.5 Examen central

La revision de resultado del examen central puede dar las siguientes opciones de visualizacién,
dependiendo del tipo de examen realizado:

10.5.1. Estudio 3D Central.

El método de visualizacién depende de la cantidad de estudios realizados. Es lo mismo que para el
examen de Retina 3D. Maneras de ver los resultados:

* Individual — Muestra un examen individual con posibilidad de edicion del reconocimiento
de capas, este tipo de examen no proporciona mapas del espesor de retina.

* Ambos ojos - se utiliza para comparar ojo izquierdo y derecho

* Comparacion - comparar dos examenes en una sola hoja (sin espesor Mapas disponibles)

* Progresion - utilizado para comparar hasta 6 examenes.
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e 3D -visualizacion tridimensional del estudio central.

Para mas detalles referirse a los modos de pantalla retina.

Seleccidn de capa

Reconstruccion : .i, B Clic derecho
v ' para
Marcador del opciones de
pantalla.
tomograma actual
Grafico del

espesor de la
retina

Figura 76. Ventana de ojo individual en examen Central

Significacion de retina

La reconstruccién de la imagen del fondo de ojo se crea a partir de todas las exploraciones-A
hechas en el drea de escaneado.

Desde el menu disponible con el botdn derecho del ratén se puede seleccionar la imagen de
superposicién.

Las siguientes imagenes que estan disponibles:

* reconstruccion del fondo de ojo
* PSLO
* vista previa del ojo

Capas

Seleccionar las opciones de visualizacién para presentar las lineas de reconocimiento capas
deseadas:

* Espesor de la NFL
* el espesor de laretina
* Ninguna

10.6 Resultados de programas 2D

Dependiendo del drea escaneada (retina, disco, segmento anterior), es posible utilizar estudios
gue no sean 3D. A continuacion encontrara la lista de posibilidades:

Retina:

s Raster

* B-scan individual
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* Cruz

*  Raster
*  B-scan individual

*  Cruz

*  Radial
Anterior:

- Raster

- B-scan individual
- Radial

Anterior amplio (con adaptador):

¢ Raster
¢ B-scan individual
e Radial

Para una descripcion mas detallada de los modos de exploracién anteriores refiérase a >>
Seleccién del programa de escaneo

10.6.1 Revision del estudio B-scan.

El examen individual B-scan permite mostrar una imagen detallada, siendo adquirida en un
tiempo muy corto. Dependiendo de la cantidad de los estudios realizados, es posible para
ver:

e escaneo individual

Seleccién de capas

Indicador de
0jo y examen

Grafico




* Comparacion

*  Progresidn

10.6.2. Revision de los resultados de estudio Raster

El resultado del estudio Raster proporciona una imagen promediada con una resolucion
mejorada. Uno / Cinco tomogramas se muestran dependiendo de la zona explorada. A
continuacion, ejemplos de vistas:

e Individual

"!'H-..,a'_'»h_.u.-“..a.-_k\-r




Ambos ojos

Figura 72. Raster vista ambos ojos.

Comparacion




Figura 73. Raster comparacion exploracion.

* Progresion

Figura 77. Raster vista progresion.

10.6.3. Revision de resultados de estudio radial.

Los resultados del examen radial ofrecen imdgenes de exploracién tomadas en forma de asterisco
(la cantidad de B-scan tomados puede ser ajustado). Un escaneo individual B aparece en pantallay
haciendo clic en la vista previa del fondo de ojo es posible seleccionar entre diferentes B-scan. Los
tomogramas se muestran dependiendo de la zona explorada. A continuacion, un ejemplo de vista
Unica:

Mapa del espesor de la
retina

Mapa de significacién
retina

abla de
informacion




Mapa de deformacion RPE
Sectores

'/—{ Tomograma

Figura 76. examen Radial tanto vista.

Mapa del espesor de la retina

Mapa de significacion retina

Tabla de informacion Sectores

Tomogram
a

Mapa de deformacidon RPE

Figura 77. Radial vista de comparacion examen.

Pantallas de progresién son adecuadas a los ejemplos anteriormente presentados.
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10.6.4 Revision de resultados de estudios con programa Cruz.

El resultado de un estudio en cruz proporciona imdgenes similares a la individual B-scan. Un
escaneo individual tipo B aparece en pantalla. Haciendo clic en la vista previa, es posible
seleccionar diferentes B-scan (verticales u horizontales). A continuacién, un ejemplo:

Figura 79. Cross scan vision vertical B-scan.

Ambos ojos, Comparacion y las pantallas de progresion son adecuadas a los ejemplos anteriormente
presentados.

10.7 Visualizacion 3D

La pestaia de visualizacidn en 3D sélo esta habilitada para los estudios posteriores que han sido
tomados usando el programa de escaneado 3D y Angio. La ventana muestra la reconstruccién 3D
de la estructura retinal. El software ofrece la posibilidad de dos modos de visualizacién 3D: Sélido
y Volumen.

10.7.1 Manipulacién del cubo 3D

A continuacioén, se describe las formas de operar la vista 3D

* Giratoria: Arrastre la imagen 3D en cualquier direccion. La reconstruccion 3D se puede girar
360 grados alrededor del eje vertical y -90 a 90 alrededor del eje horizontal.

* Cortes: Con el fin de cortar la reconstruccién pulse el botédn derecho del ratén, y

aparecerdan algunas bolas grises. La direccién de corte es elegida por bolas colocadas en los
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ejes. Haga clic en uno de las bolas para activarla (La bola seleccionada pasara de gris a roja)
y luego el usuario puede penetrar en el cubo arrastrando la pelota a lo largo del eje.

* Mover: Arrastre derecho en la imagen 3D en cualquier direcciéon con la tecla shift
presionada.
* Cambio de tamafio: Mantienga pulsado el botdn Ctrl y gire la rueda del ratén.

* Paralarestauracion de la imagen 3D a su estado original, pulse el boton [Resetear].

10.7.2 Seleccion de las capas mostradas

Seleccién de la capa que se muestra

[Visible]: Muestra las capas seleccionadas en la imagen de 3D. Deseleccionar la casilla
'Visible' para ocultar capa seleccionada de la retina.

[Peeling]: Las capas marcadas seran peladas durante el movimiento de la bola roja sobre el
cubo. El operador puede pelar por separado cada capa. La manera mas fdcil para restaurar
la visidn es usar el botdn [Restablecer].

[Seleccionar todo]: Marca esta opcidn para seleccionar todas las capas.

10.7.3 Panel de operaciones

10.7.3.1 Pestaria Mdscara

En la pestafia mascara es posible cambiar la superposicion del elemento de la superficie del cubo.
[Enface] - muestra imagen enface de la capa visualizada.
[Mapa] - muestra el mapa de grosor de retina o la capa seleccionada.

[Superficie] — muestra las capas con cédigos de color no transparentes en la superficie de cada
capa retinal.

[Fotografia del fondo de ojo] - Opcidon activa solo cuando una imagen de fondo de ojo se ha
importado al examen. Esta opcién muestra la parte en comun de la imagen de fondo de ojo
importados con la superficie de la retina escaneada.

10.7.3.2 Pestana de Arrastre

La pestafia de arrastre esta disponible para la vista en sdlido.

En la pestafia Mascara es posible cambiar la posicion de capas especificas asi como también el
cambio de brillo y contraste.
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[Limites] — Separa las capas entre si.
[Brillo] — cambia el nivel del brillo
[Contraste] — cambia el nivel de contraste

10.7.3.3 Pestafna Tunning

La pestaiia Tunning esta disponible para la vista Volumen.

En la pestafia Mascara es posible posicionar capas especificas y cambiar el brillo y el contraste.
[Brillo] - Cambiar el nivel de brillo

[Contraste] - Cambiar el nivel de contraste
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[Opacidad - Cambiar el nivel de opacidad

]
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10.7.3.4 Pestana Pantalla

Las opciones de visualizacidon permiten al usuario cambiar la visualizacién 3D.

Alineacion B- Alinea los B-scan que aparecen en la visualizacion en 3D, con el fin de
scan: facilitar la vista de la reconstruccién 3D.
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Marcador de
espesor:

Muestra tablas con espesores RNFL, RPE y Retina, para un punto
seleccionado. Con el fin de mostrar espesor, haga doble clic sobre
cualquier punto de la superficie de la retina. Un cartel aparecera con los
valores en el lugar seleccionado. Todos los valores estan expresados en
micras. El software permite mostrar hasta 4 mediciones.
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Color: Muestra la reconstruccién 3D en color o en blanco y negro.
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Inverso: Invierte el color de las tomografias.
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Fondo blanco: Cambia el color de fondo.

Pagina 146/248
SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



Aplastamient Aplasta el cubo escaneado sobre la capa de RPE
o:
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Mostrar Muestra detalles de la tomografia en la superficie frontal del cubo.
detalles:
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Fondo de ojo: Opciodn activa sélo cuando una foto de camara de fondo se ha afiadido al
examen. La imagen del fondo de ojo se muestra en la parte inferior del
cubo escaneado. Es posible arrastrar esta imagen a la posiciéon deseada.
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[Resetear] - Este boton restablece todos los parametros de la imagen mostrada (angulo de
rotacidn, escala, mapas, ajustes) a la configuracién predeterminada.

[Boton de Correr / Detener] - Permite cortar la tomografia automaticamente. Después de hacer
clic en este botdn, los elementos de control aparecen en la pantalla. Elija una direccion para
empezar a la animacién. Es posible girar la reconstruccién durante el corte. Para terminar, haga
clic en el botén [Detener], que aparece en lugar del Correr.

[Guardar como] - Guarda la imagen que se muestra actualmente en el formato JPEG.

10.7.4 Vista [Solido]

Muestra la superficie, las capas de la retina y la coroides como imagenes no transparentes.

1. Imagen de tomografia 3D
Esta imagen 3D se construye a partir de muchos tomogramas B-scan.
2. Orientacion
Las letras muestran la orientaciéon del cubo 3D. (S,I,N,T)
3. Bola de peeling
Haga clic para activar las bolas de control.
4. Marco
Este es el limite del cubo de tomografia 3D.
5. Modo de visualizacién 3D
Seleccione el formato de visualizacién.
6. Seleccidn de la capa que se muestra
[Visible]: Muestra las capas seleccionadas de la imagen de tomografia 3D.
[Peeling]: Controla las capas seleccionadas mediante el uso de las pelotas.
[Seleccionar todo]: Al hacer clic en este elemento permite seleccionar todas las capas.
7. Tablero de operaciones
Muestra el tablero de operaciones que permite al usuario modificar la vista inicial.

Pagina 150/248
SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



10.7.5 Vista [Volumen]

Muestra la superficie, las capas de la retina y la coroides como imdagenes semi-transparentes.

La pestafia Tunning esta disponible para la vista de volumen.

En la ficha mascara es posible posicionar capas especificas y el cambio de brillo y el contraste.

[Brillo] - Cambiar el nivel de brillo

[Contraste] - Cambiar el nivel de contraste

[Umbral vitreo] - Cambio del umbral de los puntos que se muestran en vitreo

[Vitreo Gammal] - Cambio de la gamma de puntos que aparecen en vitreo

[Retina Gamma] - Cambio de la gamma de puntos que se muestran en la retina

[Refresco de - Cambiar el nUmero de veces por segundo que las imagenes son actualizadas
imagen]
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Figura 81.Vista Volumen
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11 ANALISIS DE SEGMENTO ANTERIOR

El SOCT fue disefiado para tomar imagenes del segmento posterior y anterior. Para obtener
imagenes de segmentos corneales y anterior, se utilizan los programas de escaneo
Anterior.

Los escaneos de segmento anterior con un ancho de 3-5 mm no requieren el uso de la lente
adaptador.

Los escaneos de segmento anterior amplio con la maxima anchura de barrido de 16 mm
requiere acoplar el adaptador.

Durante el analisis, el sistema reconoce y clasifica las siguientes estructuras:

A Cornea,

B Angulo,

C Angulo a dngulo,

D Segmento anterior.

El estado de clasificacion del reconocimiento se muestra en la esquina superior izquierda de
la miniatura de tomografia. Se muestra en funcién del anadlisis de clasificacidn correcto.

Epitelio

Membrana
de Bowman

Estroma

Figura 82. Toma corta de cérnea
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Canal de
Schlemm

esclera
estimular

Figura 84. La esclerética y la cornea. Toma ancha de 11mm

Figura 85. Vista de Angulo de Angulo. Muestra de B-scan anterior amplio.

11.1 Anterior Radial

El analisis espesor de la cérnea se lleva a cabo sobre la base de la estructura reconocida de
imagenes de OCT de segmento anterior capturado en [Anterior Radial] o el modo [Anterior Amplio
Radial].

Los resultados del andlisis se muestran en los mapas y tablas. Estos resultados de andlisis pueden
ser mostrados en [Individual], [Ambos ojos], [Comparacién] y [Progresion].

NOTA: El analisis cuantitativo esta disponible sélo si el sistema clasifica la estructura de escaneado
como la cérnea.
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11.1.1 Pestafa [Simple]

Esta pantalla muestra los resultados del anélisis de un ojo.

abla PIO

Ojo

Grafico de
espesor

Tabla de "'h’m”
paquimetria
Espesor
en un
punto
especifico

Figura 86. Anterior Radial Individual

1. Previsualizacion de ojo
Se muestra la ubicacion del escaneo. Se puede seleccionar de la lista:

Vista previa de los ojos - imagen capturada desde cdmaras delanteras
PSLO - imagen pseudo SLO

5. Tabla de informacién

La tabla muestra un resumen de los datos de paquimetria.
3. Mapa de espesor

Mapas de Paquimetria o Epitelio son codificados por color.
Cambiar ajustes de pantalla:

Haga clic derecho para abrir el menu.
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6. Activar / desactivar B-scan de referencia
7. Seleccionar la opcidn de cuadricula de la lista:

2/5/7 [mm]

Grilla - todo el mapa serd cubierto por una grilla de nimeros. Cada nimero
representa el espesor promedio en un cuadrado seleccionado.

Ninguna.

8. Valores: promedio, maximo o minimo
9. Fondo blanco de encendido / apagado

Escalas de color - para cambiar la escala, haga clic en una de las descripciones de escala en la
esquina inferior del mapa. La ventana de configuracién de escala aparece. El usuario puede
cambiar el tipo y unidades de escala.

Las escalas de color que estan disponibles para el mapa de Paquimetria: OScale, Americana y
RevoScale.

Las escalas de color que estan disponibles para el mapa de Epitelio: OScale y RevoScale.

Para obtener mas informacion sobre las escalas, ir a la seccion 19.6.

Formula IOP

Muestra la correccidn de la presién intraocular. Introduzca la PIO para corregir.

11.1.2 Pestafia [ambos ojos]

nformacidén

vista previa

tomograma

Mapas

Tablas
de
medicion

Esta pantalla muestra los resultados del analisis que comparan los exdmenes de ambos ojos en el
mismo modo de exploracién y en la misma fecha.
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11.1.3 Pestala [Comparacion]

Esta pantalla muestra los resultados del analisis comparando dos exdmenes de un mismo o0jos y
con el mismo modo de exploracion, pero en diferentes fechas.

* Vista previa de los ojos
* Mapa de grosor
* Espesor corneal (um)

Los elementos son los mismos que en la pantalla de la Pestafia [Individual]. Esta tabla muestra los
valores para cada examen. La columna mas a la derecha es la diferencia entre los dos examenes.

d Tomograma
Igual que la pantalla de la pestafia [Individual].
* Mapa de diferencias
Estos mapas de colores muestran las diferencias en el espesor corneal y el espesor del epitelio

corneal entre ambos examenes. Los valores para las diferencias entre ambos examenes se
muestran en las rejillas.

11.1.4 Pantalla de la pestafia [Progresion]

Esta pantalla muestra los resultados del andlisis que comparan seis exdmenes dispuestos en
secuencia de tiempo en los ojos del mismo lado, en el mismo modo de exploracién y el mismo
tamafio de area de escaneado.

11.1.4.1 Mapas
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selector de

Tipo de vista | pruebas
. ll\/la.pa fecha de
Paquimétrico examen
mapa del epitelio
tomograma
grafico de mesa de
tendencia espesor

Figura 87. mapas radiales progresion vista anterior

Tipo de vista: Vistas disponibles:

Los mapas permiten evaluar cuantitativamente.
Las tomografias permiten evaluar la morfologia del tejido escaneado.

Mapa paquimétrico

Los valores se superponen al mapa de espesores codificado por colores. Los valores
correspondientes al mapa se muestran en la cuadricula de la cérnea.

Mapa epitelial.

Muestra el mapa de grosor epitelial corneal durante seis exdmenes.

Grafico de tendencia

Este grafico muestra todos los exdmenes realizados para el mismo paciente para mostrar
los cambios en el grosor de la cérnea a lo largo del tiempo. En los graficos se muestran los
resultados de todos los examenes. Los examenes seleccionados que aparecen en los
informes se indican en negro y otros exdmenes que no aparecen en el informe se indican
en gris.

En el menu desplegable sobre el grafico, puede seleccionar lo que se muestra.
Gréafico espesor corneal
Gréafico espesor epitelial

Tabla de espesores
Esta tabla muestra los valores para cada examen. La columna mas a la derecha es el
porcentaje de modificacion.
[Espesor Central Corneal]: espesor corneal central
[Espesor minimo]: Espesor minimo corneal
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[Espesor maximo]: Espesor maximo corneal

[Minimo - mdaximo]: Diferencia entre el minimo y el maximo de los espesores de la
cornea

[SN-IT]: Diferencia entre sector Superior/Nasal y sector Inferior/Temporal dentro de la
cuadricula corneal

[SI]: Diferencia entre el sector Superior y el sector Inferior dentro de la cuadricula
corneal

11.1.4.2 Vista Tomograma

La vista Tomograma permite analizar la morfologia de la estructura del segmento anterior.

Tipo de vista
grafico de
espesor
vista previa
de los ojos
tomograma
ultima
examen

Figura 88. Vista Tomograma

A NOTA: Cuando la deteccion de capas ha fallado, modifique los limites de capas de
forma manual.
NOTA: La pestafia Analisis Cornea sdélo esta disponible cuando el sistema clasifica el

objeto escaneado como exploracidn corneal. Para cambiar el tipo de escaneoir a la
lista de examen de la pestafia Resultados -> click derecho en el estudio -> Cambiar
estructura reconocida. Aparecera la ventana Tipo de analisis anterior. Seleccione
tipo [Cérneal.

11.1.5 Editar superficie anterior

El SOCT encuentra las superficies anterior (externa) y posterior (interna) de la cérnea
automaticamente.

Pagina 160/248
SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



El calculo de la deformacion (una forma de procesamiento de imagenes) se realiza para todos los
escaneos anteriores utilizados para transferir la imagen OCT del "espacio de distancia éptica" al
"espacio de distancia fisica". El algoritmo requiere un limite adecuadamente reconocido entre la
estructura Aire y la estructura Anterior del ojo.

En algunos casos, las lineas de la superficie corneal claramente no encajan los contornos de la
cornea, debido a anomalias en la imagen de la exploracion, tales como las causadas por la
interferencia de parpados o pestafias.

Para editar las lineas de limite de superficie, haga doble clic en la ventana del Tomograma. Pulse
el botdn [Editar capas] y seleccione los limites deseados. A continuacion, dibuje la forma correcta
de la estructura anterior.

11.1.5.1 Scan de angulo o blanco a blanco

Cuando edite las capas, si se requiere, elimine los datos innecesarios para modificar la parte de la
imagen incluida en el modelo matematico de analisis de trazado de rayos. Automaticamente,
SOCT excluye partes de la imagen a las que no se puede aplicar con seguridad el modelo de
correccidon de trazado de rayos (una forma de procesamiento de imagenes). El tamafio del
margen excluido puede ser mayor cuando el algoritmo de procesamiento no puede detectar las
superficies corneales debido a la mala calidad de imagen.

Mantenga presionado el
botdn izquierdo del
ratdn para dibujar las
fronteras

Mantenga presionado el botdn
derecho del ratdén para eliminar
las fronteras

Figura 89. Editar Capa Anterior

11.1.6 Medicion AOD

Las herramientas de medicidn solo estan disponible desde la ventana de scan completo.
Esta herramienta permite evaluar la apertura del dngulo. Para utilizar esta herramienta, haga clic
'&-botén 'AOD', posicione el cursor del raton sobre Espoldén Escleral y pulse el botdn izquierdo.

Para mover el vértice, haga click sobre el mismo y mueva el cursor. Puede mover la tabla de
informacién de la misma forma.
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AOD500: Distancia de Apertura Angular (Angle Opening Distance) de 500 micras medida
entre dos puntos superiores a lo largo de la superficie de la cdrnea posterior. Uno
de estos puntos deberad estar situado en el espolén escleral, el segundo en la
superficie de la cdrnea lejos del espoldn escleral. Otro punto tiene que estar situado

sobre el Iris.
AOD750: Distancia de Apertura Angular de 750 micras.
TISA: Area del Segmento Iridotrabecular

NOTA: Las mediciones AOD y TISA solo son precisas cuando el limite aire-anterior es
& correcto. Verificar la correccién de reconocimiento antes de analizar la morfologia de
angulo anterior.

11.1.7 Herramienta de medicidon de angulo
Esta herramienta permite medir un angulo. Hacer clic en el botén 'Medicion de dngulo’ fd‘ ,
poner el cursor del ratén sobre el lugar donde desea que esté el vértice del angulo y hacer clic en
el botdn izquierdo del ratén. Luego haga clic en el lugar donde desea establecer uno de los
brazos, coloque el cursor del angulo a la posicion deseada y hacer clic por segunda vez. La
informacién sobre el angulo se mostrard. Las medidas se expresan en grados. También es posible
mover la posicién del angulo y su medicién, arrastrando y soltando su dpice y los 2 puntos de
medicion. La casilla de medida afectara también la visibilidad de angulo en la ventana de
tomografia, por eso cuenta con la posibilidad de seleccionar o anular con el fin de mostrar u
ocultar la medicion de angulos.
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NOTA: La medicidn de angulo solo es precisa cuando el limite aire-anterior es correcto.
i’: Verificar la correccién de reconocimiento antes de analizar la morfologia de angulo

anterior.

11.1.8 Revisar Anadlisis de Tomograma

Muestra la imagen del tomograma y el espesor definido de la parte especificada. Los modos de
exploracién compatibles son [Raster], [B-scan], [Cruz] y [Radial]. Las imdagenes del tomograma se

pueden promediar.
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12 VENTANA FULLSCREEN

Para abrir la ventana de pantalla completa de tomograma haga doble clic en la ventana de
tomografia. La ventana de pantalla completa permite al operador ver todos los resultados de los
examenes almacenados. Contiene todas las herramientas para la edicion de las capas, las
mediciones manuales y poner comentarios o descripciones en la tomografia.

RESULTS

Reconstruccidn de
fondo, vista previa
de los ojos o pSLO

Herram. de imagen
Visualizacion y
edicion de capas

Herramientas
de mediciones y
anotaciones

Brillo y contraste

Cierre de la pantalla
completa

Figura 90. Tomografia pantalla completa

12.1 Reconstruccion de Fondo, Vista previa del ojo o pSLO

El menu desplegable permite alternar entre la reconstruccion del fondo de ojo, vista previa del
0jo o pSLO.
Reconstruction

Reconstruction

Eye preview

Figura 91. Seleccion del tipo de vista previa del ojo.

La fotografia del fondo de ojo se establece como predeterminado.

Foto de fondo en color
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Vista unica con una foto del fondo de ojo

12.2 Herramientas de imagenes

Incluye herramientas para el cambio de color y proporciones del tomograma.

Figura 92. Herramientas de imagenes

Vista previa de todos las tomografias en crudo (RAW, sin post-procesamiento) por defecto no estd
marcado. Esta funcidén solo estd activa cuando el examen contiene tomografias promediadas.
Cuando no esta marcada, el usuario puede visualizar y revisar solamente imagenes promediadas.

12.3 Instrumentos de medicion y anotaciones

En el objeto de la reconstruccién del fondo de ojo y en la tomografia es posible utilizar
herramientas de medicién. Es posible hacer una medicidén de drea y hacer que la medicidon de Ia
distancia entre dos puntos o el dngulo entre dos secciones.

Tools Annotations

Medicion de la seccion

herramienta de
medicidn de area

Medida de distancia

Figura 93. Las herramientas de medicion

La pestafia Anotaciones hace posible la introduccién de campos de texto con comentarios del
operador, asi como flechas que apunta exactamente a un determinado lugar. El operador
también puede elegir el color en el que se mostrara la marca en particular en el tomograma. Dos
botones adicionales permite eliminar una sola marca o todas las marcas.
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| Eliminar marca Unica

Flecha de marcacién Eliminar todas las marcas

Eleccidn del color de marcado
campo de texto

Figura 94. Pestaia de anotaciones tomograma.

12.4 Ajuste de brillo y contraste

El ajuste de brillo y contraste se realiza con los controles deslizantes que se presentan a
continuacion. El ajuste es a veces necesario debido a la diferencia en la transparencia dptica de
los ojos examinados. A la derecha de cada deslizador hay un botén de restaurar la configuracién
por defecto de brillo y contraste.

mejorar la retina

v
Brightness,

mejorar la coroides

mejorar vitreo

Contrast Restaurar brillo

deslizador de ajuste de brillo
deslizador de contraste

Restaurar contraste

Figura 95. Brillo y manipulacion contraste

Lo recomendado para ajustar el brillo y el contraste es mover el cursor sobre la ventana de
tomografia o angiografia, hacer click derecho manteniendo el click sin soltar y arrastrar el cursor
hacia arriba / abajo o derecha / izquierda.

Al arrastrar hacia arriba y hacia abajo: ajusta el brillo. Arrastrando a la derecha vy la izquierda:
ajusta el contraste.

Restablecimiento de brillo y el contraste después del ajuste: Haga clic en la imagen de OCT, vy
seleccione [Resetear Brillo / Contraste] en el mend.

El modo mejorado destaca los detalles de las estructuras morfoldgicas por encima y por debajo
de la retina. Mientras esta en este modo es posible ajustar el brillo y el contraste en una de las
tres zonas: vitreo, la retina y coroides. El modo vitreo ajusta el brillo y el contraste por encima de
la capa de ILM. Modo Retina ajusta el brillo y el contraste entre las capas RPE / BM y ILM. Modo
Coroides ajusta el brillo y el contraste debajo de la capa RPE / BM.

12.5 Salir del modo de pantalla completa

El botén CERRAR hace posible salir del modo de pantalla completa y volver al andlisis del examen.
El mismo resultado se logra haciendo doble clic en el tomograma.
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12.6 Manipulacion de la ventana Tomograma

Haga clic derecho (toque largo usando la pantalla tactil) sobre la vista de tomograma abre el
menu de pantalla y acciones. Al mover el ratdn hacia arriba o hacia abajo con el botén derecho
presionado continuamente ajusta el brillo y el contraste. La lista de opciones se presenta a
continuacion.

Ajuste automatico - encaja tomografia horizontalmente.
Tenga en cuenta que la proporcién de la toma puede ser diferente entre los exdmenes.
Add to printout Seleccién manual de ubicacidn de la fovéola
Set Foveola Habilita cursor de A-scan para obtener referencia en la imagen de fondo

A-scan enabled
Restablecimiento de brillo y contraste con los valores por defecto

Reset brightness/contrast . . . .z
opciones de visualizacién tomograma.

Gray . . .
Colores normales, escala de grises o invertidos
Colored

Inverted

Window fit Tamafio y la escala de ajuste

Auto fit

Real scale

Fit horizontal

Fit vertical

Flattening Aplastamiento
Save as...

guardar como
Save anonymized as...

Figura 96. Tomograma ventana de opciones de visualizacion.

Doble clic en la vista de tomograma cambia a pantalla completa y permite editar el
reconocimiento capas de la misma manera que en la pestaiia de visualizacién de examen de la
retina.

12.7 Edicidn de capas reconocidos

El sistema reconoce automaticamente las capas. Cada vez que el usuario percibe que el
reconocimiento de las capas es incorrecto, puede corregirlas manualmente. Esta caracteristica es
especialmente Util en casos donde la retina tiene anomalias estructurales o patologias que pueden
causar que los algoritmos rastreen incorrectamente los limites reales.

| Edicién de los bordes de la CNO
Edit layers Edit disc
| Cancelar el cambio introducido
Aceptar los cambios introducidosl

Figura 97. Seleccion y edicion de capas
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Con el fin de corregir las capas reconocidas pulse el botén [Editar capas]. Luego, elija la capa de
la lista y dibuje su contorno en la tomografia. Después de la correccidon presione [Aceptar]. El
software recalculard automaticamente todos los datos, basandose en las modificaciones del
usuario. La correccion puede ser utilizado para févea y analisis disco. Se activa solo después de
gue se realiza el analisis.

La funcidn [Reanalizar] se utiliza para recuperar el reconocimiento predeterminado de capas. Se
recomienda realizar un nuevo andlisis de los exdmenes realizados con versiones de software
anteriores.

ILM - Capa limitante externa - superficie de la retina

CFN / GCL - Limite exterior de la retina / Capa de Fibras Nerviosas
GCL/ IPL - Limite exterior de la capa de células ganglionares

IPL/ INL - Limite exterior de la capa plexiforme interna

INL / OPL - Limite exterior de la capa nuclear interna

OPL/ ONL - Limite exterior de la capa plexiforme externa

MZ / EZ - Unién de zonas mioides y Elipsoide

OS / EPR - Diafragma de los fotorreceptores y epitelio pigmentario
RPE / BM - Limite exterior del EPR

BM - modelado de la membrana de Bruch basado en el limite exterior del EPR
BM ajuste - ajuste parabdlico para el extremo de la capa de RPE

Las abreviaturas y nombres de las capas y los limites que se muestran en el analisis son los siguientes.

ILM La membrana limitante interna
NFL Capa de fibras nerviosas
GCL Capa de células ganglionares
IPL Capa plexiforme interna
INL Capa nuclear interna
OPL Capa plexiforme externa
ONL Capa nuclear externa
ES Segmento fotorreceptor interior
(ON Segmento fotorreceptor exterior
RPE Epitelio pigmentario de la retina
BM Membrana de Bruch

12.8 Edicion manual de contorno del disco
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Para el examen de disco es posible modificar la posicién extrema reconocida de la membrana de
Bruch que define la forma de edicién de disco. Pulse el botén [Editar disco] para corregir los
marcadores.

En las ventanas de vista de tomograma, unos marcadores blancos apareceran en el borde
izquierdo y derecho de la BM en la toma (si la toma pasa por el disco). Si es necesario, los
marcadores se pueden mover mediante clic y arrastrandolos en el drea de la imagen a la posiciéon
apropiada (los cambios en una sola toma se producirdn en la forma del disco y en la copa y
tendran efecto en todos los andlisis). La linea amarilla muestra la Desviacidon de Copa (paralelo al
disco violeta que representa Superficie del Disco). La distancia entre la Linea de Desviacion de
Copa vy la Linea de Superficie del Disco se puede cambiar modificando el valor en el panel
Desviacion de Copa o moviendo la linea de desviacién de copa. Para restablecer los valores de
desviacioén de copa, haga doble clic sobre la linea de desviacion en la ventana de tomografia.

Después de analizar el disco, el operador puede modificar manualmente la posicion final de
marcadores RPE. Con el fin de reemplazar los marcadores que identifican el borde del RPE, haga
clic en el marcador en blanco, mantenga pulsado el botdn y arrastre a la ubicacidén correcta en el
perfil del disco (para cada toma). Es posible cambiar la posicién del borde dibujando la forma del
disco en la opcidn Edicién de Contorno de Disco Manual.

Al cambiar la Desviacién de Copa se movera la copa mas cerca o mas lejos de disco. Esto serd
visible también en la forma de la copa en la reconstruccion del fondo de ojo. Todos los datos de
la CNO se vuelven a calcular automaticamente si la Desviacidon de Copa o los bordes del EPR se
modifican. Es posible restaurar el andlisis predeterminado utilizando la opcién [Reanalizar], que
aparece al hacer clic derecho en la vista previa del examen.

[Editar Forma] — Abra la ventana “Edicion de Contorno de Disco Manual”, que permite al médico
dibujar manualmente la forma del disco.

Esta ventana permite al usuario redefinir forma de disco y su
posicién.
[Aplicar] - aplica los cambios del disco y cierra la ventana.

[Cancelar] - sale de la ventana sin cambios.

[Reset] - restablece una forma de disco de acuerdo a lo que era
antes de abrir la ventana.

[Borrar] - borra el analisis del disco. Nueva forma de disco deberd
ser dibujado a mano.
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Hay dos maneras de corregir la forma del disco.

Una de ellas es eliminar el contorno del disco utilizando el botdn [Borrar] y dibujar de
nuevo. Para dibujar una nueva forma del disco, haga clic en el centro del disco y en por lo
menos dos puntos en el borde del disco. El reconocimiento del disco sera un circulo entre
los puntos seleccionados alrededor del centro. Todos los demds puntos se afadiran
automaticamente después de que se utiliza el botén [Aplicar]. Si el operador decide
dibujar el contorno del disco con mayor precisidon (con forma no eliptica) es posible anadir
mas puntos de disco manualmente haciendo clic en la imagen.

La otra manera es volver a dibujar la forma existente.

La ventana de ajuste de forma de disco se puede abrir haciendo doble clic sobre el mapa
significacion de la NFL, ya sea en la vista INDIVIDUAL o AMBOS 0JOS.

12.8.1 Volver a dibujar el contorno del disco

El operador puede volver a dibujar la posicion del contorno del disco de dos maneras:

Haga clic y mantenga pulsado el botdn izquierdo del ratén y dibujar la forma deseada.

Poner el cursor sobre el punto azul para activarlo. El punto se destacara. Para mover el punto
activo a la nueva posicién, haga clic en el botdn izquierdo del ratdon y muévalo. Para suprimir el
punto activo, haga clic en el botén derecho del ratén sobre el mismo - el punto desaparecera y la
linea blanca de contorno de disco se actualizard para conectar dos puntos vecinos.

Fin de la linea de rastreo azul sefiala la
posicion del cursor del ratén. Haga clic
en el botdn izquierdo del ratén para
mover el punto activo (resaltado) de su
Haga clic y mueva el punto central
posicidn a la posicion de cursor del
raton. Haga clic en el botén derecho del
ratdn para suprimir el punto activo.

Las lineas de contorno de disco siempre estan restringidas a los margenes de la imagen.
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En el caso de que el analisis manual todavia no es util para dibujar perfectamente la forma del
disco, el usuario puede corregir el analisis manual por medio de 2 marcadores blancos en la vista
previa tomograma de la ventana principal de analisis de disco, como se explica en capitulo Vista
Previa de Tomograma.

RENUNCIA: OPTOPOL Technology no estd ofreciendo y no ofrece asesoramiento,
instruccién en el diagndstico y la interpretacidon de imagenes SOCT. Es responsabilidad
del médico hacer el diagndstico y la interpretacion de las tomas de OCT.
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13 IMPRIMIR

13.1 Informe estandar

Pulse el botdn [Imprimir] para imprimir el informe que se muestra.

v e ot 2017130 ]
co: 196102 20 Gender: ol
et 56 ©

Leit

k = |

Retna deviatin

Figura informe 98. Examen

13.2 Informe Multi B-scan

El procedimiento de Multi B-scan permite imprimir 4 tomografias en una copia impresa. Pulse V en
el botdn [Imprimir] y seleccione Multi B-scan en el menu. El sistema coloca 4 tomografias en la
impresién. Las tomografias pueden ser seleccionadas automadticamente por el sistema o
seleccionadas por los usuarios.

La ventana de aceptacion de Multi B-scan permite verificar, guardar, generar archivo de salida e
imprimir informes Multi B-scan. La ventana de aceptacién Multi B-scan aparece después de
seleccionar el Multi B-scan en el mend.

Elija el
€)  Mukti B-scan acceptance window numero de
copias
imagen del
fondo
activada /

desactivada

Figura 99. Ventana de aceptacién Multi B-scan.
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13.2.1 Seleccion manual de tomografias

Es posible seleccionar las tomografias individualmente para el Informe Multi B-scan. Para
seleccionar la tomografia deseada para el informe Multi B-scan, haga clic derecho y seleccione
'Agregar a impresion' desde el mend o mantenga presionado el botén [Ctrl] y haga clic en
cualquier vista previa de impresion. En la esquina superior derecha de la tomografia aparecera la
letra P. Cuando se selecciona mas de 4 tomografias, la Ultima tomografia seleccionada sustituye a
la primera. Presione la letra P en la tomografia para anular la seleccién del listado de impresién
Multi B-scan.

1D AUTO20170314150610 P dato: 201700400
UOH: 1840-07-11 Gerder ot set -
aa

Figura 100. Informe Multi B-scan

13.2.2 Informe Multi B-scan para Ambos Ojos y Vista de Comparacion.

Figura 101. Informe Multi B-scan para ambos ojos y vista Comparacion

El seteo de los informes Multi B-scan estd disponible en la ventana de Configuracién /
Preferencia / Salida.

Contenido
de Informe
Mullti B-Scan
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13.3 Informe de tomografia unica

Con el fin de imprimir una tomografia en toda la pagina, ir a la vista de pantalla completa (doble
clic en la ventana de tomografia) y pulse el botén Imprimir.

Figura 102. Impresién individual de tomograma

13.4 Seleccionar impresora deseada

Es posible seleccionar la impresora deseada antes de imprimir. Pulse la tecla “V” en el botdn
y seleccione [Seleccionar la impresora e imprimir]. Elija la impresora deseada y pulse
el botén OK.
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14 SALIDA

La funcidn Salida permite guardar los resultados del examen. Cuando el Conjunto de Salida no
esta definido, el sistema guarda el informe a un archivo. Cuando se crea un Conjunto de Salida, la
ventana de salida aparecera. El usuario puede seleccionar el (los) conjunto(s) deseado(s) y, a
continuacion, debe pulsar [OK]. Cuando el conjunto esta marcado, los datos del examen de salida
se muestran a la derecha. Si la opcidn “Al imprimir” se selecciona, el sistema generara el informe
cuando el usuario pulsa el boton [Imprimir] .

Export 1o EMR server

Report for Patient

Figura 103. Pantalla Salida

El usuario puede definir los Conjuntos de Salida. En un conjunto es posible especificar los tipos de
datos (tomografia, serie de tomografias, informes o tomografia mas informe), la ubicaciéon de
donde los datos seran guardados, el formato (formato grafico o de clase SOP) y el momento de la
exportacion. La funcion de Salida puede ser enviada a un servidor DICOM, EMR o para cualquier

otra ubicacidn especificada.

Mas detalles cémo definir conjuntos de salida se pueden encontrar en el capitulo >> 21.6.2
Creando un conjunto de salida
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15 IMPORTACION DE IMAGENES DE FONDO DE 0JO

Imagenes de fondo de ojo capturadas por otro dispositivo, como SLO o cdmara de retina, pueden
ser importados y mostradas en lugar de las imagenes de reconstrucciéon del fondo de ojo. La
imagen de la retina se puede agregar a las tomas posteriores.

Se pueden importar los archivos de imagen con la extension "bmp" o "jpg". Cuando se agrega
una imagen retinal, la imagen puede ser importada como un examen separado o se puede
visualizar como imagen de referencia en lugar de la reconstruccién del fondo de ojo.

15.1 Anadiendo la foto del fondo de ojo en un examen.

Haga click derecho en la reconstruccion de la imagen del fondo de ojo y seleccion
imagen del fondo de ojo ...] en el mend. -

Importar

2 14:48:16

Seleccione un archivo de imagen en la retina, y luego haga clic en
[Abrir]. Aparece la pantalla de correlacién. En este momento, el
operador tiene que superponer las posiciones de la reconstruccion del
fondo de ojo y la imagen de la retina.

Coloque los marcadores en cualquiera de los puntos caracteristicos de
la retina (por ejemplo vasos sanguineos caracteristicos) en la
reconstruccion del fondo de ojo y en la imagen de la retina.

Agarrar y mover marcador deseado para corregir la posiciéon previamente seleccionada.

Haga clic derecho del ratén sobre el marcador deseado para eliminarlo.

herramienta lupa

reconstruccion
imagen de fondo

imagen importada
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Figura 104. Pantalla de correlacion imagen de fondo de ojo

La correlacién entre la reconstruccién de la imagen del fondo de ojo OCT y la imagen retiniana
importada puede ser revisada cambiando la transparencia sobre la ventana de revisidn resultado.

15.2 Correccion de la correlacidon de imagen del fondo de ojo

Haga clic en el botén derecho del ratdn sobre la ventana de la reconstruccion del fondo de ojo.
En el mend, seleccione la opciéon [Correlacidon del fondo de ojo]. Se abrird la pantalla de
correlacién del fondo de ojo. Para corregir la posicidn, proceder como se describe en el capitulo
15.1.
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16 CORRELACION DE EXAMENES

El software SOCT correlaciona automaticamente los examenes gracias a la forma reconocida de
los vasos sanguineos. Si el operador utiliza examenes libres de artefactos de movimiento del ojo
para el andlisis, entonces el escaneo denso proporciona suficientes datos para superposicion
precisa que elimina desvios X, Y y de rotacién entre los exdmenes comparados. Cuando se
cumplen las condiciones anteriores, entonces esta funcidn sirve como seguimiento de post-
procesamiento.

Exdmenes con artefacto pueden ser marcadas por el operador como no correcto - aparece el
estado de examen NG en la toma. Examenes con estado NG no se eligen automaticamente para
cualquier analisis (por ejemplo, comparacién, progresion, etc.).

El sistema muestra el estado de correlacion (correlacionada de forma automatica, manual o
correlacién manual requerida). En caso de que la correlacion automatica no es posible el sistema
muestra el estado de Correlacidn fallado. Para verificar la correlacién automatica o correlacionar
los examenes manualmente pulse el botdn [Correlacidn]. Los resultados se muestran en una
pantalla emergente.

En esta pantalla, las imagenes en la fila superior son las imagenes originales de reconstruccion del
fondo de ojo. Las imagenes de abajo son las imagenes resultantes. Las imagenes de
reconstruccion de cada examen que se ha correlacionado, serdn sobrepuestas en el examen de
referencia.

Para verificar la correlacion entre los exdmenes y la linea de base, coloque el cursor del ratén
sobre una de las imagenes de resultado y desplace la rueda del ratén para cambiar la
transparencia.

16.1.1 Registro manual

Colocar cada marcador de puntos en cualquiera de los puntos caracteristicos de la retina (por
ejemplo, caracteristicas de los vasos sanguineos de la retina) que aparecen en la linea de base y
las tomas registradas. Se debe elegir entre dos y cinco puntos correspondientes en la imagen de
referencia y en la imagen de comparacién del examen usando el clic del ratén.

Utilice la rueda del ratén, seglin sea necesario, para cambiar la transparencia para ver mas de la
imagen referencia de la imagen o de la imagen del examen. Moviendo la rueda, se puede ver si los
vasos sanguineos u otras caracteristicas de una imagen se alinean con las caracteristicas idénticas
en la otra imagen.

Para volver a la configuracidn original, pulse el botdn [Reset].
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Si no esta satisfecho con el posicionamiento de los puntos, para borrar un punto seleccionado
haga clic derecho sobre el marcador deseado. Para eliminar todos los marcadores pulse [Borrar] y
luego haga nuevas selecciones de punto.

Es posible corregir la posicion del marcador. Pulse y mantenga pulsado el botén izquierdo del
raton y arrastre el punto a la posicion deseada. Los marcadores correspondientes en otras
imagenes se destacan durante el arrastre.

Para realizar la correlaciéon automatica pulse [Analizar].

Para ver la imagen registrada final, cambiar el control de transparencia. Cuando esté satisfecho
con la superposicion resultante, seleccione [OK]. Para restablecer los valores al registro original,
haga clic en [Cancelar].
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17 Camara de Fondo de Ojo - Revisidn de resultado

17.1 Color de fondo de ojo foto [Single] vista x 1

Tipo de
vista
Configuracién de
la pantalla
Foto de
fondo de
0jo
Escala
Figura 106. ojo individual vista en color de fondo de ojo foto x1
17.2 Color de fondo de ojo foto [Single] vista x 4
Tipo de
vista

Configuracidon de la pantalla

fondo de Modo de color
color Rojo
foto
Modo de color verde de
la fotografia del fondo de ojo Modo  de
color azul
de la foto
del fondo
de ojo

Escala
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Figura 107. ojo individual vista en color de fondo de ojo foto x4

17.3 Foto de fondo de ojo a color - Vista de pantalla completa

Manipulacién de
los canales de
color

Brillo, contraste

Configuracién
de la pantalla

Herramienta Lupa -

Resetear todo

Figura 108. Vista de pantalla completa de la foto de fondo de ojo individual en color

El usuario puede elegir la pestafia todos los canales (RGB) o un solo canal (R, G o B).

La pestafia RGB permite manipular cada canal por separado o todos ellos
simultdneamente. Ademas, la manipulacion de brillo y contraste esta disponible.

Cuando el usuario elige un solo canal (R, G o B) solo es posible manipular el
brillo y el contraste del canal seleccionado. Manipulacién de los canales de color
- El usuario puede elegir solo una opcién a la vez. Boton de controles RGB 3
canales; R - Unico canal rojo, G

- Unico canal verde, B - Unico canal azul. Cuando se pulsa el botdn, la imagen se
muestra en uno de los canales o en RGB. Con el botdn seleccionado el usuario
puede ajustar los controles deslizantes de brillo, contraste, gamma y nitidez que
solo afectan el canal visualizado. El botén RGB esta seleccionado por defecto. La
eleccion de un canal diferente para la exhibicién cierra el canal elegido
previamente. Ver multiples canales al mismo tiempo no es posible. La
desactivacion de todos los canales resulta en la visualizacidon de la imagen en
escala de grises. Si el botén de RGB esta activado, la pestaina con los
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deslizadores para todos los canales individuales estd disponible con tres
deslizadores, respectivamente, para los tres canales (R, G, B).

17.4 Foto de fono en color vista[Ambos]

configuracion de la pantalla

Ojo
Ojo derecho izquierdo
comentari
os
Figura 110. Tanto color de ojos vista fundus foto
17.5 Foto de fondo en color vista [Comparacion]
ojo izquierdo / de fecha
Examinacion
configuracion de la
funcién de
bloqueo

comentarios

Figura 111. Comparacion vista en color de fondo de ojo foto
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8 ANGIOGRAFIA OCT

18.1 RETINA OCT-A

El médulo Angio OCT esta disponible como una actualizacidn al sistema SOCT.

Angio se puede utilizar para detectar el flujo dentro del tejido ocular. El algoritmo utiliza la
informacién de variacién en los B-scan repetidos para detectar las ubicaciones de flujo dentro del
tejido ocular. El protocolo de barrido Angio crea un conjunto de datos de exploracién 3D, que
combina los resultados de B-Scan repetidas. EIl modo Angio representa graficamente los
resultados que dan, por imagenes de OCT, las dreas de contraste de flujo y el tejido estatico. La
exploracién Angio que construye datos de angiografia OCT-A se adquiere por 230 A-scan y 230 B-
scans como predeterminado para REVO. En REVO NX el operador puede modificar el protocolo
de exploracion con la maxima resolucién 512 A-scan y 512 B-scan

18.1.1 Vista [Individual] - Estandar

Figura 112. Individual - Vista estandar

La vista Individual Estandar Angiografia incluye:

La fila superior cuenta con cuatro ventanas angiograma de diferentes capas profundidades retina
predefinido.

En la parte inferior izquierda hay una imagen en face OCT, al lado hay un mapa de profundidad de
color codificado y en la parte inferior derecha hay una imagen B-scan. Cada angiograma tiene
lineas rojas (horizontales) que indican la ubicacién actual en el B-scan. Puede arrastrar estas lineas
para mostrar la tomografia de la ubicacién deseada.

Es posible para mostrar solo una capa de la retina en una sola ventana de angiograma. No se
puede mostrar la misma capa de la retina en dos ventanas diferentes angiograma.
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El usuario puede personalizar los limites de la capa y las compensaciones. El reconocimiento
personalizado se guarda con el examen. Volver a analizar la funcién borra, entre otras cosas, los
datos personalizados.

Es posible importar imagenes de fondo de ojo para el objeto enface. Haga clic derecho en el
objeto y seleccione enface importacion foto del fondo de ojo en el menu contextual.

18.1.2 [Individual] Vista Detallada

La vista detallada permite ver objetos grandes y cuantificar los resultados.

Mover lista

Lista de capas
y miniaturas

Mapa de
densidad

Figura 125. Vista Angio Retina Individual Detallada

Figura 126. Vista Individual Detallada - Alineacion horizontal y vertical
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Miniaturas de las capas vasculares: haga clic en la miniatura para mostrar el objeto en la ventana
grande. El usuario puede mover la lista haciendo clic en las flechas o desplazandose sobre la lista.
También puede cambiar el orden de las miniaturas arrastrando y moviéndolas a una nueva
posicion.

Angiograma e imagen En Face responden a las manipulaciones y los cambios en las
compensaciones y capas.

La imagen En Face muestra una imagen generada entre los limites de la ventana activa
angiograma.

La ventana Tomograma muestra el tomograma seleccionado superpuesto con los limites de las
capas desde la ventana de angiograma activo. Es posible cambiar la posicidn de la capa deseada.
Puede escribir un valor para el limite o agarrar y mover las lineas. El limite se expresa en micras
desde la posicion original de la capa retinal reconocida. El valor de limite negativo indica la
posicion por debajo de la posicidn original.

El tomograma se superpone con una mascara de correlacién semi-transparente roja. El usuario
puede cambiar el nivel de mascara correlacidn en el B-scan. Pulsar simultdneamente la tecla Ctrl
en el teclado y el boton derecho del ratén y mover el ratén hacia arriba / abajo e izquierda /
derecha para cambiar el nivel de intensidad. Para ocultar el Flujo, click en el botén derecho del
raton y desactive el Flujo desde el menu.

Menu contextual iniciado con el botén derecho del ratén en un angiograma:

* Restablecer el brillo / contraste predeterminado

» Activar referencia B-scan / desactivar

* Guardar como ... / Guardar como ... anénimos - guardar angiograma

* Remover proyeccion - activar / desactivar el algoritmo de extraccidon de Artefactos de
proyeccion

Menu contextual iniciado con el botén derecho en la imagen de enface:

* Restablecer el brillo / contraste predeterminado

* Activar referencia B-scan / desactivar

* Invertir - invertir los colores de la imagen de en face

e Guardar como ... / Guardar como ... anénimos - guardar imagen de en face
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18.1.3 Angio andlisis de OCT.

18.1.3.1 Objeto Angiograma

Colores segln
profundidad

Selector de capa

Angiograma =~

Clic derecho en la ventana de tomografia se abre el menu contextual y permite activar /
desactivar el flujo Angio en la tomografia.

El algoritmo SOCT calcula el valor de correlacion para cada pixel en el B-scan mediante la
comparacion de las variaciones de intensidad de la sefial de OCT a través de los B-scans en cada
conjunto. Ubicaciones de tejido estaticas, sin flujo, exhiben poca variacion en la intensidad de la
sefial la OCT sobre los B-Scans repetidas; por lo tanto, los valores de correlacién serian bajos.
Ubicaciones de tejido con flujo (por ejemplo dentro de un vaso que fluye), muestran grandes
variaciones en la intensidad de la sefial OCT en los B-Scans repetidas. En estas ubicaciones de
pixel, los valores de correlacién serian altos, lo que indica la presencia de flujo. La imagen
angiograma es una representacion grafica de los valores de correlaciéon calculados, con los
valores de correlacién altos que indican el flujo y valores bajos de correlacién que indican tejido
estatico.

La informacién mostrada en el objeto angiograma se extrae del espacio limitado por la posicion
del limite superior (capa retinal seleccionada y sus limites) e inferior (capa retinal y sus limites).

En la ventana angiograma el usuario puede seleccionar una de las capas de vasculatura
predefinidos basados en la posicion de la capa de retina reconocida. La capa vascular se puede
seleccionar de la lista:

Capa Ubicacién Limites

Retina Retina angiografia vascular ILM Opum, BM -30pum

Vitreo Estructura encima de la capa de ILM ILM 250pum, ILM 3pum

Superficial plexo superficial capilar ILM Opm, IPL / INL -15um

SVC Estructura entre la ILM y las capas IPL / INL | ILM Oum, IPL / INL 10pum

RPCP Estructura entre la ILM y las capas de la|Oum ILM, NFL / GCL Oum
NFL / GCL

Profundo Plexo capilar profundo IPL/INL -15um, IPL/INL -70pum
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ICP Estructura entre IPL / INLy capas INL/ OPL  |IPL/INL 10um, INL/OPL 10pm

DVC Estructura entre IPL/ INLy capas OPL/ONL |INL/OPL  10um, OPL/ONL
10pm

Externa capas retina externa (zona avascular) IPL / INL -70um, Oum BM

Coriocapilar |visualizacidn coriocapilar coroideo BM -15um, BM -45um

Coroides visualizacion coroides BM -15um, BM -45um

Color segin |Angiograma con colores modificados ILM Oum, BM Oum

profundidad |segun la profundidad vascular

Personalizada | El usuario define los limites superior e inferior para generar angiograma

La informacién exacta acerca de los limites utilizados para generar angiograma por objeto activo
se muestra en la parte superior de la ventana de tomografia.

NOTA: En una imagen de OCT, la intensidad de la seccién bajo un vaso sanguineo sera cambiada
por el flujo sanguineo. La intensidad afectard a la visualizacién de las capas altamente reflectantes
tales como IS / OS o RPE. Por lo tanto, las imagenes angiograma incluyendo IS / OS o capa RPE
parecen ser similares a la angiografia de la estructura de los vasos sanguineos de la retina interna.
Este efecto se denomina artefacto de proyeccion. En un ojo sano no hay vasos sanguineos en la
retina externa.

18.1.3.2 Operacion en el objeto angiograma

Agrandar- Haga doble clic sobre la imagen angiograma.

Brillo y contraste - Mantenga pulsado el botén derecho del ratén y mueva hacia arriba / abajo y
derecha / izquierda para ajustar el brillo y el contraste de la imagen angiograma.

Modificar profundidad de los limites - El usuario puede modificar la posicidon de profundidad de
los limites superior e inferior a la vez. Gire la rueda del ratdn sobre el angiograma para ir mas
profundo o hacia arriba desde la posicidn inicial.

Guardar como - Haga clic en el botdn derecho del ratén y seleccione 'Guardar como .."' en el menu
para guardar la imagen angiograma.

Ampliar reducir - pulse la tecla [Ctrl] y gire la rueda del ratdn a través de la ventana angiograma.




Figura 116. Zoom out / in sobre la ventana angiograma
Menu contextual ofrece:
- Restablecer el brillo / contraste - restablecer el brillo / contraste predeterminado
- Referencia B-scan - permite activar / desactivar la referencia B-scan en el angiograma
- Guardar como ... - guardar angiograma

- Remover proyecciones - activar / desactivar el algoritmo de extraccion de artefactos de
proyeccion

Haga clic izquierdo en la posicion deseada para ver la tomografia de ubicacion especifica.
Mantenga presionado el botén izquierdo del ratén y mueva para cambiar la posicion lentamente.

Algoritmo de eliminacion de artefactos de proyeccion

Las técnicas de Angio OCT se basan en el principio de contraste de
movimiento. La visualizacidn de las capas vasculares mas profundas se
ve afectada por la proyeccion del flujo. Los artefactos forman sombras
fluctuantes de las células sanguineas que fluyen en el vasos sanguineos
mas superficiales que crean un "flujo falso" en la parte mas profunda
de las capas. Este fendmeno se llama "artefactos de proyeccién”. En la
seccién transversal del Angio OCT los artefactos de proyeccidn se ven

como una cola alargada. En las imagenes de OCTA en face la red de
vasos sanguineos superior se duplica en las capas mas profundas.

Puede activar / desactivar la eliminacion de artefactos de proyeccion haciendo clic derecho en el
menu contextual sobre el angiograma. El Algoritmo de Eliminacion de Artefactos de Proyeccion
(PAR: Projection Artifact Removal) es activado por defecto en las capas exterior, coriocapilar,
coroides y la capa profunda.

Figura 117. Algoritmo de eliminacidn de artefactos de proyeccion desactivado (izq) y activado (der)

NOTA: cuando el PAR estd desactivado, los vasos desde arriba se proyectan hacia abajo.
Se puede desactivar para que el operador pueda evaluar la imagen sin el filtro.

A NOTA: Compruebe los limites de reconocimiento de la capa de la retina y los limites de
las capas antes de evaluar el angiograma de la capa vascular.
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Nota: debido a artefactos de proyeccién de la sefial de flujo de la retina sobre las capas

mas profundas, tales como el epitelio pigmentario de la retina y la coroides evaluar
& cuidadosamente la sefial de la capa vascular mas profunda, especialmente RPE y
coriocapilar.

18.1.3.3 Ventana Enface

El objeto que se muestra puede ser seleccionado del cuadro de lista.
Enface: muestra una imagen en face generada entre los limites de la ventana activa angiograma.
Fondo de ojo: foto del fondo de ojo en color

Estructura: Muestra un mapa de colores segun el grosor de la retina en sectores de 1/3 mm de
didmetro.

Espesor retinal: muestra mapa de grosor de la retina
Espesor interno: muestra mapa de grosor de la retina interna

Cuando se selecciona el mapa Estructura es posible ocultar los sectores de espesor. Para ocultar,
posicione el cursor del ratdn sobre el mapa Estructura, pulse el botén derecho y desactive los
'sectores'.

Menu contextual Imagen Enface ofrece:

- Restablecer el brillo / contraste predeterminado

- Activar referencia B-scan / desactivar en el angiograma
- Invertir - invertir los colores de la imagen de inscripcion

- Guardar como ... - guardar imagen enface

Invertir - Invierte la escala de grises en las imagenes. Cuando la funcién de inversidn se usa para
la coroide, se permite ver sombras de los vasos sanguineos coroidales que son generalmente
negros como blancos/grises, color que mas corresponde a la imagen de la coroide de ICG.
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Flgura 118. Enface para la capa Coroides - invertir desactivado (izq) y activado (der)

18.1.3.4 Ventana de tomografia

Se muestra el tomograma seleccionado superpuesto con limites de las capas de la ventana
angiograma activo. En la tomografia, una mascara de color rojo semitransparente de correlacion
se superpone. Es posible cambiar la posicién de la capa deseada. Puede escribir los limites sobre
la ventana de tomografia o agarrar y mover la capa seleccionada. Los limites se expresan como
micras desde la posicion original de la capa retinal reconocida. El valor de desplazamiento
negativo describe la posicion por debajo de la posicion original.

18.1.3.4.1 operacidén en el objeto tomograma

manipulacion estandar de la ventana de tomografia se describe en el capitulo 12.6 >>. Ademas es
posible modificar la posicion de las capas limite que crean la vista anglograma Seleccionar el

limite del cuadro de lista. Coge la capa deseada vy Es posible

cambiar la posicion de profundidad de cualquier limite.
Tomograma contexto ventana ofertas de menu

- Afadir a imprimir

- Establecer fovéola eset brightness/contrast
- A-scan habilitado

- Restablecer brillo / contraste
- Flujo Angio | Inverted

- gris Window fit

- De colores Auto fit

- invertida | Real scale

- ventana de ajuste Fit horizontal
- ajuste automatico Fit vertical

- a escala real Flattening
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- ajuste horizontal

- ajuste verticales

- Aplastamiento

- exploracidén vertical

- Guardar como...

- Guardar como anénimos

18.1.4 Herramientas de Quantificacion: FAZ, AGV, NFA

18.1.4.1 Herramienta FAZ

En el analisis angiografico de la retina, el centro de la macula es generalmente
libre de capilares, esta zona se denomina la zona avascular foveal (FAZ).

Mediciones de zona avascular foveal (FAZ) se basan en escaneos de retina Angio
y estan disponibles solo en las capas SVC, DVC, ICP, DCP, profunda y superficial.
Solo una medicidn por escaneado es posible.

FAZ - herramienta zona avascular Foveal estd disponible con el médulo de Ia
angiografia. Puede ser abierta haciendo doble clic en el objeto angiograma. FAZ
no esta disponible en la vista enface y color segun profundidad

Activar el modo 800 superficial ILM:-28 IPL/INL: 43

automatico semi FAZ- /
apagado

Interruptor de encendido / apagado FAZ -
Modo Manual

imites para
mover  ambas
capas

borrar la medicion

deslizadores de
sensibilidad estan activos
solo para herramienta FAZ
semiauto

areas calculadas

Ajuste de brillo y
contraste

manipulacion Figura 120. Herramienta zona avascular foveal

Areas calculadas - se proporcionan los siguientes parametros:

< , 2
] Area: area FAZ en mm

. Perimetro: FAZ perimetro en mm
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. Circularidad: relacién entre el perimetro medido y el perimetro de un darea
circular del mismo tamafio.

Ajuste de brillo y contraste - dos deslizadores para el ajuste de brillo y contraste.

Borrar las mediciones - borrar todas las mediciones.

18.1.4.1.1 Foveal zona avascular - SemiAuto

FAZ - Auto Semi ) superficial ILM:-15 IPL/INL:-30

Deslizadores de curvatura y fuerzg

redicion aplicada

Figura 121. herramienta zona avascular Foveal - Semi Auto

Los deslizadores de curvatura y fuerza permiten ajustar manualmente la deteccidn
automatica drea FAZ. Para obtener los mejores resultados, se recomienda hacer
clic en el area medida y establecer el valor del deslizador fuerza a 0. A
continuacion, ajuste el valor de curvatura para obtener la mejor forma de la
superficie medida. Ajuste los reguladores de fuerza para la mejor cobertura de la
medicion.

Ajsute de brillo y contraste - dos deslizadores para el ajuste de brillo y contraste.

18.1.4.1.2 Zona avascular foveal - Manual

FAZ - Manual 6 Superficial ILM:-15 IPL/INL: -30

Medicion
manual FAZ




Figura 122. herramienta zona avascular foveal - Manual

FAZ - Manual - Haga clic donde desea que el primer nodo y haga clic de nuevo en la
gue desea colocar el siguiente punto para comenzar. Continle haciendo clic para
crear mas nodos. La combinacion de teclas CTRL + z elimina la ultima semilla.

Cierre el borde de seleccion mediante una de las siguientes maneras:

Coloque el puntero sobre el punto de inicio y haga clic. El puntero del ratén cambia a
un icono de la mano cuando se encuentre por encima del punto de partida.

Si el puntero no esta sobre el punto de inicio haga clic en el botdn derecho del ratén.

Después de cerrar al poligono el usuario puede corregir la posiciéon de cada nodo
haciendo clic sin soltar y moviéndolo. También puede agarrar y mover el poligono.
Sobre el nodo el puntero del ratédn es un icono de una mano. El drea dentro del
poligono tiene una mascara de color amarillo.

A NOTA: La medicidn final depende de los ajustes de brillo, contraste y
sensibilidad. El usuario es responsable del ajuste correcto del brillo, el
contraste y la sensibilidad para resaltar solo la estructura adecuada de los
cambios. OPTOPOL Tecnologia Sp. z oo no se hace responsable de un mal
diagndstico de los resultados.

18.1.4.2 Herramienta de VFA

La medicidn de area de flujo vascular se basa en tomas de Angio para la deteccion de
los vasos blancos que generalmente se encuentran en las capas predefinidas. Para
utilizar VFA (herramienta de drea de flujo vascular) haga doble clic en el objeto
angiograma. Esta herramienta estd disponible solo para retina externa y las capas
Coriocapilar, vitreo y la coroides y permite medir el area y el area de la vasculatura
dentro del drea seleccionada. La deteccion de flujo se puede realizar ya sea mediante
el uso de la herramienta de circulo o el puntero manual. En el espacio seleccionado se
proporcionardn la zona y los pardmetros de la zona de flujo mm?].

€ Outer BM:288 BM:-66

Herramienta VFA
circulo

angiograma
VFAol Manual

Ctrl + desplacese
para acercarse

Brightness

over ambas capas




deslizador de sensibilidad

areas calculadas

Brillo y contraste

Figura herramienta 123. Vascular area de flujo
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18.1.4.2.1 Herramienta VFA - Herramienta de area del circulo

l':l Choriocapillary BM:64 BM:-117

Desvie la herramienta Area / ap

Agarrar y
mover
para
cambiar
el

canteae = B s L tamafio
: A del érea
seleccion
ada

Brightness

seleccionad
ovimiento y mover
deslizador de

sensibilidad para cambiar la posicion

Figura 124. herramienta de area de flujo vascular - Herramienta de area del circulo

Herramienta Area circulo. Para dibujar una seleccién ovalada,
simplemente haga clic en el punto donde desea colocar el medio de la
seleccion, a continuacién, mantenga el boton del ratén y moverlo en la
direccién deseada hasta que el objeto o la zona estd rodeada por el
contorno de seleccidén. Suelte el botén del ratdon para completar la
seleccion. Usted puede corregir la seleccion haciendo click en la forma
ovalada sin soltar y moviéndolo a la posicién correcta. También puede
cambiar la forma y tamafio del area seleccionada haciendo click y
moviendo los nodos individuales.

El deslizador de sensibilidad cambia la tolerancia de la herramienta.

18.1.4.2.2 Herramienta VFA - Herramienta Area puntero manual

':i Choriocapillary BM:64 BM:-117

Desvie la herramienta Area / apagde

Agarrar y
mover
para
cambiar
la

w| [ ¥ "R b e Al posicion
23 ' de punto
de
vértice

Brightness




deslizador de
sensibilidad

Figura 125. herramienta de area de flujo vascular - herramienta Puntero de area manual

La herramienta de puntero de drea manual irregular crea selecciones de
formas definidas por una serie de segmentos de linea. Para crear una
seleccion poligono, haga clic en varias ocasiones con el ratén para crear

area seleccionad:
Movimiento y mover

para cambiar la posicion.

segmentos de linea. Cuando haya terminado, haga clic en el punto de
partida (o doble clic), y el software podrd extraer automaticamente el
ultimo segmento. Los puntos de vértice que definen una seleccidn
poligono se pueden mover y eliminar. CTRL + z - elimina el ultimo marco
de semillas.

Para mover un punto de vértice acaba de agarrar y mover el punto elegido.
Para delate el punto de vértice, haga clic en el botdn derecho del ratéon y
eligio una de dos opciones: Eliminar poligono actual o Eliminar nodo
actual. Para cancelar, haga clic en cualquier otro lugar.

El usuario puede modificar el uso de umbralizacién deslizador sensibilidad.

A NOTA: La medicién final depende de los ajustes de brillo,

Para utilizar NFA (No Flg
herramienta esta disponibl
DCP. La deteccion sin flujo se
puntero manual. Para el espaci

flujo [mmz].

Proporciona: Area sin flujo
Hasta 30 puntos pueden s€

contraste y sensibilidad. Los usuarios son responsables del
correcto ajuste de los ajustes de brillo, contraste y sensibilidad
para resaltar sdlo la estructura adecuada de los cambios.
OPTOPOL Tecnologia Sp. z 0o no se hace responsable de un mal
diagnéstico de los resultados.

18.1.4.3 Herramienta NFA

60 superficial ILM:-25 IPL/ANL:-40




Desvie la herramienta Auto / Off Semi

Activar / desactivar la herramienta manual

deslizador de sensibilidad

areas calculadas

Brillo y contraste

Figura 126. herramienta area sin flujo

18.1.4.3.1 herramienta NFA - SemiAuto

60 Ssuperficial ILM:-25 IPL/INL:-40

Activar / desactivar
la herramienta semi
auto

deslizador
sensibilidad

Figura 127. herramienta NFA - semi auto

angiograma

Ctrl + desplacese para
acercarse

Desplazamiento para
mover ambas capas

Agarrar y mover para
cambiar el tamafio del
area seleccionada

el

leccionada.
barrar y
rastrar para
over

Para obtener los mejores resultados, se recomienda hacer clic en el area
medida y establecer el valor del deslizador fuerza a 0. A continuacién, ajuste
el valor de curvatura para obtener la mejor forma de la superficie medida.
Ajuste los reguladores de fuerza para la mejor cobertura del area medida.
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18.1.4.3.2 Herramienta NFA - Manual

Activar / desactivar la herramienta~xqanul deyerficial iLv:-24 pLanL39

Fill Strength

Brightness

Figura 128. herramienta NFA - Manual

Haga clic donde desee colocar el primer nodo. A continuacidon, mueva el
raton hasta el lugar donde desea colocar el siguiente nodo y haga clic de
nuevo. Continuar de esta manera para crear mas nodos. La combinacion
CTRL + Z cancela el ultimo movimiento.

18.1.5 Cuantificacion mapas de densidad y [esqueleto]

Cuantificacién proporciona la cuantificacion de la vasculatura en sectores especificos y
mapa de calor que corresponden a la vasculatura.

Vista Densidad — densidad de area vascular - se define como el area total de Ila
vasculatura perfundida por unidad de superficie en una regién de medicion. Esta
métrica se calcula sumando el numero de pixeles que contienen vasculatura
perfundida, y dividiendo la suma por el nimero total de pixeles de la regién
considerada. El resultado es un numero sin unidad que va desde 0 (sin perfusién) a 1
(totalmente perfundido) (mm?/mm?).

Vista Esqueleto - Densidad de Area Esqueletizada - se define como la longitud total de
la vasculatura perfundida por unidad de superficie en una regiéon de medicidn. Se mide
en unidades de milimetros inversas. La densidad de los vasos puede ser pensada como
desenredar toda la vasculatura en una regién de tejido, midiendo su longitud con una
reglay, a continuacion dividiéndolo por la zona que ocupaba originalmente.

La cuantificacion estd disponible para Retina Angio

Superficial
Profundo y disco Angio
RPC
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El andlisis esta disponible para todos los examenes previamente adquiridos.

ij NOTA: Debido al método de cdlculo de la densidad de pixeles puede haber
ligeras diferencias entre los resultados para el examen con diferente tamafioy /
o exploracién densidad.

selector de capas

La cuantificacion mapa

del selector de escala

escala de referensia

Mapa de densidad esqueletizada Mapa de densidad vascular

Selector de capas - permite seleccionar la capa. La cuantificacién no estd disponible para todas
las capas.

Selector de andlisis - Tres tipos de escalas estan disponibles. En las vistas Individual y Detallado la
Densidad y Esqueleto estan disponibles. Las vistas de comparacion y progresion ofrecen la opcidn
de Densidad, Esqueleto, Escalas Referencia.
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Cuantificacién mapa de calor - los resultados de la cuantificacion se muestran en la forma de una
mascara sobre la zona analizada, con valores de acuerdo con la seleccidn.

Los resultados pueden ser presentados como valores de la tabla adquirida en la carpeta
especifica

Tabla de cuantificacion - presenta los resultados de la cuantificacion. La tabla de comparacién y la
progresion solo puede mostrar una comparacién de exdmenes que cumplan los siguientes
criterios: tienen la anchura idéntica y la diferencia en sus densidades no excede el 30%. Si los
examenes no se ajustan a estos criterios, N / A aparece en la columna de la diferencia. Con el fin
de cambiar la transparencia de la mascara gire la rueda del ratén sobre el mapa cuantificacion.
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La zona de medida para Retina

de 3 a5 mm de exploracién

N P ailiin. Region
) I e B
\M/ \6/ M Superior
~_ — Inferior
Total Superior Inferior Central
Interior
Superior interior
@ inferior interno
Completo
Central Interior Superior
Interior
Completo
Inferior
Interior

La zona de medida para 6 mm de anchura escaneos de retina

(
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Regién
Total

Superior
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®) @
(e}

Inferior

Centrar Interior

Interior

wn 3
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ko]
()
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Superior

Inferior
Centrar
Interior

Superior interior

Inferior Interior
Exterior
Superior exterior
Inferior Exterior
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@

Inferior Exterior

Interior
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=
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Exterior

Superior
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Densidad
56.1
56.2
56.3

56.4
56.5
56.6
56.5
56.6

catosé

gorna polowa - t plamka
polowa dolna

centalny Sektor

okrag srodkowy

gorna czesc okrag srodk
dolna czesc okrag srodk
wszystko z sekotrow

Densidad
56.1
56.2
56.3
56.4

56.5
56.6

56.5
56.6
56.7
56.8
56.9
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La zona de medida para Disco

Regién
Total
-~ Superior
=~ [~ Z ;
ferior Inferior
o@ ri r O disco en el interior
peripapilar

Superior Peripa

N
O (:) :)_) inferior Peripa
[ A
En el interior
del disco peripapilar Superior
peripapilar

Inferior
peripapilar

18.1.6 Tabla Analisis AngioOCT

Vista individual

FAZ valores me o
0.22 mm?2

. Yerimeter 2.09
NFA valores medidos FEfmess tEmm

Circularity 0.64

Figura 130. Tabla andlisis AngioOct Vista individual

Vista de comparacion

U.24 mm*

243\

Difference

0.02 mm?

0.34mm

Densidad

56.1

56.2
56.3
56.4
56.5

56.6

w
o
p
a
9
p
a
9

VFA valores medidos

La tabla
con los
valores

0.50

-0.06



FAZ valores medidos VFA valores medidos

La tabla con los valores

NFA valores medidos

Figura 131. Tabla Analisis AngioOct Vista Comparacion

Si las mediciones se llevan a cabo en los exdmenes que difieren en tamafio y / o en diferentes

ll'l'

capas, el simbolo Se muestra en la tabla junto al resultado. La diferencia se calcula como:
exploracién mas reciente - exploracion de linea de base. El valor de porcentaje es un porcentaje

de cambio en comparacién con la linea base (cambio / linea de base) * 100%

Si el operador utiliza sélo una herramienta de analisis pestafia con los resultados de las
mediciones es activada.

18.1.7 Vista [Ambos]

En la pestafia “Ambos ojos” es posible hacer una comparacién de ambos es decir, el analisis de
los ojos izquierdo y el ojo derecho, que puede ser seguido por el analisis de asimetria de ambos
0jos.

Este protocolo de andlisis opera sélo en uno examenes de retina angio izquierdo y derecho de la
misma visita.

lista desplegable e
lista
desplegab
le ventana
angiogra
ma

ventana enface

angiogra
ma

ventana
de
tomografia

FAZ /
Tabla
VFA

Figura 132. Vista Ambos ojos Retina Angio

Ventana Enface: el objeto que se muestra se puede seleccionar de la lista desplegable de enface.
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Enface - muestra una imagen de enface generada entre los limites de la ventana activa
de angiograma.

Estructura - muestra mapa de grosor de la retina. La dimensién del sector en el mapa
es 1/3 mm de didmetro.

pSLO - muestra la ubicacidn de la toma de angio en la imagen PSLO de la retina.

En la ventana angiograma el usuario puede seleccionar una de las capas de vasculatura
predefinidos que se basan en la posicién de la capa de retina reconocido. La capa vascular se
puede seleccionar de la lista desplegable angiograma:

Retina - Retina angiograma vasculatura

Color segun profundidad- con codigo de colores angiograma vasculatura de la retina

Superficial - plexo superficial capilar

Profundo - plexo profundo capilar
- Externo - capas retina externa (zona avascular)

- Vista personalizada - El usuario define los limites superior e inferior para generar el
angiograma

- Vitreo - Estructura encima de la capa ILM
- Coriocapilar — visualizacidn coriocapilar coroideo

- Coroides - visualizacion de coroides.

Ventana Tomograma: muestra el tomograma seleccionado superpuesto con los limites de las
capas de la ventana angiograma activa. En la tomografia, una mascara de correlacién color rojo
semitransparente se superpone. Es posible cambiar la posicion de una capa. Puede escribir el
valor de los limites o hacer click y mover la capa seleccionada. Los limites se expresan en micras
desde la posicién original de la capa retinal reconocida. El valor de limite negativo describe la
posicién por debajo de la posicion original.

Tabla FAZ / VFA: muestra la diferencia entre los ojos.

Cambiar el tipo de la capa vascular en un objeto afecta a ambos ojos y ambos objetos
(angiografia y ENFACE). La herramienta FAZ sélo se puede utilizar en las capas superficial,
profundo, ICP y DCP. La herramienta VFA sélo esta disponible para la retina externa, coriocapilar,
vitreo y coroides.
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18.1.8 Vista [Comparacion]

Esta pantalla muestra los resultados del andlisis comparando dos examenes de un ojo en el
mismo lado en el mismo modo de exploracidén, de diferentes fechas.

Vista de comparacion se utiliza para observar el seguimiento de los cambios en la estructura del
ojo. El software selecciona automaticamente examenes de fechas mas extremas (la mas antigua y
la mas reciente) con el fin de compararlos. El usuario puede elegir manualmente los exdmenes de
la lista en funcidn de los protocolos de comparacién elegido que se destacan.

Fecha. dela Fecha de |a
primera segunda
examen examen

angiograma vent

lista
desplegab
le enface

lista desf
angiog
rama
ventan
a
ventan
a
enface
La capa de selegd

ventan
a de
tomogr
afia

FAZ / Tabla VFA

Tabla cuantificacion

Figura 133. Vista Comparacion Retina Angio

En la pestafia Comparacion es posible comparar los diferentes tipos de capas de vasculatura que
se basan en la posicion de la capa de retina reconocida (Retina, Color segin profundidad,
Superficial, Profunda, Externa, Vitreo, Coriocapilar, Coroides). En la ventana Enface es posible

mostrar Enface, Estructura o pSLO.

El usuario también puede cambiar la dimension de los anillos de medicidon. Hay dos opciones

disponibles:
- anillos: 1; 3y 6 mm (pruebas ETDRS estandarizada),

- anillos: 0,6; 2,22 y 3,45 mm.

Ventana Tomograma: muestra el tomograma seleccionado superpuesto con los limites de las
capas de la ventana angiograma activo.
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18.1.9 vista [Progresion]

Esta pantalla muestra los resultados del andlisis que comparan cuatro examenes, hecho en el
mismo lado en el mismo modo de exploracidn, y en el mismo tamafo de area de escaneado,

dispuesto en una secuencia de tiempo.

angiograma ventana

lista
desple
gable

La capa de
selecciéon

herramientas de
cuantificacién

resultados

angiograma ventana

lista desplegd

La capa de
seleccién

herramientas de
cuantificacidn

resultados

de

Cuantificacién
resultados de la
medicién

Figura 134. Vista Progresion Analisis Angio Retina

de

Figura 135. Vista Progresion Retina Angio Standard

En la ventana angiograma el usuario puede seleccionar una de las capas de vasculatura
predefinidos basados en la posicion de la capa de retina reconocida. La capa vascular puede ser
seleccionado del cuadro de lista desplegable angiograma:

- Retina - Angiograma de vasculatura retinal
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- Vitreo - Estructura encima de la capa ILM

- Superficial - plexo superficial capilar

- SVC - Estructura entre la ILM y las capas IPL / INL

- RPCP - Estructura entre la ILM vy las capas de la NFL / GCL
- Profundo - plexo profundo capilary

- DVC - Estructura entre IPL / INL y capas OPL / ONL

- ICP - Estructura entre IPL / INL y capas INL / OPL

- DCP - Estructura entre INL / OPL y capas OPL / ONL

- Externa - capas retina externa (zona avascular)

- Coriocapilar - coriocapilar coroideo visualizacién

- Coroides - visualizacion de coroides

- Color segun profundidad - angiograma de vasculatura de la retina con cddigo de colores

- Vista personalizada - El usuario define los limites superior e inferior para generar el
angiograma

Ventana Tomograma - muestra tomograma seleccionado dentro los limites de las capas de la
ventana angiograma activo. En la tomografia, una mascara de color rojo semitransparente se
superpone. Es posible cambiar la posicidon de una capa. Puede escribir los limites sobre la ventana
de tomografia o hacer click y mover la capa seleccionada. El limite se expresa en micras desde la
posicion original de la capa retinal reconocido. Un valor de limite negativo describe la posicion
por debajo de la posicion original.

Tabla FAZ / VFA muestra la diferencia entre los ojos.

18.2 Correccion de Movimiento

El algoritmo de correccion de movimiento (MC) se lleva a cabo para eliminar o minimizar los
artefactos de movimiento ocular en los exdmenes Angio OCT. El algoritmo permite crear un
examen libre de artefactos de una o mas exploraciones.

El algoritmo MC se puede utilizar en el nimero de examenes que van de uno a seis. Se
recomienda utilizar al menos en 2 exdmenes de la misma zona.

Un Unico examen necesita proporcionar suficientes datos. Si hay suficientes datos el algoritmo
generard resultado correcto.

Seleccione los exdamenes deseados en el listado de la ventana Resultados (mantenga pulsado el
botdn Ctrl y haga clic en cada examen), pulse el botdn derecho del ratéon y seleccione “correccion
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de movimiento” en el menu. El sistema generard un nuevo examen libre de artefactos de
movimiento o con estos reducidos.

Si utiliza la funcién de repeticidn se puede elegir la funcién de correccién de movimiento en el
menu sin seleccionar examenes. El sistema utilizara todos los exdamenes repetidos de la ubicacién
especificada.

El usuario puede ejecutar el MC de forma automatica haciendo clic derecho en el examen elegido
y seleccionando “correccion de movimiento” en el menu contextual. El software genera los
resultados de 1 hasta 6 exdmenes dependiendo del nimero de exdmenes idénticos disponibles.

Nota: Todos los examenes marcados deben tener las mismas dimensiones fisicas y el mismo
numero de exploraciones Ay B y el mismo tipo de examen. Tenga en cuenta, si el area afectada se
repite exactamente en la misma posicion en todas las exploraciones, el sistema no sera capaz de
eliminar el artefacto de esta zona.

Nota: La cantidad correcta de datos y la calidad del examen son necesarios para la correcta
reduccidn de los artefactos de movimiento.

examen 1 examen 2 Resultado MC

Figura 136. Ejemplo de examen con correccion de movimiento

18.3 DISCO OCT-A
18.3.1 Vista [Individual]

lista de soltar ventana
predefinido 3
capas vasculatura
an
gi

og
ra



La
ca
pa
de
sel
ec
cié

estructura mapa

ventana de tomografia

Figura vista 137.Angio Disco Vista Individual

En la ventana de Angiografia para Cabeza de Nervio Optico, el usuario puede seleccionar una de

las capas vasculares segun el reconocimiento automatico de retina. La capa vascular se puede

seleccionar segun

ONL -10pm,
OPL 10! M,

OPL / ONL -10um,

BM,

Oum,

Angiografia

la siguiente lista:

Retina - Angiografia vascular de retina, offset: ILM Oum, BM Oum,

Vitreo - Estructura encima de la capa de ILM, offset: I[LM 250 micras, ILM 3um,
Superficial - plexo superficial capilar, offset: ILM Oum, IPL / INL -15um,

SVC - Estructura entre las capas ILM e IPL / INL, offset: ILM Oum, 10! M IPL / INL,
RPCP - Estructura entre las capas ILM y NFL / GCL, offset: Oum ILM, NFL / Oum

Profundo — Plexo capilar profundo, offset: IPL / INL -15um, IPL / INL -70um,
DVC - Estructura entre IPL / INL y capas OPL / ONL, offset: IPL / INL 10! M, OPL /

ICP - Estructura entre IPL / INL y capas INL / OPL, offset: IPL / INL 10! M, INL /

DCP - Estructura entre INL / OPL y capas OPL / ONL, offset: INL / OPL 10! M,

Outer - capas de retina externa (zona avascualar), offset: IPL / INL -70um, Opum

Coriocapilar - visualizacidn coriocapilar coroideo, offset: BM -15um, BM -45um,

Coroides - visualizacion de coroides, offset: BM -15um, BM -45um,

Profundidad Coded - Mapa de colores segun profundidad, offset: ILM Oum, BM

Vista personalizada - El usuario define los limites superior e inferior de la

Pagina 211/248
SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



Pagina 212/248
SOCT Manual de Usuario Versidon 9.6 rev. A



18.3.1.2 Vista Detallada

Vista detallada permite ver objetos grandes y cuantificar los
resultados.

Flecha para mover la Lista desplegable

lista de capas enface
Lista desplegable
! .
Las miniaturas, angiograma
lista de las capas. .
| Angiograma
Agarrar para mover
cabeza del nervio !mag.en. , de
inscripcion

Capa Superficial La capa de

seleccion

Vitreo
Ventana de
tomografia

RPC

Profundo

Figura 138. Vista Angio detallada. Disco Simple

Lista de las capas: haga clic en la miniatura para mostrar el objeto en la
ventana grande. El usuario puede mover la lista haciendo clic en las flechas o
desplazando la lista verticalmente. También puede cambiar el orden de las
miniaturas.

Angiograma y Enface: Las imdgenes responden a las manipulaciones y los cambios en
offset y capas.

En la ventana de la tomografia, usted puede mover los limites de la capa
seleccionada. El Offset se expresa en micras desde la posicidén original de la
capa retinal reconocida. El valor de desplazamiento negativo describe la
posicién por debajo de la posicion original.
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18.3.2 Vista [Ambos]

En la pestafia “Ambos ojos” es posible hacer un analisis comparativo de ambos ojos,
es decir, el ojo izquierdo y derecho, que puede ser seguido por el analisis de
asimetria de ambos ojos.

lista desplegable enface
lista desplegable

angiograma
ventana
enface
La capa de seleccion
Espesor de la NFL
ventana
de
tomografia
Figura 139. Tanto ver discos Angio
Para visualizar un objeto, seleccidonelo en el menu desplegable.
. Enface- muestra una imagen de inscripcion generada entre los limites de la ventana
activa angiograma.
. Estructura - muestra el grosor de la retina segun escala de colores. La dimensién del

sector en el mapa es de 1/3 mm de diametro.

. PSLO - muestra la ubicacién de la exploracién Angio.

En la ventana de Angiografia, el usuario puede seleccionar una de las capas
vasculares predefinidas que se basan en el reconocimiento de retina. La capa
vascular se puede seleccionar de la lista desplegable.

. Cabeza del nervio
. Superficial

. Vitreo

. RPC

. Profundo

. Exterior

. coroides
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Codificado por profundidad
Vista personalizada
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La ventana de la tomografia muestra el tomograma seleccionado superpuesto con
los limites de la capa activa de Angio (segun la ventana seleccionada). Es posible
cambiar la posicién de la capa deseada. Puede desplazar el limite de la capa sobre
la ventana de tomografia. El Offset se expresa en micras desde la posicién original
de la capa retinal reconocida. El valor de desplazamiento negativo describe la
posicién por debajo de la posicion original.

Cambiar la capa vascular afecta a ambos ojos y ambos objetos (angiografia y
ENFACE).

El mapa de grosor NFL muestra el espesor de la capa NFL en el area de escaneada.

Para cambiar el nivel de transparencia, gire la rueda del ratén sobre el objeto.

18.3.3 Angio Disco — Pestafia Comparacion

Esta pantalla muestra los resultados del analisis comparando dos examenes del
mismo y con el mismo modo de exploracién, pero en diferentes fechas.

Figura vista 140. Comparacion Disc Angio

El mapa de grosor NFL muestra el espesor de la capa NFL en el area de escaneada.
Un mapa que se superpone sobre la reconstruccion del fondo de ojo se pueden
seleccionar de la lista:

Espesor NFL + GCL + IPL
Espesor GCL + IPL
Espesor de la NFL

Para cambiar el nivel de transparencia, gire la rueda del ratén sobre el objeto.
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18.3.4 Vista [Progresion]

Esta pantalla muestra los resultados del analisis comparando con cuatro
examenes realizados en el mismo o0jo, en el mismo modo de exploracion, y el
mismo tamafio de area de escaneado, dispuestos en una secuencia de tiempo.

Lista desplegable Angiografia

Tomografia

Figura vista 141. La progresion del Angio de Disco

En la ventana de Angiografia, el usuario puede seleccionar una de las capas de
vasculatura predefinidas basados en el reconocimiento de retina. La capa vascular
puede ser seleccionada de la lista desplegable.

Ventana Tomograma - muestra el tomograma seleccionado superpuesto con los
limites de las capas activa de la venta Angio. En la tomografia, una mdscara de
color rojo semitransparente se superpone. Es posible cambiar la posicion de la
capa deseada. Puede desplazar sobre la tomografia. El Offset se expresa en
micras desde la posicidon original de la capa retinal reconocida. El valor de
desplazamiento negativo describe la posicion por debajo de la posicion original.
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18.4 MOSAICO

El Angio Mosaico se puede utilizar para presentar un campo mas amplio de
visiéon con el mismo nivel de detalles. El algoritmo utiliza el examen de
conjuntos predefinidos de datos de al menos 2 exdmenes para superponer la
imagen de mosaico. El Angio mosaico puede crearse desde 2 hasta 12
imagenes Angiograficas. Abra la pestafia Avanzado para ver superponer las
imagenes. El usuario puede modificar la posicidn inicial de las imagenes.

El SOCT permite crear un mosaico a partir de los exdmenes incluidos de un
conjunto predefinido, conjunto creado manualmente (activado por el
checklist de modo de mosaico al finalizar un Angio simple). También es
posible crear el conjunto de los examenes con los mismos pardmetros de
exploracién (numero de exploracién tamafio, A & B, misma fecha)

Figura pestafa 142. Advance - mosaico Angio.

Al usuario puede seleccionar una de las capas de la vasculatura predefinidas
por reconocimiento automatico de la retina. Lista:

Vitreo - Estructura encima de la capa ILM (Limitante interna)
Retina - Angiograma vasculatur de la retina

Superficial - Plexo capilar superficial

RPC - Capilares radial Peripapilar

Profundo - Plexo capilar profundo

Exterior - Capas retina externa (zona avascualar)

coriocapilar - Visualizacién coriocapilar coroideo
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coroides - Visualizacion de coroides.

18.4.1 Correlacion de las imagenes

Se informa sobre el método de superposicion.
n Superposicién automatica

m Manualmente (por el operador) superpuesta

18.4.2 Seleccidon de imagen

En la pantalla de seleccion puede cambiar, suprimir o afadir exdamenes utilizados en la
composicidon de mosaico.

Una vez que seleccione o cancele la seleccién de los exdmenes, se activa el botén [Analizar].
Presione [Analizar] para iniciar el proceso de superposicién automatica.

Figura 143. Pantalla de seleccion
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18.4.3 Operaciones en el mosaico

18.4.3.1 La operacion en todo el mosaico

Acercar / alejar Pulse el botdn [Ctrl] y de desplazamiento del mouse.

Mover la imagen Mantenga presionado el botén izquierdo del ratén y

ampliada mover.

Brillo y contraste Mantenga pulsado el botén derecho del mouse y

mover.

Invertir Invertir el color de las tomografias con clic secundario y seleccionando la opcién.
Guardar Haga clic en el botén derecho del ratén y seleccione 'Guardar como

como .. en el menu para guardar una imagen de mosaico.

marca de la navegacion

Agarrar y
mover
alrededor
para ver

Ctrl + desplacese para acercarse

Figura 144. Pestafia Avanzado - La manipulacion del mosaico en conjunto.
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18.4.3.2 Operacion en un unico examen

El operador puede modificar la posicidn original de las imagenes superpuestas.

Haga clic en ctrl

y seleccione el examen

Agarrar y mover
para  cambiar

de posicién
Agarrar %
mover la

esquina para
rotar

Figura 145. pestaiia Advance - La manipulacion de una sola imagen.
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19. BIOMETRIA por OCT

Biometria por OCT es un mddulo opcional. Esta disponible como una actualizacion y tiene que
ser adquirido por separado.

Medicién de la longitud axial (AL), espesor de la cérnea (CCT), profundidad de cdmara anterior
(ACD), espesor del cristalino (LT) a partir de 4 imagenes tomograficas.

La longitud axial (AL) es la distancia desde el vértice corneal a la févea o mas especificamente, a
la ILM (membrana limitante interna). El cdlculo se realiza como la suma de los espesores de la

cornea, el humor acuoso, el cristalino y humor vitreo.

El espesor corneal (CCT) es la distancia entre la parte anterior y la superficie posterior de la

cornea.

Profundidad de Camara Anterior (ACD) es la distancia entre la superficie anterior del cristalino
(capsula anterior) y el estrato mas exterior de la cérnea (epitelio).

El espesor de la lente (LT) es la distancia entre el las superficies anterior y posterior de la lente.

AN

AN

> >

NOTA: Dado que las medidas del dispositivo hasta el epitelio pigmentado de la retina, la
lectura mostrada se ajusta a la membrana limitante interna, como una funcion de la
longitud axial o manualmente.

iADVERTENCIA!

Los usuarios deben comprobar las lecturas de medicion. Esto incluye comprobar los
limites de posicién detectados en los B-scan y las lineas que se ajustan automdaticamente
a la sefal, siempre que una de las mediciones muestre una desviacidn estandar
inusualmente alta. El operador también debe tener en cuenta el tipo (por ejemplo,
catarata subcapsular posterior) y la densidad de la catarata en la evaluacion.

Puede que no sea posible, en determinadas circunstancias, llevar a cabo mediciones en
las personas con problemas de fijacion.

En los casos de cataratas gruesas y medicion incierta de la longitud axial, la biometria de
ultrasonido debe ser realizada como un examen de control.

Las opacidades lenticulares densas pueden hacer imposible para medir la longitud del
ojo vy el grosor de la lente axial.

Las opacidades pronunciadas de la cérnea central igualmente pueden hacer que sea
imposible para medir el grosor corneal, profundidad de cdmara anterior, espesor de la
lente o la longitud axial del ojo.

La sangre en el humor vitreo puede hacer que sea imposible medir la longitud axial del
ojo.
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> B> B B

NOTA: Antes de la medicidn, el usuario debe verificar que el paciente no esta usando
lentes de contacto. El uso de lentes de contacto se traducird en resultados de medicién
erréneos. En los casos de pacientes con lentes de contacto, el usuario tiene que
comprobar cuidadosamente la posicion detectada de la cara anterior de la cérnea.

El usuario debe comprobar las tomografias en la medicién de profundidad de la cdmara
anterior en el modo de pseudofaquicos. Si sélo hay un limite LIO visible, puede conducir
a errores. La incertidumbre en este caso puede conducir a la lectura mostrada para la
profundidad de la cdmara anterior es inexacta por el espesor de la IOL.

Se recomienda siempre examinar los dos ojos del paciente 10 veces. El usuario debe
someter las lecturas de medicién a un escrutinio adicional si hay una diferencia notable
entre el ojo derecho y el ojo izquierdo. Si la diferencia entre | y D es mayor que 0,3 mm
para la longitud axial, la orientacién software proporciona sefiales de advertencia y el
usuario debe comprobar la fiabilidad.

NOTA: La precisién de medicién de la longitud axial puede ser diferente en los ojos con
cataratas.

Los usuarios deben comprobar las imagenes de OCT para determinar que el ojo no esta inclinado
o descentrado que puede dar lugar a valores erréneos o no fiables para la medicidon

Los usuarios deben verificar la deteccidn en todas las imagenes escaneadas.

Asegurese de que fovéola se encuentra en el centro de exploracién.
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19.1 Adquirir

La ventana de Adquirir para recopilar y procesar los datos biométricos de forma automatica
permite tomar exdamenes por uno o ambos ojos del paciente. La medicidn se realiza en dos pasos.
El primer paso es encontrar y optimizar la sefial procedente de la retina, cérnea y la lente
intraocular. Segundo, el sistema adquiere automaticamente serie de tomografias. Cada serie
contiene 4 tomografias en las posiciones anteriormente mencionadas. Una sola medicidon puede
realizar la adquisicidon de 5, 10 o 15 seriea. El tiempo de adquisicion de 5 series es de alrededor
de 3 segundos.

A Nota: La recoleccién de datos de ambos ojos es muy recomendable.

Al utilizar los datos tomados por este instrumento para seleccionar lentes intraoculares,
asegurar los valores seglin el método de cirugia de cataratas y otros estudios. Si se
utilizan datos de medicién incorrectos para seleccionar las lentes intraoculares, puede
ser necesario una nueva intervencion quirudrgica

Los programas de exploracidon de biometria estan disponibles en la siguiente lista.

AL - Proporciona: AL, AAC, ACD, LT
ACD - Proporciona CCT, ACD

Una vez que se selecciona el programa de exploracidn operador tiene que confirmar.
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Select type of the eye

Phakic Phakic
Aphakic Seleccione el tipo
10L PMMA IOL PMMA de OJO

IOL Silicon IOL Silicon

10L Acryl 10L Acryl

I0L Unknown 10L Unknown

User User

Natural Natural

Seleccionar el tipo de vitreo

Silicon Oil Silicon Oil

Figura 146. Tipo de ventana de seleccion de ojo.

Para cada ojo, seleccionar el tipo de cristalino actualmente presentes:
Faquico El paciente tiene una lente del cristalino natural.

Afaquico El paciente no tiene ninguna lente del cristalino desde el nacimiento o como
resultado de una cirugia.

IOL de PMMA

LIO acrilico

LIO de silicona

LIO Desconocido

LIO usuario El usuario tiene que poner indice de refraccién del paciente LIO

Para el humor vitreo se puede elegir entre:

Natural: El cuerpo vitreo nunca ha sido operado o tratado, tal como para alterar su
composicion.

Aceite de El cuerpo vitreo se ha llenado, incluso sdlo en parte, con aceite de silicona.
silicona:
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La longitud axial del ojo medido depende del modo de medicidn seleccionado. Dependiendo del
modo de medicidn seleccionado, el SOCT corrige la medicidon con una constante definida.

El SOCT toma en consideracion dos condiciones de los ojos que pueden alterar la medicién de la
longitud axial:

Un cuerpo vitreo lleno de aceite de silicona

Un implante de lente intraocular

La diferencia de la medicién es causada por un indice de grupo refraccién diferente considerado
en la férmula. De acuerdo con datos bibliograficos, los calculos se han realizado para evaluar la
cantidad de correccion que debe aplicarse para corregir la medicidn en estos casos especiales.

Los valores de correccion (en mm) del cuerpo vitreo naturales

Faquicas 0
Afaquico 0.21
PMMA IOL 0.11
LIO de silicona 0.12
LIO de acrilico 0.1
LIO material desconocido 0.11

Los valores de correccion (en mm) del cuerpo vitreo ocupados por Aceite de silicio

Faquicas -0.74
Afaquico -0.86
PMMA IOL -0.75
LIO de silicona -0.74
LIO de acrilico -0.76
LIO material desconocido -0.75
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19.1.1 Modo completamente automatico

Seleccione el programa de exploracidon biométrico deseado. Si es necesario, cambie el nimero de
repeticiones.

Marque la casilla AutoAcquire y pulse el boton START

Prepare al paciente como se explica en el capitulo 8.1 >> Preparacién para el examen.

Presione el botén de inicio. Espere hasta que el sistema termine las dos fases del examen. El
paciente sera guiado por voz por el software.

[Inicio] se activa

Estado del
dispositivo

Full auto

Figura 147. Examen completamente automatica.

NOTA: Hay una serie de condiciones en las que los procesos de funciones automaticas
podrian fallar. Por ejemplo: opacidades densas , pestaias o parpados bloqueando el haz

A de luz, la incapacidad de los sujetos para mantener la fijacién o fuerte astigmatismo.
Cuando se producen condiciones adversas, trate de optimizar la sefal de OCT
manualmente.

i'i NOTA: Si el sistema no detecta la pupila, el usuario tiene que ajustar manualmente el
centro de la pupila del paciente. Con el fin de establecer la posicion de trabajo
adecuadamente, alinear el centro de la pupila a la altura adecuada.

ilf NOTA: En caso de que el sistema no sea capaz de mantener la posicidn correcta de la
retina (por ejemplo, si el paciente se mueve constantemente) el operador tiene que
apagar el sistema automatico y hacer un examen manual.
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19.1.2 Modo Semi-Automatico

En casos de cataratas atipicas o densas, se requiere del operador para optimizar la sefial de
forma manual.

- Desactive la opcién [Auto Adquirir]

Modo
Automatico
esta
desactivado

Movimiento del

cabezal hacia
adelante o atras

Figura 148. Modo de examen: manual.

La retina debe aparecer en la vista previa de la tomografia. Si no, ajuste el C-gate manualmente
moviendo su barra de deslizamiento o desplazando sobre la ventana de la tomografia. Si no puede
encontrar ajustar el valor de refraccion del paciente, trate de encontrar la sefial una vez mas.

Alguna correccién refractante puede ser necesaria para obtener la mejor calidad de tomografia.
Observe la barra de QI a fin de obtener la mejor sefial mientras cambia el foco [FOCO] de posicién
a través de la barra de desplazamiento.

La retina debe ser colocada en la linea de trazos horizontal. Si es posible, el centro de la fovéola
tiene que estar en la linea vertical discontinua.

Una vez que la posicién de la retina esta alineada, pulse el botén SIGUIENTE.

NOTA: En cataratas densas, podemos lograr solamente una sefial débil de la retina.

Pulse Siguiente cuando

la sefial estd optimizada

Figura 149. Proceso de examen manual.

El sistema se movera para alinear la seial de cérnea. El operador puede presionar el botdn [Inicio]
para la alineacién automatica cérneal o alinear y optimizar la cérnea de forma manual como se
explica en el capitulo 8.3.4 medicidon anterior. Una vez que la imagen de OCT de cdrnea esta
optimizada, pulse el botén SIGUIENTE.
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Figura 150. La correcta posicidn de la cérnea.

El sistema se movera para alinear el cristalino o IOL si se selecciona. El operador puede presionar
el botodn [Inicio] para la alineacion automatica de lente o alinear y optimizar la posicion de la lente
manualmente como se explica en el capitulo 8.3.4 medicién anterior.

Figura 151. La correcta posicion de la lente intraocular

5. Una vez que se optimiza la imagen de la lente, pedir al paciente que parpadee y comenzar la
adquisicion biometria final. Haga clic dos veces en el botén [Adquirir] tomografia. El dispositivo
inicializard la medicién inmediatamente y luego se llevaran a cabo andlisis completo.

Durante la serie biometria, el paciente puede parpadear. El sistema rechazard mediciones
incorrectas de célculo.

6. Después del procesamiento del examen, es el sistema mostrard una ventana de aceptacién.
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19.1.3 Pantalla de aceptacion

Después de hacer un exdmen de biometria, se muestra ventana de aceptacién. El
operador tiene que verificar si la estructura ocular deseada ha sido escaneada.

Do you accept the scan 2 Rescan Reject

Figura ventana de aceptacion 152. Biometria

NOTA: Se recomienda encarecidamente que revise todas las las tomas de biometria.
Verificar si las estructuras del ojo son adecuadamente visibles. Durante la revision del
examen pedir al paciente que mantenga su posicién. Puede ser necesario repetir el
examen.

NOTA: Cuando en la ventana de aceptacién no vea correctamente alguna de las
imagenes, proceda de acuerdo a lo siguiente:

Si la imagen de la retina no es apropiadamente visible en todas las tomografias, haga doble clic en
la imagen de retina.

Si la imagen de la cérnea es incorrecta, haga doble clic sobre la tomografia de cdrnea. El sistema
repite la medicidn en el modo de biometria simplificado. Se iniciard el procedimiento para la
cornea y la retina utilizara los datos del analisis anterior.

Si la parte delantera o trasera del cristalino no es correctamente visible, haga doble clic en la
tomografia de LIO. El sistema repite la medicidon en el modo de biometria simplificado. Se iniciara
el procedimiento, mientras que para la cérneay la retina utilizard los datos del andlisis anterior.

19.2 Resultado opinidn

Con el fin de estar 100% seguro de la validez de los resultados, se recomienda revisar toda la serie
de mediciones y sus valores con el correspondiente limite de deteccién de la sefial en las
tomografias. Con el fin de hacer la correccién manual de los limites, habra con doble clic en la
tomografia, ya sea en la vista Simple o Ambos.
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19.2.1 Vista de ojo individual (simple)

Tipo del ojo

Haga clic para rechazar examen .

Tabla de resultados |

Exploracion vertical

Exploracién horizontal

Leyenda

Figura vista 153. Biometria vista Simple

Tipo de ojo El tipo de ojo puede variar.

Tabla Muestra el nimero de adquisiciones en filas. El cuadro contiene
resultados biométricos de cada serie de biometria, la desviacién estdndar vy el

valor promedio.

Caja Desactive las cajas para excluir resultados
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19.2.1.1 Tabla de biometria

En la tabla se muestra el resultado de cada medicion.
En las filas se muestran los datos de la serie del examen.

En la columna hay resultados de parametros especificos.

AVG - Valor promediado para los pardmetros especificos. Sélo exdmenes tildados se incluyen en
el calculo.

SD - Desviacion estandar de los datos calculados y tildados.

(*) Indica que este valor ha sido editado

--- Indica un error de medicidn

(-!) Diferencia significativa entre ojo derecho e izquierdo
(n / a) en este tipo de ojo, la medicién no esta disponible

Al hacer clic en el botdon derecho del ratén en la tabla de resultados de Topografia y Biometria
permite exportar los datos como un archivo .txt.

pe:  Phakic Natural

Haz clic derecho en los

resultados de la biometria
para [Guardar como

TXT..]
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19.2.2 Vista Ambos

Tipo de ojo

Haga clic para rechazar examen .

Tabla de resultados |

Exploracion vertical

Exploracién horizontal

Leyenda

Figura 154. Biometria Tanto vista

19.2.3 Pantalla completa

SOCT proporciona ventana de pantalla completa para editar manualmente los valores
obtenidos. Puede haber casos de deteccién de los limites equivocadas, especialmente
en el posterior de la lente, asi como la posicion de la retina. El usuario puede ajustar
visualmente el valor mediante el posicionamiento de la linea de marcadores en el
grafico de imagen tomograma y sefial. grafico de sefial muestra el valor marcado por la
linea horizontal.

Rueda del
mouse
para
visualizar
el

siguiente
escaneo

Arrastre
manualm
ente

para
corregir
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19.2.3.1 Edicion de las distancias

<] [>] Pulse para botén de flecha para cambiar la imagen visualizada.

Ganancia Amplificar la sefial para mejorar el grafico

Grafico de la Muestra la intensidad de los A-scan a lo largo del tomograma compuesto.
sefial

El operador puede editar la distancia arrastrando los marcadores de linea a la ubicacién deseada
para que sea adecuado.
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20. TOPOGRAFIA LASER ®

El médulo de Topografia proporciona el analisis de ambas superficies de la curvatura corneal, el

poder didptrico, la elevacion y el analisis de la potencia real basado en ambas superficies y el
espesor de la cérnea.

El programa de Topografia esta disponible en la lista de estudios de Segmento Anterior.
Parametros: didmetro 8 mm. Tiempo de exploracion: 0,17 seg para NX; 0,3 / 0,24 seg para REVO.

N

> B B B BP2B

0.1 Topografia - Notas de seguridad

NOTA: Permitir sélo a los operadores bien entrenados a utilizar el médulo de topografia.

NOTA: se realiza reconocimiento de capas.

NOTA: Chequear los datos medidos del reconocimiento capa. En particular, si la
diferencia entre los valores de medicidn para el ojo izquierdo y derecho es significativo o
cualquier problema de atipico de fiabilidad. Si el resultado de la medicién no es
concluyente, revisar el resultado de la inspeccion mediante la realizacion de un nuevo
estudio.

NOTA: Al utilizar los datos tomados por este instrumento para el diagnéstico o
determinacién del tratamiento, proceder con cuidado tomando mediciones varias veces
y / o la realizacién de otros examenes.

NOTA: Al utilizar los datos tomados por este instrumento para seleccionar lentes
intraoculares, comprobar la seleccion segin métodos de cirugia de cataratas y otras
inspecciones. Si se utilizan datos de medicién incorrectos para seleccionar lentes
intraoculares, puede ser necesario una nueva intervencion quirurgica.

NOTA: Al utilizar los datos tomados por este instrumento para la cirugia de correccién
refractiva, comprobar segin los métodos de cirugia y otros estudios. La cirugia de
correccidn refractiva realizada con mediciones incorrectas puede resultar en otra
cirugia adicional o complicacién grave como queratectasia.

NOTA: Puesto que el uso simultdneo de multiples dispositivos puede causar un mal
diagndstico o dar lugar a una situacién peligrosa, tener cuidado al usar este
instrumento.

-Topografia OCT es una caracteristica opcional. Esta disponible como una actualizacion adquirible por separado.
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NOTA: Puede ser dificil trazar los limites cuando hay opacidad o malformacién de la
cornea, cdmara anterior estrecha, ojo afaquico, ojo pseudofdquico o cataratas densas.

NOTA: El siguiente artefacto puede aparecer en la imagen de OCT, pero esto no indica
ningun fallo.

NOTA: Cuando la luz de medicion entra en la cdrnea, la esclerdtica, la conjuntiva o la
lente intraocular perpendicularmente, una linea brillante aparece en la direccién de
profundidad.

NOTA: Un ruido fantasma puede ocurrir en zonas con fuerte reflexion como la cérnea,
esclerética, la conjuntiva y el iris.

NOTA: Al utilizar los datos tomados por este instrumento para el diagndstico o
determinacién del tratamiento, proceder con cuidado tomando mediciones varias veces
y / o la realizacién de otros examenes.
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NOTA: Cuando se utiliza el adaptador de segmento anterior, no mueva la cabeza demasiado
rapido y monitorear la proximidad al paciente con el fin de evitar golpear el ojo del paciente con la
superficie de la lente.

NOTA: Aseglrese de que el cabezal se encuentra en posicion de retroceso maximo vy el
paciente no por casualidad se golped con el adaptador anterior.

PRECAUCION: Tenga cuidado al montar el adaptador anterior con el fin de no rayar la
lente.

Nota: Las areas sombreadas indican los datos cuestionables - tales estudios deben ser

revisados para determinar la precision. Los datos a veces resultan comprometidos por
sombras o reflejos.

> B> B>
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20.2 Adquirir estudio de Topografia

Preparar al paciente como se explica en capitulo 8.1.

Pedir al paciente que mire en el centro de la mancha verde y parpadeara libremente si el soporte
de sonido es mudo o discapacitados. Si es necesario, utilice el objetivo de fijacién grande. Véase el
capitulo 8.4 >>.

Seleccione el programa de deteccidn de Topografia.

Una vez seleccionado el programa de exploracién de la ventana de la topografia adquirir esta
disponible.

o PATIENTS ACQUIRE

1 €
ANTERIOR CENTRAL

Figura ventana adquirir 156. Topografia

Mientras que la captura de la exploracién se deben observar los siguientes pasos.

El tomograma cornea debe colocarse dentro del rango definido por las dos lineas de trazos
horizontales.

El operador debe asegurarse de que las pestanas de los ojos no estan bloqueando una
parte importante de la imagen en los meridianos verticales.

NOTA: El sistema selecciona automaticamente el modo C-gate. En los casos cuando la imagen
fantasma toca la cérnea, el usuario tiene que cambiar el modo C-Gate de abajo a arriba.

*  Después de que el resultado se adquirid, se mostrara la ventana de aceptacion. El operador
debe verificar los indices de fiabilidad de mediciéon. Una medida con mala fiabilidad indica un
mayor riesgo de variabilidad. Las mediciones con escasa fiabilidad deben ser reemplazadas.

Siga el procedimiento segin el modo de adquisicién.
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20.2.1 Modo completamente automatico

- Marque la casilla AutoAcquire y pulse el botédn START

- Pulse el botén START. Esperar hasta que el sistema termine el examen. El

paciente serd guiado por voz por el software.

T [Inicio] se activa

Both cuando el estado
Auto del dispositivo es
S “READY”

- -

Estado del

dispositivo Full auto activa

cuando esta
marcado

Figura 157. exploracidon automatica completa

NOTA: Hay una serie de condiciones en las que los procesos de funciones
automadticas podrian fallar. Por ejemplo: opacidades densas, las pestafias o

& parpados bloqueando el haz de luz, la incapacidad de los sujetos para mantener la
fijacion, fuerte astigmatismo. Cuando se produce una condicién adversa, modificar
manualmente la senal del OCT.

& NOTA: Si el sistema no detecta la pupila, el usuario tiene que ajustar el centro de la
pupila del paciente de forma manual. Con el fin de ajustar la posicién de trabajo
adecuadamente, alinear el centro de la pupila en una altura adecuada.

i'E NOTA: En caso de que el sistema no sea capaz de mantener la posicidn correcta de

la retina (por ejemplo, el paciente se mueve) el operador tiene que apagar el
seguimiento y hacer el examen manual.

20.2.2 Modo Semi-Automatico
1. Desactive la opcidn [Auto Acquire]

Modo Automatico esta desactivado

Movimiento
delante-atras

Figura 158. modo de examen Manual
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La sefial de la cérnea debe aparecer en la vista previa de la tomografia. Si no es asi, ajuste el C-
Gate manualmente moviendo la barra de deslizamiento sobre la ventana de tomografia. Si no
puede encontrar la cérnea, ajustar el valor de refraccidn del paciente y tratar de encontrar la sefal
una vez mas.

Alguna correccidn refractante puede ser necesaria para obtener la mejor calidad de tomografia.
Observe la barra de Ql a fin de obtener la mejor sefial mientras cambia [FOCUS].

Comprobar la posicién de la cérnea, que debe ser colocado en la linea de trazos horizontal. El
centro de la cérnea debe estar en la linea vertical discontinua siempre que sea posible.

Una vez que la posicion de la cdrnea estd alineada, pedir al paciente que parpadee y comenzar la
adquisicion. Haga clic dos veces en la tomografia o pulse el botén [Acquire]. El dispositivo
inicializard la medicién inmediatamente para llevar a cabo un andlisis completo.

Pulse SIGUIENTE
cuando se
optimiza la seiial

Figura 159. proceso de examen Manual

Después del examen es el sistema mostrara una pantalla de aceptacion.
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20.2.3 Pantalla de aceptacion

Después de capturar un examen de topografia, el sistema comprueba si todos los pardmetros de
medicidn estan en un nivel aceptable.

l:l Topography Exam Accepta

Total Quality Factor

Correlation Index

Analized Area [Anterior]

Analized Area [Posterior]

Accept Rescan

Figura ventana de aceptacion Examen 160. Topografia
[Rescanear] - el examen se guarda. El sistema esta listo para repetir el examen.
[Aceptar] - el examen se guarda.

[Rechazar] - el examen es rechazado y el sistema vuelve a la ventana de adquisicion.
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20.2.4 Factor de Calidad Total

Factor de Calidad Total - un factor de resumen que determina si el operador puede confiar en la
medicion. El factor de calidad total se basa en los valores de todos los factores individuales: Ql, Cl,
AAA, APA

indice Corellation - informacién sobre tomografias correlacién en las mediciones

DE ACUERDO  [Aceptado] no correlacionados > 87%
! [Limite] No fidedigno, 86%> a> 70%
GN [No se correlaciond] No correlacionada con <69%

Area analizada - informacién sobre la relacién del drea de escaneado en la condicién ideal para la
zona reconocida en la parte anterior y posterior. Se expresa en%

A AA - [Area anterior analizada] -

DE ACUERDO [Aceptado] > 85%
! [Limite] 84> a> 65%
GN [No se correlaciond] No correlacionada con <64%

P AA - [Area posterior analizada]

DE ACUERDO [Aceptado] >63%
! [Limite] 63> a>41%
GN [No se correlaciond] No correlacionada con <40%

Artifact- esta advertencia aparece cuando en 3 exploraciones consecutivas el sistema detecta los
lugares donde el algoritmo de reconocimiento tiene secciones de incertidumbre. Este problema
permite detectar artefactos relacionados con el cierre del parpado, la sefial fantasma desde el
iris, la falta de senal debido a las pestanas largas u opacidad.

Los resultados para la exploracidon Topografia no muestran las exploraciones con mala calidad en
el que un algoritmo fallé. En este caso, la exploracion debe repetirse.

Para uso clinico, se recomienda que el usuario tome al menos tres exploraciones.
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20.3 Resultado de TOPO

20.3.1 vista [Single]

La visualizacién general es una compilacion de varios analisis que da una
visién rapida del segmento anterior del ojo que se estd midiendo.

1
Vista previa de los ojos
|

Gréficos de mapa actiyos

Ventana de tomografia
Doble clic para agrandar

Cuadro resumen de andlisis

Posterior
X

Figura 161. Vista Topografia Ojo Individual

En la ventana de la topografia, el usuario puede seleccionar uno de los mapas predefinidos desde
el cuadro de lista:

Axial [Anterior]

Axial [Posterior]

Mapa de potencia refractiva [Querato]
Mapa de potencia refractivalanterior]
Mapa de potencia refractiva[posterior]
Mapa de potencia refractiva[Total]
Mapa tangencial [anterior]

Mapa tangencial [posterior]

Mapa de potencia neta

Potencia neta real

Queratometria equivalente

Mapa de Elevacidn [anterior]

Mapa de Elevacién [posterior]

Mapa de altura

Paquimetria

Mapa de Epitelio
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Al hacer clic en el botdon derecho del ratdn en la tabla de resultados de

Topografia y Biometria permite exportar los datos como un archivo .txt.

Haz clic derecho en el
resultados de topografia

Posterior

para [Guardar como txt ..] =
Ks

20.3.1.1 Ver mapa de detalle ampliado

Haga doble clic en el mapa activo para una nueva ventana con el mapa ampliado.

I-I Axial [Anterior]

Escala

1
Centro de la cornea
1

Clic en cualquier punto para
ver el valor

Tipo de mapa

Axial [Anterior] Sim K
' >
o " S 14

Cuadro resumen de analisis

Figura 162. Detalle ampliado de mapa topografico
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20.3.2 Vista [Ambos]

Esta pantalla muestra los resultados del analisis que comparan los examenes de
ambos ojos realizados en el mismo modo de exploracién y en la misma fecha.

Gréficos de mapa SIS T ——T y
scivos PR = FF fﬁ))

Central Power

Cuadro resumen de anlisis:

Figura 163. Vista Topografia ambos ojos
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