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1. INTRODUCCION

La perimetria del fundus es una técnica que representa la retina durante las pruebas del campo
visual, permitiendo establecer una correlacion entre la funcion visual y la estructura de la retina.

COMPASS es un oftalmoscopio de barrido combinado con un perimetro automatico, es decir, un
perimetro del fundus, que permite captar imagenes confocales de la retina, a la vez que mide la
sensibilidad del umbral de la retina y el analisis de fijacién. El dispositivo opera en condiciones no
midriéticas, esto es, sin necesidad de dilatacién farmacoldgica.

Como perimetro, COMPASS ofrece plena compatibilidad con pruebas estandares del campo
visual y contiene una base de datos de sensibilidad retinal en individuos normales, por grupos de
edad.

Como generador de imagenes de la retina, COMPASS utiliza un disefio 6ptico confocal, similar al
de los sistemas SLO, para captar imagenes en color y red-free de calidad superior. Ademas,
durante la prueba esta disponible una imagen en vivo de alta resoluciéon de la retina, obtenida
mediante iluminacion por infrarrojos.

COMPASS esta previsto para ser utilizado como dispositivo de diagnéstico para ayudar a detectar
y tratar el glaucoma. Este dispositivo sirve para medir la sensibilidad retiniana, para realizar una
evaluacion cuantitativa de las caracteristicas de fijacion y para captar imagenes en color y por
infrarrojos de la retina sin utilizar un agente midriatico.

El dispositivo incorpora una tableta y estd dotado de una fuente de alimentacion externa. El
dispositivo funciona con una aplicacién de software especial y opera como unidad independiente.

La interpretacion clinica de los resultados obtenidos con COMPASS solo esta permitida a
profesionales de cuidado de la vista cualificados. El proceso de diagnéstico con los resultados de
COMPASS es responsabilidad del profesional de cuidado de la vista.

El usuario final (operador) debe haber recibido formacién especifica sobre el dispositivo para
poder utilizar el dispositivo.
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2. DISPOSITIVO

2.1 COMPASS (p/n AMGSDMEQO1)

<+—— Reposacabezas
= parte en
contacto

<«—— Mentonera =
parte en contacto
Tableta (ejemplo)

Lado del
paciente

Toma de

3 puertos USB
alimentacion 12V

Interruptor
principal

Puerto Ethernet

Fig. 3 — Boton del paciente
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Las principales partes de COMPASS son:
e Dispositivo con la COMPASS User Control Interface (tableta);
e Fuente de alimentacion external;
o e Botdn del paciente?

Para consultar una lista de todos los componentes incluidos en COMPASS,
véase la lista de contenido del paquete.

2.2 User Control Interface (la tableta)

COMPASS User Control Interface (en lo sucesivo, la tableta) es una parte integral del
dispositivo y COMPASS no puede funcionar sin ella.

La tableta debe conectarse a COMPASS con el cable USB suministrado: si la conexién no
funciona, aparecera un mensaje de error en la pantalla (véase el apartado 18 para mas detalles).
Conecte la tableta al puerto USB situado junto a la entrada de alimentacion: es el Unico
puerto que también recargara la tableta cuando COMPASS esté apagado.

La tableta esta equipada con una pantalla multitactil en color.

Es compatible con mas de un modelo: el interruptor de encendido de la tableta, el control
del volumen y el puerto USB estan situados en la montura de la tableta y varia segun el
modelo especifico.

o En la tableta no se almacenan ni datos ni imagenes de los pacientes.

La tableta solo debe utilizarse junto con COMPASS y de acuerdo con las

e instrucciones proporcionadas en este manual. El uso de la tableta con otra finalidad
o la modificacion de la configuracion de la tableta de forma distinta a lo indicado en
el presente manual puede hacer que COMPASS quede inutilizable.

1 Es un componente del dispositivo, modelo MDS-150AAS12-BA fabricado por Delta Electronics. Caracteristicas: 100-
240 VCA, 50-60 Hz y consumo de 80 W.
2 El botdn del paciente es un componente del dispositivo, fabricado por CenterVue.
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Carga de la tableta

No es posible usar COMPASS si la tableta no esta suficientemente cargada. La tableta se carga a
través del puerto USB del dispositivo.

Si el nivel de la bateria disminuye por debajo del 15%, verifique la conexién entre la tableta y el
dispositivo: la tableta debe estar conectada al puerto USB mas a la izquierda. Para ahorrar
bateria, reduzca el brillo de la pantalla y apague el Wi-Fi.

® Warning: Low battery (15 %)

Make sure the tablet is connected to the left-most USB port.
Consider reducing the screen luminosity and turning off WiFi
(log-in as Admin required).

Fig. 4 — Mensaje de advertencia cuando la carga de la bateria disminuye al 15%

La tableta se apaga automaticamente cuando la bateria es inferior al 5%, para evitar una descarga
total. Verifique que la tableta esté conectada al dispositivo a través del puerto USB mas a la
izquierda o conéctela a un cargador de pared. Aparecerd el siguiente mensaje:

@ Battery too low (5 %) - Powering off.

The tablet must be powered off to prevent total discharge.
Please make sure it is connected to the left-most USB port
or to a wall charger.

Fig. 5 — Mensaje de advertencia cuando la carga de la bateria disminuye al 5%

Para maximizar la duracion de la carga:

e Ajuste el brillo de la pantalla a «Auto» o en cualquier caso no lo ponga al
mMaximo;

e Enchufe la tableta al puerto USB situado mas a la izquierda, cerca del

o interruptor de encendido;

¢ Mantenga COMPASS encendido y la tableta conectada cuando el dispositivo
esté apagado;

e Apague la pantalla cuando el dispositivo no esté usandose.
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ETIQUETAS

s @

No serviceable parts inside.

Internal inspection allowed to
authorized personnel only.

A WARNING! A WARNING

Stand clear from moving parts Stand clear from moving parts
while in operation. while in operation.

Fig. 6 — Etiquetas de advertencia

.
“TARw Voltage: 12VDC
I‘\ Power: 80W
llI centervue Class I, type B Applied Part
s
Via San Marco, 9H c E s
35129 Padova
u ITALY 0123 —
FEDERAL LAW (U.S.A.) RESTRICTS THIS DEVICE
TO SALE BY OR ON THE ORDER OF A PHYSICIAN
() Compass
Embedded Module SN XXXXX
IC 1D - 4104A ARSBHB 116 mmyyyy
CMIIT ID: 2010AJ4574 8
\
Fig. 7 — Etiqueta principal COMPASS
MADE IN ITALY
Model: COMPASS .
P/N: AMGSDMEO001 , .
wroe  COMPUISOrio  iumetno
g Anvisa Registro: 80192010070

UA.TR.099

12016(21)

PF16ME0032 rev. 03

Fig. 8 — Etiqueta UDI COMPASS

El etiquetado puede estar sujeto a cambios en funcién de los requisitos normativos locales relativos al etiquetado.
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4,  SIMBOLOS

El significado de los simbolos adoptados en las etiquetas del dispositivo es el siguiente:

Simbolo

Explicacion

Datos del Fabricante

ENy 3

Fecha de fabricacion (mmaaaa, donde mm son los 2 digitos del mes y aaaa son los
4 digitos del afio)

SIN

Numero de serie del dispositivo (donde nnnnn es el nimero de serie de 5 digitos)

Los dispositivos eléctricos y electronicos deben ser reciclados.

Consulte el manual de uso

m Q1

o
rg
N
w

Marcado CE: el dispositivo cumple los requisitos fundamentales de la Directiva
93/42/CEE de Productos Sanitarios.

=>.

Parte aplicada tipo B

P
—
)
[ ]
~
o’
S’

Radiaciéon no ionizante - EQUIPO MEDICO que incluye transmisores de
radiofrecuencia

Advertencia genérica

>

Informacion importante

El significado de los simbolos adicionales adoptados en el manual es el siguiente:

Simbolo

Explicacion

Advertencia general, Iéase detenidamente

>

Informacion importante

CenterVue

Manual de instrucciones COMPASS Péagina 9 de 89



5. PREPARACION DEL DISPOSITIVO

A Recomendamos leer cuidadosa y detenidamente el apartado 7 ADVERTENCIAS Y
: PRECAUCIONES antes del primer uso.

Para preparar COMPASS para el primer uso:

o Extraer el dispositivo de la caja;

e Colocarlo en una mesa eléctrica adecuada?;

¢ Insertar el descanso blando de la frente en el soporte de metal (véase Fig. 9);

e Montar el soporte proporcionado para la tableta (véase el apartado 5.1 a continuacion);

e Conectar el cable del botdn del paciente al conector situado debajo del dispositivo;

e Conectar el cable de alimentacion proporcionado con la unidad a la toma de alimentacion
(véase Fig. 2);

e Colocar la tableta en su soporte y conectarla utilizando el cable al puerto USB situado mas
a la izquierda;

e Conectar la fuente de alimentacion a la red eléctrica.

Fig. 9 — Almohadilla de silicona reposacabezas montada en soporte de metal

51 Montaje del soporte de la tableta

La tableta se monta, utilizando el soporte incluido (véase Fig. 11), hacia la parte posterior del
dispositivo, en cualquiera de los lados. El soporte se fija mediante tornillos a la parte inferior del
dispositivo.

A modo de ejemplo, Fig. 12 muestra los orificios que deben usarse para el montaje en el lado
izquierdo como en Fig. 10; para fijar los soportes, utilice los orificios marcados con 1y 2. Pueden
elegirse otras configuraciones, segun las preferencias del usuario.

Fig. 10 — Tableta montada en el lado izquierdo del dispositivo

3 No se suministra con el dispositivo. Para consultar una lista de todos los componentes incluidos en Compass, véase la
lista de contenido del paquete
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Fig. 11 — COMPASS User Control Interface COMPASS (tableta) fijacion del apoyo

Fig. 12 — Parte inferior del instrumento con orificios para la fijacion del apoyo de la tableta

52 Colocacion de la capucha magnética

La pantalla de luz magnética (Magnetic Light Shield) es un componente del dispositivo*. La
capucha magnética es un dispositivo que protege los ojos del paciente de fuentes externas de luz,
como una alternativa no invasiva a un parche en el ojo y para mejorar la comodidad del paciente
durante la prueba. Para fijarlo, apliquelo en el marco de la lente frontal: la campana magnética se
adherird magnéticamente al marco (véase Fig. 13).

Fig. 13 - Capucha magnética (Magnetic Hood) montada en COMPASS

4 La pantalla de luz magnética se suministra con COMPASS desde septiembre de 2017. Para mas informacién sobre
cdmo comprar estos componentes, consulte a su distribuidor local.
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53 Coémo encender el dispositivo

Encienda el dispositivo manteniendo el interruptor principal presionado durante aproximadamente
2 segundos, encienda la tableta manteniendo su interruptor presionado durante aproximadamente
3 segundos: espere a que finalice el proceso de arranque y aparecera la pantalla de Login (Inicio
de sesion, véase Fig. 14).

Cuando la tableta esté apagada, no mantenga presionado el interruptor
principal junto con el interruptor de volumen, ya que esta combinacién activa

A el modo de restablecimiento de fabrica. El restablecimiento de fabrica borra
todos los datos y el software y no se puede deshacer.

Presionar el boton de encendido de la tableta no tiene efecto cuando la tableta
muestra una imagen gris de la bateria sobre una pantalla negra.

Fig. 14 — Pantalla de inicio de sesi6n

En el menl desplegable, seleccione «Doctor», teclee la contrasefia® y haga clic en Login (Inicio
de sesion). Si se inicia sesion correctamente, aparece la pantalla de Login (Inicio de sesion,
véase Fig. 15).

El uso del usuario "Admin" requiere la activacion manual de la conexion
haciendo clic en el icono correspondiente en la parte superior.

o Para modificar la contrasefia, véase el apartad 14.4.

Fig. 15 - Pantalla de inicio

5 Para conocer la contrasefia, pregunte a un representante autorizado de CenterVue.
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6. PREPARACION DEL PACIENTE

Este apartado explica como preparar a un paciente para el examen con COMPASS.

No existen restricciones sobre la seleccidén de los pacientes sometidos a la prueba, pero dado que
el examen exige que el paciente mantenga la concentracion y siga las instrucciones siguientes
durante varios minutos, es posible que los nifios muy pequefios (Que adn no estan en primaria) y
las personas con discapacidad mental no colaboren adecuadamente.

COMPASS compensa el error refractivo esférico de un paciente en el rango de -12 a +15
dioptrias: el examen a un paciente que presenta un error esférico fuera del rango anterior puede
producir mediciones imprecisas.

COMPASS no compensa el astigmatismo de un paciente. Los pacientes con + 4 dioptrias de
astigmatismo pueden someterse a la prueba normalmente. Si se somete a la prueba a una
persona con un rango de dioptrias diferente al indicado, pueden obtenerse mediciones imprecisas.
El paciente puede llevar lentes de contacto o gafas mientras se somete al examen, aunque con
gafas pueden aparecer manchas en la imagen de la retina.

Las partes de contacto del paciente se indican en Fig. 1y Fig. 3.

COMPASS es un dispositivo no midriatico: no es necesario dilatar la pupila del paciente a menos
gue sea menor de 3 mm. Hay que colocar un parche sobre el 0jo que no se examina.

Antes de realizar el examen, compruebe lo siguiente:
. El paciente debe estar sentado en una postura cémoda, con la frente y la
barbilla firmemente en contacto con los apoyos;
° Debe ajustarse la altura de la mesa y de la silla para que el paciente pueda
o colocar cémodamente la barbilla en el apoyo correspondiente;
° La cabeza del paciente debe estar en vertical (no inclinada hacia atras ni hacia
adelante);
. La mentonera debe estar colocada de tal modo que el ojo del paciente esté
alineado con la marca del ojo situada en los lados del marco de metal. De no
ser asi, es preciso ajustar la altura de la mentonera.

Antes del examen informe al paciente de lo siguiente:

¢ COMPASS examinara su capacidad para percibir la luz mientras mira a un objetivo
fijo;

e Se trata de una prueba no invasiva. Solo notara algo de luz;

e Podngase en una posicion comoda y mantenga la barbilla y la frente bien apoyados;

e Al principio de cada prueba, la unidad se moverd para buscar la pupila: esto es
totalmente normal;

o ¢ Mantenga siempre los ojos bien abiertos, para que los parpados no interfieran;

e Cuando comience el examen, mire hacia delante y cuando aparezca un pequefio
circulo verde, mirelo;

¢ No se mueva ni hable durante el examen;

e Puede parpadear siempre que lo necesite a menos que se le indique lo
contrario;

e Presione el botdén cuando vea, o crea ver, un puntito blancuzco en alguna parte;

e Es totalmente normal que no vea muchos de los puntos.
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7. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Estas precauciones son importantes para utilizar el dispositivo de forma segura:

Las leyes federales estadounidenses restringen la venta de este dispositivo a
médicos y profesionales debidamente autorizados.

La interpretacion clinica de los resultados solo esta permitida a profesionales de
cuidado de la vista cualificados.

El usuario final debe haber recibido formacion especifica sobre el dispositivo para
poder utilizar el dispositivo.

No abra el dispositivo: podria provocar descargas eléctricas y/o dafar el dispositivo.
No use el dispositivo si se han retirado la carcasa u otras partes del mismo.

Solo podran realizar el mantenimiento del dispositivo técnicos autorizados por
CenterVue. CenterVue no se responsabiliza de la seguridad del dispositivo si se ha
abierto el dispositivo, ha sido reparado, se ha instalado software de terceros o
personal no autorizado ha reemplazado alguna de sus piezas.

No exponga el dispositivo al agua: podria provocar incendios o descargas eléctricas.
Manténgase alejado de las partes mdviles durante el funcionamiento.

El dispositivo se suministra con toma de tierra mediante un conductor protector
situado dentro del cable de alimentacion. Antes de encender el dispositivo,
asegurese de que el enchufe de alimentacién esta bien conectado a tierra para
evitar el riesgo de descarga eléctrica.

El dispositivo NO debe utilizarse en un entorno rico en oxigeno ni en presencia de
productos anestésicos inflamables.

Si se produce un error inesperado en el hardware durante el uso, aparecera un
mensaje de error (véase, por ejemplo, Fig. 16) y COMPASS podria bloquearse
temporalmente. Es posible subsanar el error reiniciando el dispositivo: consulte el
apartado 12.4 para conocer el procedimiento completo. Si el error persiste, pongase
en contacto con un centro de servicio autorizado.

Los dispositivos externos conectados al COMPASS en el entorno del paciente
deben cumplir la norma IEC 60601-1. Los dispositivos que no cumplan la norma
IEC 60601-1 deben mantenerse fuera del entorno del paciente y cumplir la norma
IEC 60950-1. Si un operador conecta dispositivos externos al COMPASS estara
creando un nuevo sistema eléctrico médico segin lo definido en la norma
IEC 60601-1 y sera, por tanto, responsable de que dicho sistema cumpla los
requisitos especificados en el articulo 16 de la norma IEC 60601- 1. Pongase en
contacto con su distribuidor local para obtener mas informacion.

Cuando estd en funcionamiento, el COMPASS contiene datos personales.
ES RESPONSABILIDAD DEL USUARIO FINAL CONSERVAR Y MANTENER UNA
COPIA ACTUALIZADA DE LOS DATOS GENERADOS POR EL COMPASS
UTILIZANDO PERIODICAMENTE LAS HERRAMIENTAS DE COPIA DE
SEGURIDAD (véase par.14.8), PARA EVITAR EL PELIGRO DE PERDER LOS
DATOS ACCIDENTALMENTE.

CenterVue
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Estas precauciones son importantes para evitar errores de uso:

El dispositivo debe colocarse en una en sala no expuesta a condiciones quimico-
fisicas agresivas, como la presencia de sulfuros, sal, polvo, luz solar directa, falta
de ventilacién, alta humedad, repentinos aumentos o descensos de temperatura.
No puede garantizarse la seguridad o efectividad del instrumento si no se cumplen
estas condiciones.

Dado que el dispositivo mide la sensibilidad a la luz en el umbral de percepcion, es
preciso operarlo en un entorno oscuro.

El dispositivo debe operarse en las siguientes condiciones ambientales:
temperatura: 10 - 40 C° (50 - 104 F°); humedad (méx.): 90 % sin condensacion.

El dispositivo debe almacenarse en las siguientes condiciones ambientales:
temperatura: 0 - 60 C° (32 - 140 F°); humedad (max.): 90 % sin condensacion.

Fig. 16 — Ejemplo de mensaje de error

CenterVue
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8. NOTAS PARA EL USUARIO FINAL

COMPASS permite realizar pruebas totalmente automatizadas. No se requiere ninguna habilidad
especial para operarlo y solo una minima formacion, especifica del dispositivo, para aprender a
operar el dispositivo.

En patrticular, el usuario final (operador) debe estar familiarizado con los siguientes conceptos:

e Alineacién: acto de mover la parte superior del dispositivo

¢ de modo que las lentes estén alineadas con el ojo del paciente;

e Examen: cualquier sesién de captacibn de imagenes/dato llevado a cabo con el
COMPASS para un paciente determinado en una fecha concreta, en este manual, los
términos “prueba” y “examen” se usan como sinénimos.

e Disco Optico: parte concreta de la retina caracterizada por una forma aproximadamente
circular y por vasos sanguineos de salida o retorno;

e Fijacion/ fijar: capacidad de un paciente de observar de manera estable un punto en el
espacio y, especificamente, el objetivo de fijacién interno del dispositivo;

e Enfoque: la compensacion, mediante una lente interna, del defecto esférico de un paciente
(miopia, hipermetropia);

e Pupila: abertura situada en el centro del iris, de didmetro variable, que permite que la luz
entre en el globo ocular. La pupila esta abierta (dilatada) de manera natural y se contrae
cuando le alcanza la luz. Si la pupila es demasiado pequeiia, la calidad de la imagen
podria ser deficiente.

¢ Retina: la superficie interna del globo ocular.

Umbral de sensibilidad: la intensidad minima de un estimulo de luz que percibe un
paciente cuando aparece en el fondo.

automatizada estandar para realizar un uso efectivo de algunas de las caracteristicas

o Resulta dtil estar familiarizado con los conceptos basicos de la perimetria
del dispositivo y para interpretar sus resultados.

9. SOPORTE PARA DICOM

DICOM es un estandar para distribuir y ver imagenes médicas e informacion relacionada.
COMPASS puede exportar archivos DICOM.

Con una licencia adicional, COMPASS también admite la comunicacion DICOM completa, tal
como se especifica en el documento COMPASS DICOM Conformance Statement®. Para obtener
informacion sobre como usar COMPASS con DICOM, consulte la publicacion COMPASS DICOM
Operating Manual.

o El soporte para DICOM esta disponible solo para conexiones cableadas.

6 Pregunte a su distribuidor local para comprar una licencia DICOM, el manual COMPASS DICOM y la declaracion de
conformidad.
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10. REALIZACION DE LA PRUEBA

Una vez que se ha encendido el dispositivo, haga clic en el boton COMPASS para abrir la pantalla
Patient list (Lista de pacientes, véase Fig. 17).

COMPASS

3/14/1985 3/14/2016

3/14/1990 3/14/2016

Fig. 17 — Pantalla de lista de pacientes

Las diferentes columnas de la lista indican respectivamente (de izquierda a derecha):
e presencia y numero de examenes (representados por las imagenes retinianas)
almacenados para un paciente determinado (OD, OS);
e nombre completo del paciente;
o fecha de nacimiento del paciente;
o fecha del dltimo examen realizado.

Las siguientes funciones y comandos estan disponibles en la pantalla Lista de pacientes:
e agregar un nuevo paciente;
e eliminar a un paciente;
¢ seleccionar un paciente existente;
e busqueda de un paciente existente.
e comprobar el estado del dispositivo

10.1 Estado del dispositivo

La pantalla de Device Status (Estado del dispositivo) contiene informacién adicional sobre el

estado de COMPASS y se puede acceder tocando el B=al icono. Un cambio en el estado se
indicar4 con un numero rojo en la parte superior derecha del icono, que representa el numero de
notificaciones nuevas.

Esta ventana incluye tres pestafias: Backup status (estado de la Copia De Seguridad), Shared
folder (estado de la Carpeta Compartida) y About (acerca de)

Estado de |la Copia De Sequridad

Desde la pestafia Backup, es posible ver el estado de progresion de la copia de seguridad,
detener una copia de seguridad en ejecucidon o iniciar una copia de seguridad manual. Esta
pantalla también incluye informacion sobre los medios de copia de seguridad y sobre la ultima
copia de seguridad, con su estado (completado, cancelado, fallido con explicacion de la razon).
Para obtener mas informacion sobre la copia de seguridad, consulte el par. 14.8.
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Backup Shared folder About

Backup status: idle

Type: usb

Backup destination disk is not available

Last completed backup:  2017-02-13 17:35:29

Last attempted backup:  2017-02-15 12:44:24

Last performed status: Backup destination disk is not available

Fig. 18 — Pantalla de estado del dispositivo: estado de la copia de seguridad

Estado de |la Carpeta Compartida

Desde la pestafia Shared Folder (Carpeta Compartida) es posible monitorear la progresion y ver
los mensajes de error de los procesos de Carpeta compartida. Para obtener mas informacion
sobre la carpeta compartida, consulte el par. 14.10. Ver par. 18 para obtener informacién sobre
posibles condiciones de error durante el proceso de exportacion.

Backup Shared folder About

Shared folder status: manual
Shared folder activity: No running operations

Pending exports count: 0

Fig. 19 — Pantalla de estado del dispositivo: estado de la Carpeta compartida

About tab

La pestafia About contiene informacién sobre la version
del software instalada, el nimero de serie de la unidad, la capacidad total del disco y la cantidad
de espacio disponible.
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10.2 Agregar un nuevo paciente

°
Para crear un registro para un paciente nuevo, pinche en Hasll Yy aparecerd la pantalla Patient

Editing (Editar paciente - véase Fig. 20). Teclee el apellido, el nombre y seleccione la fecha de
nacimiento (campos obligatorios) y, opcionalmente, el sexto, e introduzca un codigo Unico de su
eleccién. A continuacién, haga clic en OK para guardar o bien Cancelar.

10.3 Buscar un paciente existente

Para buscar un paciente existente, pinche en y teclee las iniciales del nombre, apellido o
codigo del paciente que esta buscando. A continuacion, haga clic en OK. Cuando aparezca en la

lista el paciente deseado, pinche en él para seleccionarlo. Para salir de la bdsqueda, pinche en ﬁ

para ocultar el teclado y, a continuacion, en .

10.4 Seleccionar un paciente existente

Para seleccionar un paciente especifico de la lista, haga clic sobre él. La lista esta clasificada por
fecha y hora del Ultimo examen y es posible desplazarse por ella hacia arriba y hacia abajo.

COoOMmMPAss

Diopter Right T

Fig. 20 — Pantalla de edicion de pacientes

Una vez seleccionado un paciente de alguna de las formas anteriores, se abre la pantalla Patient
Record (Ficha del paciente, véase Fig. 21), que proporciona informacion sobre el paciente
seleccionado cuyo nombre aparece en la esquina superior izquierda de la pantalla. Véase el
apartado 12 para conocer todos los detalles sobre como revisar los datos de un paciente. Haga
clic en el boton New Exam (Nuevo examen) para comenzar una prueba nueva.
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COMPASS

Awv &r
1/24/1938 (78)
Gender Female
Code
Diopters R:0 L:0
9/23/2016

2 Exams

9/22/2016

0s

Date
Type
Pattern
Threshold
Duration
Focus

Date
Type
Pattern
Threshold
Duration
Focus

Fig. 21 — Pantalla de ficha del paciente

9/23/2016, 10:29
visual field - follow-up
24-2 54/54

zest

06:30

4.4

3.0mm

0%

(3

2/10

-6.02dB

6.54dB  Tracking: ON

9/23/2016,10:15
visual field - follow-up
24-2 54/54

zest

04:56

46

3.3mm

0%

0%

0/7

-2.84dB

1.89dB  Tracking: ON

+ New Exam

Right eye

Left eye

zest 2;

CenterVue
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11. REALIZAR LA PRUEBA

Este péarrafo explica como operar COMPASS para realizar la prueba (en este manual, los términos
“prueba” y “examen” se usan como sinénimos).

11.1 Modalidades de prueba de COMPASS

Con COMPASS es posible medir el campo visual de un paciente en el tiempo, creando una
secuencia de pruebas. También proporciona una imagen confocal en color real del fundus de la
retina (véase a continuacion).

COMPASS ofrece cuatro modalidades de prueba diferentes:
e una prueba Visual Field (prueba del campo visual) permite determinar los
umbrales de sensibilidad para cada localizacion identificada por la cuadricula
de prueba seleccionada, utilizando la estrategia de proyeccion elegida (4-2 y
ZEST disponibles). Las pruebas del campo visual permiten supervisar la
progresion de la sensibilidad de la retina realizando secuencias de
seguimiento:

* una prueba root (raiz prueba) es la primera que se realiza en
un determinado individuo y ojo, por lo que no requiere la
existencia de una prueba previa;

» |as pruebas follow-up (prueba de seguimiento) requieren una
prueba raiz previa del mismo 0jo;

e una prueba SupraThreshold (prueba supraumbral) permite realizar una
o evaluacién rapida de la sensibilidad de la retina, sin determinar el umbral de

cada localizacion;

e la prueba Quick SupraThreshold (prueba supraumbral rapida) permite
realizar una evaluacibn aln mas répida de la sensibilidad de la retina,
empleando la misma estrategia de proyeccion de la prueba supraumbral en
una cuadricula mas pequefia (véase Fig. 31) y con optimizaciones de la
velocidad

e una prueba de Fundus/Fundus Stereo (prueba de fondo/fondo estéreo)
permite adquirir solamente la imagen de color del fondo.

La modalidad de seguimiento explota las técnicas de registro de imagenes para
hacer concordar de forma precisa las localizaciones de los estimulos en la
prueba de seguimiento con su posicion en la prueba de raiz correspondiente y
garantizar asi una elevada precision de los resultados. Los usuarios finales
deben ser perfectamente conscientes de la diferencia entre las pruebas de raizy
las pruebas de seguimiento.

Con COMPASS:
e Toda prueba de seguimiento esta asociada a su prueba root (raiz prueba)
Toda prueba prueba root esté identificada por esta secuencia:

2 > [l zest24-202/15/2015

No es posible generar un informe de progreso utilizando solamente
pruebas de raiz

No es posible generar un informe de progreso utilizando una prueba de raiz
y sus pruebas de seguimiento
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OBTENCION DE IMAGENES CONFOCALES EN COLOR
Los sistemas SLO son superiores a las fundus camaras convencionales, ya que operan
un principio de obtencion de imégenes confocales que limita el efecto de luz de
retrodispersion de capas mas profundas y ofrece una calidad mejorada de la imagen, en
términos de contraste y resolucion. Otra ventaja de los sistemas SLO es que operan con
pupilas mas pequefnas que los sistemas de imagenes no confocales. Sin embargo, al
mismo tiempo, los sistemas SLO no proporcionan imagenes en color, ya que suelen
o emplear fuentes laser monocromaticas, lo que resulta en la obtencién de imagenes en
blanco y negro o pseudocolor.

COMPASS utiliza luz blanca en lugar de laseres monocromaticos, por lo que
proporciona imagenes de colores reales y ofrece una alta fidelidad de la imagen, sin
necesidad de dilataciéon de la pupila hasta 3 mm, excelente resolucion y contraste, alta
calidad incluso en presencia de opacidad en los medios y exposicién optimizada de la
papila del nervio éptico.

11.2 Inicio de una nueva prueba de raiz

Para iniciar una nueva prueba root (prueba de raiz), haga clic en el boton New Exam (Nuevo
examen) y seleccione Visual Field (Campo visual) mediante el selector del tipo de prueba.

11.3 Inicio de una nueva prueba de seguimiento

Para iniciar una nueva prueba de seguimiento, seleccione la prueba de raiz deseada y haga clic
en el botén New Follow Up.

11.4 Inicio de una nueva prueba supra-limite

Para iniciar una nueva prueba SupraThreshold (prueba supra-limite), haga clic en el botén New
Exam (Nuevo examen) y seleccione SupraThreshold prueba o Quick SupraThreshold prueba
(prueba Supra-Limite e prueba Supra-Limite rapida) utilizando el selector de tipo de prueba. Para
obtener una descripcion del flujo del examen de la prueba de umbral superior, consulte el par.
11.12.

11.5 Inicio de una nueva prueba de fundus

Para iniciar una nueva prueba de fundus, haga clic en el botébn New Exam (Nuevo examen) y
seleccione Fundus/Fundus Stereo mediante el selector del tipo de prueba.
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11.6 Eleccion de los parametros de prueba

Cuando se presiona el comando Nuevo examen, se abre la pantalla Test parameters selection
(Seleccion de los pardmetros de prueba, véase Fig. 22), que permite revisar y modificar los
parametros de una prueba.

Estan disponibles los siguientes comandos/funciones:

1.

»w

© N O

Seleccion del tipo de prueba (Visual field, Suprathreshold, Quick SupraThreshold,
Fundus or Fundus Stereo)

Seleccion del ojo (OD, OS, OU). La opcion OU esta disponible actualmente solo para las
pruebas Quick SupraThreshold (prueba Supra-Limite rapida)

Solo para pruebas del campo visual, seleccién de la estrategia umbral (ZEST o “4-2%)

Para las pruebas perimétricas, la actual configuracion del examen, segun la determinan los
ajustes fijos y configurables (véase Table 1)

Ajuste de la altura de la mentonera

Seleccion del raster (o patrén) de la prueba

Inicio de la prueba

Volver a la pantalla de Patient record (Ficha del paciente)

COMPAss a«

small test grid

A o

— -

Fig. 22 — Pantalla de seleccién de los parametros de campo

ZEST vs. 4-2

La estimacion rapida mediante pruebas secuenciales (ZEST, Zippy Estimation by
Sequential Testing) es un método bayesiano adaptable para determinar las mediciones
de sensibilidad. ZEST, al igual que los algoritmos SIT, permite reducir el tiempo del

o examen manteniendo su precision.

En términos de umbrales, las estimaciones ZEST son, de media, 0,9 dB superiores a
las halladas con la escalera 4-2 (de forma similar a los algoritmos SITA frente al umbral
pleno).

En términos de tiempo de examen, la media de una prueba 24-2 es aproximadamente
un 40 % mas breve utilizando ZEST que con 4-2.
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Se utilizan los siguientes parametros perimétricos y no pueden modificarse:

Luminosidad del fondo: 31,4 asb
Luminosidad maxima (0 dB): 10000 ashb
Duracién del estimulo: 200 ms
Tamario del estimulo: Goldmann 1l

Obijetivo de fijacion para el estimulo foveal:4 circulos verdes en configuracion
de diamante

Obijetivo de fijacion para estimulos no foveales: un unico circulo verde

Obijetivo de fijacion

El raster de proyeccion estandar utilizado en COMPASS es el “24-2”. Tiene una forma
asimétrica que se extiende al &rea periférica temporal. Para proyectar estimulos a
posiciones extremas, COMPASS mostrard un objetivo de fijacion desplazada 3
grados a la derecha al examinar el OD, y a la izquierda al examinar el OS. En aras de
la homogeneidad, ocurre lo mismo para cualquier otro raster.

Los siguientes ajustes pueden ser fijos o configurables, en funcion del tipo de prueba
seleccionado. Para leer una descripcion de los indices de fiabilidad, consultese el
apartado 12.2 .Para ver la configuracién de los ajustes, consultese el apartado 14.5

Ajuste \?ier:Io Supraumbral Supraumbral rapido
Control de coherencia (CC) Configurable No disponible No disponible
Célculo PRL ON ON OFF
Umbral de la fovea ON ON Configurable
Prueba de &ngulo muerto (BS) Configurable ON OFF
Falsos positivos (FP) Configurable ON ON
Falsos negativos (FN) Configurable ON OFF

Table 1 - Fixed and configurable Exam settings

11.7 Antes de empezar

iy

A continuacién se presentan algunas sugerencias para maximizar la efectividad de la
prueba:

Compruebe que ha quitado la tapa de la lente

Compruebe que la habitacién esta lo suficientemente oscura

El paciente debe estar sentado en una postura cdmoda, con la frente y la barbilla
firmemente en contacto con los apoyos correspondientes. La cabeza del
paciente debe estar en vertical y no inclinada. La mentonera debe estar
colocada de tal modo que el ojo esté alineado con la marca.

Pidale al paciente que mire al objetivo de fijacion durante toda la prueba

Ofrezca una breve formacién a paciente que nunca se han sometido a una
perimetria

CenterVue
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11.8 Durante la prueba

La siguiente tabla describe el flujo del proceso de prueba.

N.° | PASO FINALIDAD INSTRUCCIONES
. L, Alinear el . . - L
Alineacién . El paciente no debe moverse y debe mirar al objetivo de fijacion
1 " instrumento con el - .
automatica . . verde. Consulte el siguiente apartado para conocer mas detalles.
ojo del paciente
Corregir la
Enfoque . L . . - L
2 e refraccion esférica | El paciente no debe parpadear y debe mirar al objetivo de fijacion.
automatico .
del paciente
La imagen de referencia debe tener buena calidad. En particular,
debe repetirse la toma de las imagenes que sean demasiado
Captar la imagen o§curas 0 esten.parmalmente obst.rwdas, por pestafias o por el
Imagen de | retiniana de parpado. Haga clic en |f’:l erchg hacia atras para vol\{er a,tomar la
s referencia | referencia por imagen d_e referencia si su calidad no es satisfactoria (véase por
por infrarrojos que se | €lemplo Fig. 24).
infrarrojos | utilizara para el A: una imagen de referencia de mala calidad puede
tracking ocular comprometer la prueba del campo visual, aumentar su
duracion, impedir el tracking de la retina o imposibilitar la
prueba de seguimiento.
Arrastre y centre el circulo sobre el disco 6ptico, luego haga clic en
la flecha hacia adelante (véase Fig. 25)
Prueba d Identificar la
4 rueba de 1 ibicacion del punto A: si no se coloca o se coloca mal el marcador del disco
punto ciego ciego 6ptico, pueden producirse fallos en la prueba del punto ciego
y se visualizaré incorrectamente la papila del nervio 6ptico en
laimpresién de los resultados (véase el apartado 13).
El paciente debe mirar fijamente al objetivo de fijacion.
g | Detectar l_.J.bic?ar el centro de 0: una vez que se haya completado este paso, el dispositivo se
fijacion fijacion detendra y esperara la confirmacion; haga clic en la flecha hacia
adelante para proceder con el siguiente paso
El paciente debe mirar al centro de los 4 puntos verdes y presionar
el botén cuando vea un punto blanco.
Prueba de Medir la A: si no se les dan las indicaciones adecuadas, los
6 | lafosa sensibilidad en la pacientes suelen olvidarse de pulsar en este momento.
foveal: fosa foveal 6 . .

: una vez que se haya completado este paso, el dispositivo se
detendra y esperard la confirmacién; haga clic en la flecha hacia
adelante para proceder con el siguiente paso
El paciente debe mirar fijamente al punto verde y presionar el boton
cuando vea un punto blanco. El paciente puede parpadear en
cualquier momento. Informe periddicamente al paciente sobre el

Medir la progreso. Consulte la nota sobre el tracking ocular.
sensibilidad en A ) . )
. . . : si no se les dan las indicaciones adecuadas, los
7 | Perimetria | todos los résteres ) )
- pacientes dejan de apoyar correctamente la frente durante la
con el objetivo de
L prueba.
fijacion central
o: una vez que se haya completado este paso, el dispositivo se
detendra y esperara la confirmacion; haga clic en la flecha hacia
adelante para proceder con el siguiente paso
Captar la foto en El paciente no debe parpadear y tiene que mirar al punto de fijacién
8 Imlagen en color del polo verde hasta que parpadee una luz.
color :
posterior 0: haga clic en la flecha hacia atras para volver a captar la
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imagen si es de mala calidad.

imagen en color captada con la imagen de

0: el dispositivo intentara registrar (es decir, hacer concordar) la

referencia por

infrarrojos. Si no es posible el registro por la mala calidad de alguna
de las imagenes, se instara al operador a Retake (Retomar) la
imagen o a Contiue (Continua, véase Fig. 26). En este (ltimo caso,
la imagen en color se guardara como un examen del Fundus por
separado y la imagen de referencia por infrarrojos se utilizara para

imprimir los resultados (véase el apartado 13).

EXAMENES DE CAMPO VISUAL CON RASTER 30-2

Debido a que las ubicaciones de prueba de la cuadricula 30-2 estan cerca de los
bordes del campo, el flujo del examen con la cuadricula 30-2 tiene las siguientes
variaciones:

Los pasos 1 a 6 se llevan a cabo como se describié anteriormente, con la
imagen IR y la prueba foveal con un objetivo de fijacién en la posicién central
con respecto al campo (ver Fig. 23, posicion 1);

El paso 7 se divide en dos partes: al final de la prueba foveal, el objetivo de
fijacion cambia de la posicidn central a una posicion acerca de 4 ° del centro en
direccion nasal inferior (ver Fig. 23, posicion 2). Permita que el paciente localice
el objetivo de fijacién y comience a fijarlo antes de hacer clic en la flecha para
continuar;

La proyeccion se lleva a cabo solo en un subconjunto que contiene la mitad de
las ubicaciones totales de la cuadricula (38 de 76), hasta que se midan todos los
umbrales correspondientes;

Despueé, el objetivo de fijacion cambia a una posicion acerca de 4 ° del centro
en direccion temporal superior (ver Fig. 23, posicion 3). Permita que el paciente
localice el objetivo de fijacién y comience a fijarlo antes de hacer clic en la flecha
para continuar; luego se miden las 38 ubicaciones restantes;

El paso 8 finalmente se lleva a cabo utilizando el objetivo de fijacién central,
para que sea posible registrar la imagen en color sobre la imagen IR.

Fig.

23 - Ubicaciones de prueba de cuadricula “30-2” (izquierda)

y posiciones de destino de fijacién utilizadas para OD (centro) y OS (derecha)

CenterVue
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Fig. 25 — Marcador de la ubicacion del disco 6ptico en la pantalla de examen

A

Image will be saved as a separate Fundus examination.

Press Retake to acquire another image.
Press Continue to continue anyway.

Continue

Fig. 26 — Dialogo en caso de fallo en el registro de iméagenes en color

CenterVue
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11.9 Alineacion automatica

Pueden aparecer recomendaciones del sistema en la pantalla para ayudar al operador a corregir la
posicién de un paciente: véase Tabla 2 - Recomendaciones del dispositivo durante la alineacion
automatica

a continuacion.

Las pupilas mas pequefnas que el minimo requerido pueden dificultar los procesos de
alineacion y enfoque automaticos.

0JO NO ENCONTRADQO: asegurese de que el paciente no tiene la cabeza inclinada y de que el ojo esta
bien abierto

0JO DEMASIADO HACIA LA IZQUIERDA: asegurese de que la cabeza del paciente esta bien centrada en
el descanso para la frente y no esta inclinada

0JO DEMASIADO HACIA LA DERECHA: asegurese de que la cabeza del paciente esta bien centrada en
el descanso para la frente y no estd inclinada

0JO DEMASIADO BAJO: eleve la mentonera hasta que se reinicie el proceso de alineacion

0JO DEMASIADO ALTO: baje la mentonera hasta que se reinicie el proceso de alineacién

PACIENTE DEMASIADO LEJOS: asegurese de que el paciente no tiene la cabeza inclinada o alejada del
descanso para la frente

Tabla 2 - Recomendaciones del dispositivo durante la alineacién automética

11.10Tracking de la retina

El tracking ocular es un componente fundamental de la perimetria del fundus.

Imagenes retinianas por infrarrojos, tomadas a una velocidad de 25 imagenes por segundo.
Permite un tracking continuo y automatizado de los movimientos del ojo. A su vez, la
determinacion de los movimientos oculares posibilita la compensacién activa de las pérdidas de
fijacion, mediante el reposicionamiento automatico de los estimulos perimétricos antes y durante
la proyeccion, segun la posicién actual del ojo. Este mecanismo reduce la variabilidad prueba-
nueva prueba y garantiza una correlacion precisa entre funcion (esto es, valores del umbral de la
retina) y estructura (aspecto de la retina). La compensaciéon de los movimientos oculares se
realiza antes y durante la proyecciébn de un determinado estimulo. En ausencia de este
mecanismo, los cambios en la posicién del ojo que se producen en el momento de la proyeccion
de un determinado estimulo, incluso en sujetos sanos, producen facilmente manchas en los
resultados del campo visual.

El funcionamiento habitual del tracking ocular se indica mediante un marco VERDE que rodea la
imagen de la retina (véase Fig. 27). Un marco ROJO indica que el tracking ocular NO esta
operativo: en ese caso no pueden proyectarse los estimulos y la prueba se pausa hasta que
pueda rastrearse de nuevo la retina. Entre las razones habituales de fallo en el tracking figuran:
parpadeos, pupila pequefia (requiere dilatacion), parpados cerrados, posicion incorrecta del sujeto
(ej. muy lejos del descanso de la frente).
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Fig. 27 - Tracking activo (izquierda) y en pausa (derecha)

11.11Supervisién de la marcha de la prueba

COMPASS

S T

FN 0/1 -,.;. > g
P 0/1 355 N @) somen v

BS 0/2 givs 1 @F v

1/
-‘O: Exposure &/
Turn tracker OFF .0 NA

Fig. 28 — Pantalla del examen mientras la prueba esta en marcha

Estan disponibles los siguientes datos/funciones:

1. Las iméagenes de la pupila de las camaras de alineacién permiten al operador comprobar si
el paciente tiene los ojos abiertos

2. Tamafio de la pupila: si es menor de 3 mm, aparece una advertencia de «pupila pequefiax.
El tamafio de la pupila puede oscilar durante la prueba debido a su adaptaciéon

3. Informaciéon sobre los parametros de examen seleccionados: tipo (Visual Field /
SupraThreshold / Quick SupraThreshold / Fundus), ojo (OD/OS, derecho/izquierdo) y
estrategia (ZEST / 4-2)

4. Botones para ajustar la altura de la mentonera.

5. La imagen retiniana en vivo con estimulos permite al operador supervisar el progreso. La
fosa foveal debe estar en el centro de la cruz gris. Los estimulos vistos se muestran como
puntos llenos. El estimulo proyectado se muestra como un circulo vacio.

6. Estado de tracking (marco circular de color)

7. Tiempo de prueba transcurrido

8. Indices de confiabilidad (FN-Falsos Negativos, FP-Falsos Positivos y BS-Punto Ciego, ver
par. 12.2) actualizados en vivo (ocurrencias capturadas sobre los tentativos de captura)

9. Estimulos completados sobre el total proyectado: la prueba transcurre lentamente al
principio y luego avanza mas rapidamente

10. Permite detener la prueba en cualquier momento

11. Informacién sobre las fases del examen completadas (Alineacion, Enfoque Automatico,
Exposicion Automética)

12. Con el botén OFF se puede APAGAR el tracking de la retina

Los pacientes con poca experiencia en COMPASS pueden tardar un tiempo en

o comprender como funciona la prueba. Si los indices de confiabilidad alcanzan valores
altos, se recomienda entrenar mejor al paciente y detener la prueba porque el actual
no sera confiable.
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i

El botén Pausa permite suspender el examen por un tiempo para que el paciente
descanse si esta experimentando algo de fatiga. Al reanudar la pausa, la proyeccion
se reiniciara después de 3 segundos de retraso para evitar perder los primeros
estimulos.

A\

COMPASS requiere un tamafio minimo de la pupila de 3,0 mm: las pruebas con un
tamafo medio de la pupila inferior a 3,0 mm resultan poco fiables.

A

Es posible APAGAR el tracking de la retina, si la prueba esta durando demasiado
tiempo debido a una fijacion muy inestable o a una mala calidad de la imagen. Sin
embargo, dejara de realizarse la correccion del posicionamiento de los estimulos
y esto hard que el examen sea poco fiable. El dispositivo solicitara la
confirmacién al presionar el botén Turn Tracker OFF( Apagar el tracker, véase Fig.
29). No_es posible reactivar el tracking para el examen en curso _una vez
desactivado. El hecho de que se haya desactivado el tracking de la retina durante
el examen se mostrara en la pantalla de Revision del examen y en el informe
Copia impresa.

A Tracker off

Tracking will be disabled until the visual field is completed. Are

you sure?

Fig. 29 — Solicitud de informacion para desactivar el tracking

CenterVue
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11.12 Otros tipos de exdmenes: prueba SUPRA-LIMITE

Las SupraThreshold e Quick SupraThreshold pruebas (prueba Supra-Limite e prueba Supra-
Limite rapida) se ha desarrollado para proporcionar una evaluacién rapida de la sensibilidad
retiniana en comparacion con los valores de normalidad en un tiempo de examen reducido, como
en las pruebas perimétricas de umbral superior. Solo se prueban dos intensidades: primero a una
intensidad mas baja y despues, si no se ve, a una intensidad mas alta, por lo tanto, esta prueba no
mide el limite real sino mas bien una respuesta supra-limite que consiste en una de las siguientes
opciones: seen at lower intensity” (visto en menor intensidad), “seen at higher intensity” (“visto a
mayor intensidad"), “not seen at higher intensity” ("no visto a mayor intensidad") (ver Fig. 30). Las
dos intensidades utilizadas se determinan en funcion de los valores de desviacion estandar y
promedio de la base de datos de normalidad de COMPASS y dependen de la ubicacién del punto
y de la edad del paciente. Ambas pruebas supraumbrales estdn disefiadas para determinar
rapidamente si la sensibilidad de la retina esta por debajo o por encima del percentil 90° y 95° de
un grupo de referencia de normales, sin determinar el umbral real.

La prueba Supra-Limite sigue el mismo flujo de examen de la prueba de campo visual y toma
aproximadamente 2 a 3 minutos por ojo y esta disefiada para determinar rapidamente si la
sensibilidad retiniana cae por debajo o por encima del percentil 90 y 95 de un grupo de normales
de referencia, sin determinar el limite real. La prueba Supra-Limite también analiza la estabilidad
de la fijacion y el limite de sensibilidad foveal completo utilizando la estrategia Zest.

Para una descripcion completa de los resultados de la Prueba Supra-Limite ver par. 12.4.

3

-
-
P

Location result: Location result: Location result:

Seen at lower Seen at higher seen Not seen at
intensity intensity higher intensity

seen not not
seen seen

intensity
intensity
intensity

time time time
Fig. 30 — Idgica de proyeccion de la prueba supra-limite

La prueba SupraThreshold (prueba Supra-Limite) sigue el mismo flujo de examen que la prueba
del campo visual y se tardan unos 2-3 minutos por 0jo.
La prueba Quick SupraThreshold (prueba supraumbral rapida) estd disefiada para que se
tarden entre 30 y 90 segundos por ojo, mediante las siguientes optimizaciones:

- una cuadricula de prueba reducida: 24 localizaciones en lugar de 54

- posibilidad de seleccionar OU: la prueba OS empieza en cuanto haya finalizado la prueba

oD

- sin determinacion PRL: la cuadricula no estara centrada en el PRL

- pruebas de fiabilidad reducida (solo se someten a prueba los falsos positivos)

- posibilidad de deshabilitar la mediciéon del umbral de la fovea

Para una descripciébn completa de los resultados de las pruebas supraumbral y supraumbral
rapida , véanse los apartados 12.4.

La Unica cuadricula disponible para la prueba supraumbral rapida es la “24-2-reducida”, que consta de

o La Unica cuadricula disponible para la prueba supraumbral es la “24-2”.
un subconjunto reducido (24 en lugar de 54) de las 24-2 localizaciones de cuadricula (véase Fig. 31).
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24-2-reduced

Fig. 31 — 24-2-st (standard Suprathreshold VF y supraumbral) comparada con 24-2-reducida (
supraumbral rapida Quick Suprathreshold)

11.13 Otros tipos de exadmenes: prueba FUNDUS y FUNDUS STEREO

La prueba de Fundus permite adquirir la foto en color del fondo de ojo. Con respecto al flujo del
examen descrito en el par.11.8, solo se llevan a cabo los pasos 1, 2 y 8, es decir, alineacion y
enfoque automaticos. Durante la prueba, el objetivo de fijacién est4 en la misma posicién que en
la prueba del campo visual, para proporcionar una imagen del campo central de la retina.

La prueba Stereo Fundus permite obtener dos imagenes del campo nasal con un ligero
desplazamiento lateral de la posicion de la cabeza de la unidad. Se aplica un retraso entre los
disparos para permitir que la pupila se recupere parcialmente. Para revisar las imagenes estéreo,
el operador debe usar anteojos prismaticos 3D’ especificos, como el modelo provisto con
COMPASS a partir de septiembre de 2017: de esta manera, sera posible tener una representacion
3D de la cabeza del nervio Optico. Para obtener mas informacion sobre la funcion estéreo,
consulte el par. 12.5.

de fijacion se colocara en el extremo nasal lejano del campo visual: antes de

: La prueba Fundus Stereo toma imagenes del campo nasal, por lo que el objetivo
comenzar la prueba, indique al paciente donde buscar para localizar el objetivo.

Fig. 32 - ejemplo de una imagen Fundus (izquierda)
y una de una imagen Stereo Fundus (una de las parejas) (derecha)

7 Las gafas estereoscépicas prismaticas se entregan con COMPASS desde septiembre de 2017. Para obtener
informacién sobre cémo comprar estos componentes, consulte con su distribuidor local.
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12. REVISION DE LOS RESULTADOS

Una vez realizada la prueba, el dispositivo abrira la pantalla de Patient Record (Ficha del
paciente, véase Fig. 34) para el paciente seleccionado y presentara una vista en miniatura (véase
Fig. 33) de todas las pruebas realizadas en la fecha seleccionada.

La miniatura del examen del Campo visual presenta la siguiente informacién:

Imagen retiniana red-free (con localizaciones de prueba real superpuestas) si salio bien el
registro de la imagen en color; en caso contrario, se muestra la imagen retiniana por
infrarrojos;

Ojo examinado (OD/OS);

Fecha y hora en que se realizé la prueba,;

Tipo raiz/seguimiento (root / follow-up);

Patron empleado y numero de localizaciones de prueba realmente completadas (las
pruebas incompletas apareceran en amarillo);

Algoritmo de umbral (ZEST o escalera 4-2);

Duracién (minutos: segundos);

indice de enfoque;

Tamarfio medio de la pupila durante la prueba;

indice de falsos negativos (FN);

indice de falsos positivos (FP);

indice de punto ciego (BS);

indice de desviacién media (MD);

indice de desviacion estandar del patron (PSD);

indice de desviacion de perimetria del fundus (Fundus Perimetry Deviation Index, FPDI);
El indicador ON/OFF de tracking (aparecera OFF si se ha desactivado el tracking durante
el examen).

La miniatura del examen del Fundus presenta la siguiente informacion:

oD

Date
Type
Pattern
Threshold
Duration

Focus
Avg. Pupil
FN

FP

BS

MD

PSD

Imagen retiniana a todo color;

Ojo examinado (OD/OS);

Fecha y hora en que se realiz6 la prueba,;

Tipo (Fundus/ Fundus Stereo);

indice de enfoque;

Tamario de la pupila durante la toma de la foto;
Campo retiniano;

Tiempo de obturacion (exposicion fotografica en ms).

(0]))
9/23/2016,10:15 Rl o o Date 11/3/2016, 5:40 PM
visual field - follow-up Type Fundus
242 54/54 NS Focus 1.6
zest c A N L Pupil size
04:56 AR O) o otliol o & Field Central, 3 degrees
4.6 R - 4 * S Shutter Time 40 ms
i Lo o otEe o
0%
0%
0/7
-2.84dB
1.89dB  Tracking ON

Fig. 33 — Ejemplo de miniaturas para exdmenes de Campo visual (izquierda) y Fundus (derecha)
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El indice de desviacion de la perimetria del fondo de ojo (Fundus Perimetry Deviation
Index, FPDI) es un indice global que asigna un valor entre 0% y 100% en funcion de

o un porcentaje agregado de la funcion visual, siendo el 100% un campo visual perfecto

ajustado por edad. Los puntos centrales del campo visual tienen una mayor
ponderacion y el porcentaje de pérdida del campo visual se calcula en funcién del
patron o las desviaciones totales segun la profundidad de la pérdida.

La pantalla de Patient Record (Ficha del paciente) presenta los siguientes comandos:

1.
2.
3.

o

© N

modificar el nombre de un paciente, la fecha de nacimiento, el sexo o el codigo

borrar permanentemente la ficha del paciente seleccionado (cualquier dato)

mostrar el estado actual de la carpeta compartida (para mas detalles sobre cémo
configurar una carpeta compartida, véase el apartado 14.10)

mostrar las pruebas realizadas en una fecha concreta

mostrar las pruebas realizadas dentro de una determinada secuencia identificada por una
prueba de raiz

abrir la pantalla de revision del examen (véase Fig. 35)

iniciar una nueva prueba de raiz (no utilice este boton si quiere iniciar un seguimiento)
iniciar una prueba de seguimiento dentro de la secuencia de pruebas especificada

volver a la pantalla de ficha del paciente

COMPASS

[ ]
-m "

r

0s

3/14/1990 (25)

Gender M

Date 3/14/2016, 9:52 AM

Code - Type follow_up

Diopters R0 L0

Pattern 24-2 54/54 .
Threshold zest Wiswms o v Right eye
Duration 05:44 5
Focus 12
2 Exams Pupil 3.6 mm
FN 0%
FP 0%
BS 0/10
MD -1.02dB
PSD 1.64dB  Tracking ON

3/14/2016

0s

Date 3/14/2016, 9:17 AM
Type baseline

Pattern 24-2 54/54
Threshold zest

Left eye

BB zest24-203/14/2016

Duration 05:23 o MRS T 5
Focus 0.1 e L % . e e ollow U,
Pupil 3.4mm \ + NewF P 8
EN 0% 0 N T S
EP 12% (G S Tl e ® 03/14/2016 09:52

BS 1/9

MD -0.70 dB R 03/14/2016 09:17

PSD 2.43dB  Tracking OFF

Fig. 34 — Pantalla de ficha del paciente
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12.1

Revisidn de resultados de pruebas individuales

La pantalla de Exam Review (Revisibn del examen, véase Fig. 35) proporciona la siguiente
informacion y funciones:

1.
2.
3.

Nombre del paciente

Selector de la modalidad de la imagen (color, infrarrojos o red-free)

Imagen retiniana y datos del campo visual, en funcion de la modalidad seleccionada (por
defecto, las imagenes red-free y por infrarrojos se muestran con datos del campo visual
superpuestos). Haga clic en la imagen para abrir la vista de pantalla completa y
enfoque/haga zoom en la imagen. Deslice las flechas izquierda y derecha para cambiar a
los otros tipos de imagenes (igual que con el selector 2)

Parametros de la prueba perimétrica

Opcién de activar/desactivar la pantalla de los resultados perimétricos en la imagen
retiniana (por defecto: si). Nota: esta opcion no esta disponible en las imagenes en color.
Opcion para habilitar/deshabilitar la conversion del modo de fundus (por defecto: no).
Consulte la casilla de informacion a continuacién para conocer mas detalles

Entre las herramientas para las imagenes figuran filtros azules, verdes o rojos
empleados para mostrar canales de color individuales y la correccion gamma, usada para
mejorar el brillo de la imagen (véanse los detalles explicados tabla 3 a continuacién)
Comandos para la generacién de informes, almacenamiento e impresién (véanse los
detalles explicados en tabla 3 a continuacién)

Comando para volver a la pantalla de ficha del paciente

RedFree|

11/9/2016, 6:54 PM
Visual field - root
24-2 54/54

Zest

05:41

0.3

3.1 mm

0%

0%

1/12

3.86 dB

3.22dB

ON

Show Perimetric Data

Fundus Mode

Fig. 35 — Pantalla de revisién del examen, modalidad de visualizacion red-free
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Boton de la barra superior

Descripcion

DEEE

Exportar la imagen en formato JPG (primer icono), el informe del
fundus en formato PDF (segundo icono), la imagen en formato
DICOM (tercer icono) o el informe de la prueba perimétrica en
formato PDF (Ultimo icono) a una carpeta compartida (véase el
apartado 14.10). Estos botones solo estan activados si la carpeta
compartida ha sido configurada previamente.

i

Exportar la imagen (icono izquierdo), el informe del fundus en
formato PDF (icono central) o el informe de la prueba perimétrica
(icono derecho) a USB. Estos botones solo estan activados si esta
enchufado un dispositivo de almacenamiento USB.

Abrir el informe del fundus en formato PDF (icono izquierdo) o el
informe en PDF de la prueba perimétrica (icono derecho) para
verlo en un visor o impresion de PDF.

Generar el informe de progreso (véase el apartado 12.3).

Boton de herramientas de la
imagen

Descripcion

Filtered

Alterna entre la imagen original y la imagen filtrada (esto es, la
imagen con los filtros siguientes aplicados).

=

Se utiliza para visualizar canales en color individuales (para
imégenes en color). El canal verde ofrece una imagen red-free.

Gamma: 1.2

—

Se utiliza para mejorar el brillo de la imagen ajustando los valores
gamma, de 0,5 a 1,8. Esta correccion no altera la imagen
original.

Save gamma value

Almacena el valor gamma seleccionado en la base de datos. Al
volver a abrir la imagen en el futuro, se aplicara este valor por
defecto. Esta correccidon no altera la imagen original, a la que
siempre se puede acceder con el botdn «filtrado».

Tabla 3 - Botones de revision del examen y comandos relacionados

12.2 indices de fiabilidad

COMPASS proporciona métodos estandares para evaluar la fiabilidad de un paciente al realizar la

prueba del campo visual:

e Falsos positivos (FP): se trata de ensayos en los que no se ha proyectado ningln
estimulo, por lo que no se espera que el paciente responda. Si este indice es superior al
25 %, el nUmero aparecera en rojo, indicando la posibilidad de baja fiabilidad.

e Falsos negativos (FN): durante la prueba, se seleccionan al azar determinados estimulos
y se vuelve a realizar la prueba con un nivel mayor de brillo que el anterior. Si el paciente
no responde, se registra un caso de falso negativo. Si este indice es superior al 25 %, el
ndmero aparecera en rojo, indicando la posibilidad de baja fiabilidad.

e Prueba de punto ciego (BS): durante la prueba, los estimulos se proyectan con elevada
luminosidad, en momentos aleatorios, en la ubicacién del punto ciego que se ha
seleccionado antes del comienzo. El indice muestra el niumero de respuestas positivas

CenterVue
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obtenidas con respecto al nimero total de dichas proyecciones de punto ciego. Si este
indice es superior al 25 %, el nimero aparecera en rojo, indicando la posibilidad de baja
fiabilidad.

Ademas, COMPASS presenta una prueba adicional especifica para los exdmenes de campo
visual realizados con la estrategia Zest:

e Verificacion de coherencia (Coherence Check, CC): esta prueba introduce proyecciones
adicionales (max. 1 por punto de ubicacion de la cuadricula) para limitar el efecto de
respuestas falsas ocasionales.

Las cuatro pruebas anteriores se pueden habilitar o deshabilitar individualmente en la aplicacion
Cofigurator (Configurador, véase par. 14.5).

COMPASS proporciona un parametro adicional que se ha de considerar a la hora de evaluar la
fiabilidad de una determinada prueba:
¢ Tamafio medio de la pupila: muestra el diAmetro medio de la pupila durante toda la
prueba. Si este indice es inferior a 3,0 mm, el nimero aparecera en rojo, indicando la
posibilidad de baja fiabilidad.

Fig. 36 — Detalle de la pantalla de revision del examen con indices de fiabilidad

Areallinea de fijacién

A diferencia de lo que ocurre en los perimetros rastreados no retinianos, la linea de
fijacibn de COMPASS (véanse los apartados 13.2 y Fig. 37 a continuacién) no debe

o considerarse como una forma de evaluar la fiabilidad de un paciente/prueba.

De hecho, la linea muestra pérdidas de fijacién, como se determina mediante el tracking
de los movimientos oculares (véase el apartado 11.10), pero estos movimientos se
tienen en cuenta y se compensan en el momento de proyectar los estimulos, por lo que
no reducen necesariamente la fiabilidad de una prueba.

Fixation Area
2.68°2(1.1°x0.8°)

distance [°]

= N W B U O
1

it .mewwm s
1 2 7
tlme [mmutes]

Fig. 37 — Area y linea de fijacion
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iy

Convenciones de visualizacién de la perimetria del fundus frente a la perimetria
estandar

En la perimetria estandar automatizada, siempre se muestran los resultados utilizando la
perspectiva del paciente, esto es, representan mapas del campo visual, con un campo
superior en la parte de arriba y un campo inferior en la parte de abajo: esta convencion
se utiliza en la pantalla de revision del examen cuando el selector de modo del fundus
estd en OFF (convencién del «campo visual»).

En la perimetria del fundus, se muestran los resultados utilizando la perspectiva del
médico, esto es, representan los mapas de sensibilidad retiniana y muestran
adecuadamente las imagenes retinianas enfocadas: esta convencion se utiliza cuando el
selector de modo del fundus esta en ON (convencion del «fundus»). Los valores del
campo superior se corresponden con la retina inferior y viceversa.

Por lo tanto, las dos convenciones difieren en que giran los resultados en vertical.

12.3 Creacion de un informe de progreso

Para crear un informe de progreso, seleccione y abra cualquier prueba perteneciente a
. , .. . ., . , 1
la serie deseada (raiz o seguimiento), a continuacion haga clic en el botén para ver el I
informe de progreso.

Se abrira la pantalla Progression report test selection (Seleccion de la prueba del informe de
progreso, véase Fig. 38), que permite seleccionar/deseleccionar las pruebas que se consideraran
para generar el informe. Por ejemplo, podrian excluirse algunas pruebas debido a una baja
fiabilidad (exceso de falsos positivos, falsos negativos o punto ciego).

iy

e Secreauninforme de progreso utilizando una prueba de raiz y sus pruebas de
seguimiento

¢ Unicamente pueden incluirse pruebas que se deriven de la misma raiz

o Deben incluirse al menos dos pruebas

e La prueba mas antigua incluida en el informe sirve de referencia

e Tanto las pruebas de raiz como las de seguimiento pueden servir de referencia

Esta pantalla ofrece las siguientes funciones:

1.

aprwbdn

Incluir/excluir una determinada prueba del informe

Mostrar el informe de progreso

Guardar el informe de progreso en USB (requiere unidad de USB)

Guardar el informe de progreso a una carpeta compartida

Cancelar la generacion del informe y volver a la pantalla de revisién del examen

Véase el apartado 13.7 donde se encuentra una descripcion del informe de progreso.
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Select Date Duration Pupil Size False Negatives False Positives Blind Spot Test

14-03-2016 05:44 3.6 mm 0% 0% 0110

Baseline 14-03-2016

° sHow pnma ANALYSIS

Fig. 38 — Pantalla de seleccion de la prueba del informe

12.4 Revisién resultados de pruebas SupraThreshold

La ventana de revision de una prueba SupraThreshold (prueba Supra-Limite, véase Fig. 40) es
similar al de la prueba de Campo Visual, excepto que los estimulos no tienen una representacion
numeérica sino un icono cuyo significado es el siguiente:

@ Stimulus seen at lower intensity

(» Stimulus seen at higher intensity

(O sStimulus never seen

Fig. 39 - Respuestas Supra-Limite

Los indices MD, PSD y FPDI no pueden determinarse para una prueba SupraThreshold, en
cambio, las respuestas en puntos individuales (vistas a menor intensidad, vistas a mayor
intensidad, no vistas) se suman en un indice global llamado SupraThreshold Response
(Respuesta Supra-Limite). El limite foveal no se considera en el célculo de este indice, pero se
muestra en el panel izquierdo.
Basado en la base de datos de referencia de aproximadamente 400 ojos de una poblacion de
sujetos normales incluidos en COMPASS, el indice de respuesta Supra-Limite representa el
porcentaje de pacientes normales que tienen el mismo resultado que el que se esta revisando, y
los colores en la barra subyacente indican si el valor de este indice es:

e por encima del percentil 10 de las de una poblacion de sujetos normales (VERDE) o

e entre los percentiles 10 y 5 (AMARILLO) o

o debajo del percentil 5 (ROJO).
Un resultado ROJO indica en otras palabras que se encontraron resultados inferiores o iguales al
presente en solo el 5% de la poblacion de referencia de sujetos normales. Un resultado
AMARILLO indica que se encontraron resultados inferiores o iguales al presente en solo el 10%
de la poblacién de referencia de sujetos normales. Por el contrario, un resultado VERDE indica
gue se encontraron resultados iguales o superiores al presente en el 90% la poblacion de
referencia de sujetos normales.
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COMPACSS

1981/07/22 (35)

Gender Male
Code
Diopters R:0 L:O

RedFree

Show Perimetric Data

Fundu

Fig. 40 - SupraThreshold exam review window

COMPASS

& Test Patient A

01/01/1981 (40)
Gender Male
Code

Diopters R0 L:0

RedFree

Show Perimetric Data

Fundus Mode ON

Fig. 41 — Ventana de revision de examen Quick SupraThreshold (supraumbral rapido)

12.5 Reuvisién del examen Fundus y Visor 3D Estéreo

La ventana de revision para los examenes Fundus y Fundus Stereo es similar a la de los
examenes de campo visual. En lugar de los parametros del campo visual, la informacién
relacionada con la imagen se muestra en el panel izquierdo (Tipo de examen, posicion de
enfoque, tamafio de la pupila, campo y tiempo de obturacion, véase Fig. 42).
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Si la imagen es parte de un par de imagenes estéreo, un selector en el panel izquierdo (véase el
punto 1. en Fig. 42) o deslizar hacia la izquierda / derecha sobre la imagen permite cambiar entre

las dos imagenes del par. Ademas, el boton permite ingresar a la ventana Visor 3D Estéreo.

Es posible ingresar a esta ventana también haciendo clic en el boton & presente en la parte

inferior derecha de las imagenes estéreo en la pantalla de Patient Record (Ficha del paciente,
véase Fig. 34).

COMPAss

aAs 1

1978/05/05 (38)
Gender Female
Code

Diopters R0 L:0

0S 3D -first

Filtered
Blue Green Red

o —

Gamma: 1.0

—©

Save gamma value

Fig. 42 - Ventana de revision del examen Fundus Stereo

La ventana Stereo 3D Viewer (Visor 3D Estéreo, véase Fig. 43) muestra imagenes del par
estéreo de lado a lado; la informacion de las imagenes se muestra en la parte superior, y la
panoramica y el zoom de las dos imagenes estan vinculadas para que puedan ajustarse juntas.

Para ver la reconstruccion en 3D de las imagenes, se debe utilizar un par de gafas
estereoscopicas prismaticas®.

8 Las gafas estereoscoOpicas prismaticas se entregan con COMPASS desde septiembre de 2017. Para obtener
informacién sobre como comprar estos componentes, consulte con su distribuidor local.
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CoOmMpPaAss

Fig. 43 - Visor 3D Estéreo

En la barra superior, estan disponibles los siguientes botones:

Botdn de la barra superior Descripcion

Abra (primer icono), exporte a USB (segundo icono) o exporte a
Carpeta compartida (Ultimo icono) la impresion dual de las imagenes
del par estéreo.

Para obtener méas informacion sobre la impresion dual, consulte el
par. 13.8.

Intercambia la imagen izquierda y derecha: esta funcién se puede
usar cuando se usa un método diferente para la reconstrucciéon 3D
(como cruzar los o0jos), o si la cabeza del nervio 6ptico se percibe
como una elevacion en lugar de una cavidad.

12.6 Visor remoto

El Remote Viewer (Visor Remoto) es un software basado en navegador que permite revisar los
resultados de la prueba en cualquier ordenador conectado al dispositivo mediante una red de area
local.

El visor remoto proporciona acceso a la lista de pacientes, fichas individuales de
pacientes y a la pantalla de revision de imagenes.

Los navegadores compatibles son Chrome™, Firefox™ y Safari™,
Para usar el visor remoto, el dispositivo tiene que estar conectado a la red de &rea local a través
de una conexion Ethernet (no admite Wi-Fi)

/\ Dado que el uso del visor remoto agota algunos recursos computacionales, no se
. pueden conectar mas de dos clientes a la unidad al mismo tiempo.

Configuracién del visor remoto
Para habilitar el visor remoto, conecte el dispositivo a la red local enchufando el cable de red al
puerto Ethernet situado en la parte trasera del sistema.
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Para empezar a usar el visor remoto hay que establecer una contrasefia: para
establecer (o cambiar) la contrasefia del visor remoto, véase el apartado 6914.6

Uso del visor remoto

Abra el navegador y teclee http://gsd-sssss.dominio en la barra de direcciones, donde sssss es el
namero de serie de cinco digitos de la unidad y dominio es el nombre del dominio de la red local:
asi se abre la pantalla de inicio de sesion.

Si no puede recuperar el nombre de dominio de la red o si su red emplea IP estaticas y
no DHCP, puede recuperar la IP del dispositivo del siguiente modo:
e abra la aplicacion del Configurador (véase el apartado 14.1);

o e pinche en la pestafia «<RED»;

e haga clic en el icono @ de la red «Por cable»;

e recupere la IP;

e teclee http://IP en la barra de direccion
Introduzca la contrasefia y presione Login (Inicio de sesidn): se abrira la pantalla Patient List
(Lista de pacientes) que se parece a la pantalla correspondiente en el software incluido.

La sesion del visor remoto se cierra automaticamente después de 20 minutos de inactividad.

Pantalla de lista de pacientes

Las imagenes en miniatura de la imagen del ojo derecho e izquierdo se muestran en la primera
columna, seguido del nombre del paciente y la fecha de nacimiento. En la columna situada mas a
la derecha se indica la fecha del ultimo examen.

Los pacientes de la lista estan clasificados por la fecha de su Ultimo examen.

La funcidon de Search (Busqueda) de pacientes esta disponible en la esquina superior izquierda de
la pantalla.

Haga clic en el paciente deseado para entrar en la pantalla de Patient Record (Ficha del
paciente, véase Fig. 45). Pinche en Logout (Cerrar sesion) para salir del visor remoto.

Compass Logout @

2015/05/21

1967/05/04

1939/06/16 2015/05/21

1979/11/04 2015/05/21

1941110115 2015/05/21

Fig. 44 — Lista de pacientes en el visor remoto

Pantalla de ficha del paciente

Esta pantalla permite acceder a todos los examenes y muestra la misma informacion presente en
la pantalla de la ficha del paciente en el software incluido. Los comandos edit/delete patient
(editar/borrar paciente) y New Exam (Nuevo examen) no estan disponibles en el visor remoto.
En todas las casillas del examen estan disponibles los siguientes botones adicionales:
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Generar el informe de progreso (véase el apartado 12.3).

Descargar el informe perimétrico en formato PDF (véase el apartado 13).

Descargar el informe del fundus de la imagen en color en formato PDF.
Solo este botén genera examenes del fundus.

Descargar el informe del fundus de la imagen por infrarrojos en formato PDF.

(Examenes Fundus Stereo solamente) Descarga el informe estéreo en formato PDF.

Haga clic en la imagen deseada para entrar en la pantalla de Exam review (Revisién del examen,

véase Fig. 46).

[ Search patients ___JCY
2 sc

Birthdate: 1981/10/28
Gender: m

Code:

R: 0.00

Diopters L: 0.00

2016/11/10
1 exam

2016/11/09
2 exams

2016/11/07

4 exams

2016/11/04
2 exams

2016/10/28
3 exams

Fig. 45 — Pantalla de fi

os
Date:

Type:

Pattem:
Strategy
Duration
Focus

Avg. pupil size:
N

FP

BS

MD:

PSD.

Tracking:

i

oD
Date:

Type

Pattem
Strategy
Duration
Focus

Avg. pupil size:
FN

o

Pantalla de revisidon del examen

Compass

2016/11/09 07:06 PM
Visual field - Root
242 54/54

Zest

6 min 05 sec

-3

2016/11/09 06:54 PM
Visual field - Root
2425054
Zest 2
5 min 41 sec
03
-
31mm O .

o o o
% - g
g .'~‘.p‘;

oz

Logout &

Perimetry

OD Right Eye
M - Zest - Horizontal Low - 2016/11/10
W - Zest - 24-2 - 2016/11/09

M - Zest - Mono_Od - 2016/10/28

OS Left Eye
- Zest - 242 - 2016/11/09

- Zest - Mono_Os - 2016/10/28

Al entrar en la pantalla de Exam review (Revision del examen) se muestra la imagen en color del
examen seleccionado (o la imagen por infrarrojos si la imagen en color no esta disponible):

CenterVue
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Fig. 46 — Pantalla de revision del examen en el visor remoto

Esta pantalla dispone de las siguientes funciones:

Funcioén

Comando

Descripcién

Atras

Volver a la pantalla de ficha del paciente

Cerrar sesion

Cerrar sesion del visor remoto

Informacion del
paciente

Muestra toda la informacién relativa al paciente (nombre
completo, fecha de nacimiento, sexo, cAdigo) y da acceso a
una vista en miniatura de todas las imagenes disponibles para
este paciente.

También se utiliza para comparar la imagen actualmente
mostrada con cualquier otra imagen en la lista. Haga clic en el
botbn Compare (Comparar) y aparecerd la pantalla Dual
Image Review (Revision de la imagen doble, véase Fig. 49)

Informacion del

Muestra toda la informacion relativa al examen (fecha y hora
de la captura, ojo, tamafio de la pupila, campo, exposicion,

examen
enfoque)
Filtros de Ofrece acceso a los filtros rojo, verde (esto es, red-free) y azul
imagen y al ajuste de gamma (véase Fig. 47)
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Permite descargar el informe de perimetria (PDF), el analisis
de progreso (PDF), la imagen original (JPG), el informe del

Descargar . fundus de la imagen (PDF), la imagen filtrada (JPG) o el
informe del fundus de la imagen filtrada (PDF) en el ordenador
local (véase Fig. 47)
Visor 3D . .
, Entra en el Visor 3D Estéreo
Estéreo
Proporciona acceso a la pantalla del Perimetry Mode (Modo
Modo de de perimetria) y muestra los umbrales de estimulos que se
. . . superponen en la imagen retiniana [disponible solamente para
perimetria . ; . . .
los examenes del Visual Field (Campo visual), véase a
continuacion para mas detalles]
. Proporciona acceso a herramientas adicionales como
Herramientas . . . . . . .
. flickering (vista intermitente) y cup-to-disc evaluation
adicionales e . ) . o
(evaluacion copa-disco) (véanse los detalles a continuacion)
Rueda del _—
Zoom , Aumenta o disminuye el zoom
raton
Clic boton
izquierdo de . .
Arrastrar qratén y Mueve la imagen para enmarcar diferentes zonas.
arrastrar

Image Tools

Up to date
Channels: 0

®True Color ““Blue ““Green '“Red

Gamma: 1.2

Download

» Perimetry report
« Progression analysis

| — O |

« Original image More Tools
« Fundus report ” :
«  Filtered Image = Evaluate Cup to Disc

« Hide Cup o Disc
Select image for flickering

« Filtred fundus report
s Dual printout L

Fig. 47 — Opciones Filtros de imagen, Descarga y Mas herramientas en el visor remoto.

Al aplicar un valor gamma del visor remoto, el mismo valor se almacenara y

o Las herramientas de las imagenes no alteran la imagen original.
utilizara también en la interfaz de software incluido, y viceversa.

CenterVue
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Pantalla de revision del modo de perimetria

Esta pantalla permite revisar los datos perimétricos de un examen del campo visual. Al acceder a
esta interfaz, el umbral de estimulos se superpone a la imagen retiniana red-free (o por infrarrojos

si no esté disponible):

Fig. 48 — Pantalla de revision del modo de perimetria en el visor remoto

Las siguientes funciones adicionales estan disponibles en la parte inferior izquierda de esta

pantalla:

Funcién

Comando

Descripcion

Cerrar

Vuelve a la pantalla de revision del Fundus
(solo imagen).

Tipo de imagen

Alterna entre la imagen retiniana red-free y
por infrarrojos para la superposicion de
estimulos.

Ocultar/mostrar umbrales

Oculta o muestra la superposicién del umbral
de estimulos sobre la imagen retiniana.

Convencion de
visualizacion de la
perimetria del
fundus/estandar

Alterna  entre las convenciones de
visualizacibn  de  Fundus Perimetry
(Perimetria del fundus) y Standard
Perimetry (Perimetria estandar), esto es,
gira los resultados verticalmente (véase el
apartado 12.1)

Pantalla de revision de imagen doble

Esta pantalla permite comparar cualquier par de

imagenes del paciente seleccionado (color e

infrarrojos, ojo izquierdo y derecho, mismas fechas o diferentes).
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Fig. 49 — Pantalla de revisidn de imagen doble en el visor remoto

En esta pantalla estan disponibles las siguientes funciones adicionales, ademas de las descritas
anteriormente para la pantalla de revisién de imagen individual:

Funcién Comando Descripcién
Permite «bloquear/desbloquear» las dos
imagenes de modo que se apliquen el zoom

y el arrastre en la misma zona en ambas
imagenes.

Intercambiar imagenes

(Solo para el Visor 3D Estéreo) Intercambia
la imagen izquierda y derecha, para usar si
la cabeza del nervio 6ptico se percibe como
una elevacion en lugar de una cavidad.

Cerrar

Vuelve a la pantalla de Exam Review
(Revision del examen) individual.

Vista intermitente

COMPASS te permite comparar dos imagenes, una a una, alternando manual o automaticamente
entre las dos. Esta funcion se llama flickering (vista intermitente). Para acceder a la ventana de
vista intermitente, presione el botén de Herramientas adicionales en la pantalla de revisidon de
imagen individual, luego pinche en Select image for flickering (Seleccionar imagen para vista
intermitente): el visor remoto mostrara una ventana (véase Fig. 50) con todas las imagenes
disponibles para la vista intermitente (esto es, todas las imagenes en color y por infrarrojos del
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mismo paciente y del mismo 0jo). El software registra automaticamente las dos imagenes para
superponerlas (giro de compensacion, rotacion y distorsion color/infrarrojos).

Select images for flickering

2016-11-074711 - 2016-11-07 1452 2016-11-04 1518

Current image

Date: 2016-11-09 19:02 2016-11-04.45210 T 2016-10-28 19:42 ™ 2016-10281944 %
Type: Color
Eye: right
Pupil: 3.48 mm

b "': @
Field: Central, 3 degrees p . 2 .o g
Y Bre B e~ 2% Nee)
540 ] 4L

Cancel Done

Fig. 50 — Seleccién de imagen para vista intermitente

Seleccione la imagen para la que desea hacer la vista intermitente, luego haga clic en Hecho.

2016-11-09 19:02 @
2016-10-28 19:44

Frequency: 2Hz

R
Fig. 51 — Ventana de revisién de la vista intermitente

En el lado izquierdo de la imagen, se muestran la fecha y la hora de las 2 imagenes
seleccionadas. El circulo pequefio indica la fecha y hora de la imagen actualmente mostrada.

2016-09-09 1728 @

2016-09-09 15:47
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Fig. 52 — Imagen actualmente activa: «2016-09-09 17:28»

Esta pantalla dispone de las siguientes funciones:

Funcién Comando Descripcién

Vuelve a la pantalla de Exam Review
(Revision del examen) individual.

. Reproduce/pausa la vista intermitente
Reproducir/pausar .
automética.

Cerrar

Siguiente imagen . Alterna manualmente las dos imégenes.
) ) ., Frequency. 5Hz Seleccion de frecuencia de la Vvista
Velocidad de animacion ) .
— intermitente (de 1 a 10 Hz).

Las 2 imagenes estan «bloqueadas»: en ambas imagenes se hara zoom y arrastre.
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Evaluacion copa-disco

La cup-to-disc ratio (CDR, relaciéon copa-disco) es la relacion entre el didmetro de la copa Optica
y los didmetros del anillo neurorretiniano. Para evaluarla, arrastre los dos diametros: haga clic
sobre la imagen para dibujar el primer segmento, luego pinche para definir el final. Haga lo mismo
para el segundo didmetro. Es posible modificar los segmentos pinchando y arrastrando los puntos
finales de los segmentos.

Esta pantalla dispone de los siguientes botones:

x p N

e

. A

Fig. 53 — Ventana de revision de la vista inter

mitente

Funcion Comando Descripcion

Desecha los dibujos y vuelve a la ventana
Cancelar . .

de Exam review (Revision de examen).

Guarda los dibujos copa-disco y vuelve a la
Aceptar . ventana de Exam review (Revision de

examen).

A\

COMPASS no es un equipo de medicién copa-disco.

Su célculo se determina por como dibuja el usuario los diametros vy, por ello, esta
paciente al error introducido por el operador: esto significa que en COMPASS la CDR
debe considerarse como una indicacién cualitativa para usar como ayuda para
detectar enfermedades y no como una medicion real con informacion de diagnostico.
Ademas, COMPASS no proporciona valores de CDR en comparacién con datos
normativos, de modo que la interpretacion clinica de las mediciones CDR obtenidas
con COMPASS es responsabilidad del profesional de cuidado de la vista.

CenterVue
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13. IMPRESION

13.1 Configuracién de la impresora

COMPASS puede conectarse de forma inaldmbrica a la mayoria de las impresoras compatibles
con Android. En la tableta de COMPASS vienen preinstaladas las aplicaciones de impresion de
los fabricantes mas habituales (véase Tabla ). Antes de elegir una impresora, compruebe si el
modelo esta incluido en la lista de compatibilidad publicada por el fabricante de la impresora para
cada aplicacion.

Marca Descripcion

HP HP Android ePrint

Samsung Samsung Mobile Print App

Lexmark Lexmark Mobile Printing

Canon Canon Mobile Printing, Canon Easy-PhotoPrint, PIXMA/MAXIFY PrintingSolutions
Epson Epson iPrint, Seiko Epson Corporation

Konica Minolta Konica Minolta Printers, Page Scope Mobile

Tabla 4: Aplicaciones de impresion

Hay dos posibles configuraciones de red para impresoras, dependiendo de si hay disponible un
punto de acceso inalambrico (router inalambrico) o no.

Modo de infraestructura
En esta configuracién, la tableta y la impresora COMPASS estan conectadas a un punto de
acceso, como un router inalambrico.

il
v

Punto de acceso
(ej. router inaldmbrico)

Modo Wi-Fi Direct

COMPASS se conecta directamente a la impresora de manera inalambrica, sin necesidad de un
punto de acceso. Tenga en cuenta que, para establecer esta configuracion, la impresora debe ser
compatible con Wi-Fi Direct.

Wi-Fi Direct

I
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Para conectar la impresora en modo Wi-Fi Direct, entre en el menu "Advanced Wi-Fi" de los
ajustes de la tableta y seleccione el elemento "Wi-Fi Direct" (véase Fig. 54), y conecte la
impresora siguiendo las instrucciones proporcionadas por el fabricante.

= Advanced Wi-Fi

Network notification ®
Notify whenever a public network is available

Keep Wi-Fi on during sleep

Always

Wi-Fi frequency band

Automatic

Install certificates
Wi-Fi Direct

WPS Push Button

WPS Pin Entry
MAC address
34:15:13:13:ea:49

IP address
Unavailable

Fig. 54 - Elemento “Wi-Fi Direct” en el menu “Advanced Wi-Fi”

2 536

Alternativamente, es posible conectar la impresora directamente con la aplicacion Adobe Acrobat

Reader,

utilizando el servicio Mopria Print (véase Fig. 55).

Connect to EPSON72F45E XP-8500 Series?

Connection is available. Tap connect to proceed

Stay connected after use

CANCEL

CONNECT

Fig. 55 - Conexidn a la impresora en modo Wi-Fi Directo a través del servicio Mopria Print

Es preferible evitar conectarse directamente a la impresora en el modo Wi-Fi
Infrastructure ya que la tableta no puede conectarse a otra red de datos Wi-Fi al mismo
tiempo. Por ello, no se reconectard automaticamente a la impresora después de
reiniciarse (ya que no proporciona acceso a internet), por lo que se recomienda la
conexiéon en modo Wi-Fi Direct en lugar de Wi-Fi Infrastructure.
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13.2

Informe para prueba 24-2

La impresién para una prueba 24-2 es una disposicion de una pagina que presenta la siguiente
informacion (véase Fig. 57):

1.

n

~

10.

11.

12.

13.
14.
15.

Informacion del paciente (nombre, fecha de nacimiento, edad cuando se realiz6 la
prueba)

Ojo examinado (OD/OS)

Parametros de la prueba (fecha, hora, duracion, patron de la prueba, estrategia de
umbral, tamafio medio de la pupila durante la prueba, punto ciego, falsos positivos, falsos
negativos, umbral foveal)

Imagen en color de la papila del nervio 6ptico

Valores umbral (dB) sobre la imagen red-free, utilizando la convencién de visualizacién
de perimetria del fundus (véase la casilla de informacién a continuacion para informacion
sobre los colores empleados y la casilla de informacién anterior para detalles sobre las
diversas convenciones de visualizacién)

indices de desviacién media (MD) y desviacién estandar del patrén (PSD)

Cluster MD (dB) (véase la identificacion de grupos en Fig. 58)

Mapa del campo visual en escalas de gris (véase Fig. 59 para los simbolos del tono de
gris adoptados), utilizando la convencidn de la visualizacién de la perimetria estandar
Mapas de desviacion del patron y totales y niveles de importancia relacionados, usando
la_convencién de visualizacién de perimetria estandar (el mapa de desviacion del patrén
no se muestra si MD < - 8 dB)

indices de rendimiento del tracking: TPlose y TPli- miden la tasa de frecuencia, durante
proyecciones de estimulos, de los movimientos oculares compensados por el
seguimiento dentro de 0,5° y 1,0° en amplitud. Los nimeros entre paréntesis indican los
valores correspondientes en ausencia (simulada) de tracking retiniano, para comparar
Area de fijacion: este indice se refiere al area (y sus semiejes entre paréntesis) del 95°
percentil de ajuste de la elipse de los puntos de fijacion registrados durante la prueba;
cuanto mayor sea este indice, mayor es la fijacion dispersa y mas amplios son los
movimientos oculares

Linea de fijacion, que describe la amplitud de los movimientos oculares en el tiempo, en
relacion con PRL

Sistema de estadios del glaucoma 2

Version de software utilizada para generar el informe

Encabezado de impresion personalizado (véase el apartado 14.11 sobre como
configurarlo)

TPI g5-: 94.4% [74.1%] / TPI 4-: 96.9% [89.1%]

Fig. 56 — Ejemplo de indices de rendimiento de tracking

i

The colors used in the Fundus Perimetry map (5) and symbols used in the Total and Pattern
Deviation maps (9) are derived from normative values:

@ = ¢| rojo se usa para puntos que tienen una desviacion total con p < 0,5%

@ # paranja 0scuro se usa para puntos que tienen una desviacion total con p < 1%y > 0,5%
© = naranja claro se usa para puntos que tienen una desviacion total con p < 2%y > 1%

o
o -

o

la cal se usa para puntos que tienen una desviacion total con p < 5%y > 2%
el verde se usa para puntos que tienen una desviacion total con p > 5%
el blanco se usa para las ubicaciones de los discos foveal y 6ptico
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EYE CUNIC - 27 BelleVue Rd. - London (

Test Patient - 1940/09/02 (76) oS a
Date: 2016/12/16, 11:38 False NEG: 0% Duration: 05:56

Pattern: 24-2 False POS: 0% Average pupil size: 5.0 mm

Strategy: zest e BS: 0/10 Fovea: 33 dB

MD: -6.00 dB PSD: 7.39 dB FPDI: 82% Tracking: ON  Zest CC: OFF

=
- 7 . .=
L -, . 2
- a + mm
..

Glaucoma Staging System 2
(o sugeo o] 81| 82 | 83 [safss )

Al sl Jasd 4 S i 15 28 25
Tracking Performance Indices Fixation Area i
TPl 50 99.8% [98.5%] / TPI .: 100.0% [99.5%]  0.20°2(0.2°%0.3°) 3 B 45 7 v A WA Y| RO ST Fak

CRguTEEIs £ e e ewns A1D

a2 MD d S dAsTasRAlH 2
ASSALIZIS DEISCIY

S/N 00021, v2.5.0 ! 5 center

Fig. 57 — Informe COMPASS para prueba 24-2

i
£

}
)
=
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Fig. 58 — Estimulos de la cuadricula 24-2 (izquierda) y de la cuadricula 30-2 (derecha) agrupados en clisteres®

|- o Eh i,

1-5dB 6-10dB 11-15dB 16-20dB 21-25dB 26-30dB 31-35dB 36-40dB 41-50dB
Fig. 59 — Simbolos usados para el mapa de la escala de grises e intervalos dB relacionados

9 Garway-Heath et al; Mapping the Visual Field to the Optic Disc; Ophthalmology Volume 107, Number 10,
octubre de 2000
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13.3 Informe para prueba 10-2

La impresion para un examen realizado con la cuadricula 10-2 es similar a la de una cuadricula
24-2, con las siguientes diferencias (véase Fig. 60):

e el andlisis de Claster MD (7) no estéa disponible;

¢ el Glaucoma Staging System (13) no esta disponible y se reemplaza por la fotografia en
color;

e como la cuadricula de proyecciéon es mas pequefia, la imagen retiniana muestra una vista
ampliada del area proyectada.

Las pruebas realizadas con la cuadricula “small test" son Unicamente para capacitacion
y no son adecuadas para generar un informe.

A & 3 B EYE CUNIC - 27 BelleVue Rd. - London (UK)
Test Patient - 1941/02/27 (75) (O
Date: 2017/01/10, 09:17 False NEG: 0% Duration: 06:39
Pattern: 10-2 False POS: 0% Average pupil size: 3.3 mm
Strategy: zest BS: 0713 Fovea: 29 dB
MD: -6.42 dB PSD: 8.92 dB FPDI: N/A Tracking: ON  Zest CC: OFF

ow <05%
en <1%
8a <2%
20 <5%
2. 25%
Total Deviation Pattern Deviation
- - . -
- R S50 Woss s|aveias
s W - iah S|enensis
g ipa Prommr v R s € A I
P N
EEEEEEEN EEEEENCE
LR N 3 LI
LN} UL
Tracking Performance Indices Fixation Area
TPl o0 96.9% (61.6%) / TPI,.: 99.3% [97.0%]  9.46%(1.9°x1,6°)
[ T]
5
£a #
1 (M £ 07 e R e P T
: £ 8 T R
2 k] 4 S &
[ —
CompOSS SIN 00021, v2.5.0 & center

Fig. 60 — Informe COMPASS para prueba 10-2
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13.4

Informe para prueba 30-2

La impresion para un examen realizado con la cuadricula 30-2 (véase Fig. 61) es similar a la de
una cuadricula 24-2, con la siguiente diferencia:

e andlisis de Cluster MDs (7) muestra los MD de cluster solo para el subconjunto de ubicaciones
que son comunes con la cuadricula 24-2 (véase Fig. 58).
Patient Test - 1986/09/18 (31) oD
Date: 2017/12/06, 18:20 False NEG: 0% Duration: 08:09
Pattern: 30-2 False POS: 0% Average pupil size: 4.2 mm
Strategy: zest BS: 2/16 Fovea: 39 dB
MD: +0.67 dB PSD: 2.20 dB FPDI: 98% Tracking: ON  Zest CC: ON
Cluster MDs (dB):
/ ¥2.35°
+0.47
1 <010 +1.74—
+0.04
<0.5% ‘
<1% . +0.58
<2%
<5%
- 25%
Total Deviation Pattern Deviation
l: . :1: .
[
R D P e
..... R v s % 9w
— T
..... ... .. e W e .
|
RN TR S 3l ¢
ib i
GIaucon@ Staging System 2
S sugeo pow] 51 52 [ 53 [s4]ss
Tracking Performance Indices Fixation Area e g :
TPl o5t 99.8% (98.6%) / TPI,-: 100.0% [99.7%)  0.51°2(0.4°x0.4°) ik :
64 %" . g
=51 e g C
i.l ik 3
3 3 2 .
W PR A 2 T = 1
COMPASS SIN 00021, v2.6.0 centervue
Fig. 61 — Informe COMPASS para prueba 30-2
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13.5 Informe para prueba Supra-Limite

La impresion para una prueba SupraThreshold (Supra-Limite) muestra la siguiente informacion
(véase Fig. 62):
1. Informacion del paciente y datos del examen, entre los cuales se encuentra la medicion
del limite foveal
2.  Imagen retiniana libre de rojo con representacion de 3 simbolos superpuestos (visto a
menor intensidad, visto a mayor intensidad, no visto)
Imagen en color del detalle ONH
Seguimiento de indices de rendimiento y diagrama de fijacion
Imagen en color de toda la retina
indice de Respuesta Supra-Limite, con referencia a la delimitacion de percentiles

ook w

3
).

S T-1981/07/22 (35) oD
Date: 2017/05/25, 04:23 pm False POS: 0% Duration: 02:09

Pattern: 24-2-fast BS: 1/8 Average pupil size: 4,1 mm

Type: Suprathreshold Fovea: 35 dB

EYE CUNIC - 27 BelleVue Rd. - London (UK)

Tracking: ON

(O Stimulus seen at lower intensity
@ Stimulus seen at higher intensity

@ Stimulus never seen

Tracking Performance Indices Fixation Area
TPIgs-: 100.0% [98.4%) / TPI 1.0 100.0% [100.0%)] 1.26 (0.8°x0.5%)

3

dstance ]

4
3
2
1

m— ; P ¢ i

Suprathreshold Response
38%

==}
<10% <5%

Compass S/N00014,v2.2.0 o conter

Fig. 62 — Informe COMPASS para prueba Supra-Limite
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La impresion de un examen Quick SupraThreshold (supraumbral rapido) contiene los mismos
datos (Fig. 63). Las Unicas diferencias son:

- unaimagen mas ancha con detalle ONH

- el indice de fiabilidad BS no esta disponible

- elumbral de la fovea podria estar deshabilitado

Patient Test - 1981/01/01 (40) 0s
Date: 2021/03/01, 14:58 False POS: 0% Duration: 00:42

Pattern: 24-2-reduced BS: N/A Average pupil size: 3.0 mm

Type: Quick Suprathreshold Fovea: Disabled

Tracking: ON

(O Stimulus seen at lower intensity
© stimulus seen at higher intensity

@ stimulus never seen

Tracking Performance Indices Fixation Area
TPl g5+ 99.9% [70.6%] / TPI ,.: 100.0% [83.0%) 1.54°2(0.3°%1.6°)

@0
Quick Suprathreshold Response
44%
h 4
=
<10% <5%
COMPASS S/N 00013,v2.7.0 centervue

Fig. 63 — Informe COMPASS para una prueba Quick SupraThreshold (supraumbral rapida)

CenterVue
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13.6 Informe del fundus

La impresion del informe del fundus puede generarse y exportarse para el Fundus / Fundus
Stereo y los Visual Field / SupraThreshold pruebas (tanto la imagen en color como por

infrarrojos).

Es una disposicién de una pagina que presenta la siguiente informacion (véase Fig. 64):
1. Informacion del paciente (nombre, fecha de nacimiento, edad cuando se realiz6 la prueba)

Fecha y hora del examen

Ojo examinado (OD / OS)

Tamario de la pupila durante la toma de la foto;
Tipo de imagen (Color / Infrarrojos);

oakswN

Relacién copa-disco (si ha sido configurada previamente por el usuario final).

cs oD cs
1981/1028 (35) 1981/1028 (35)
2161101203 Pupd sre: 35 mn Fubd Contral, 3 Sogroes _ Type: Coler D1, 19m

oD

Fild Contenl 3 Sogroes  Type Wared

Cup 1o dac 040

compass s e compass

sWva1s ¥ conter

Fig. 64 — Ejemplos de informe del fundus: para la imagen en color (izquierda) y para la imagen por

infrarrojos (derecha)
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13.7

Informe de progreso

El informe de progreso proporciona informacion sobre una serie de pruebas (24-2 o 10-2)
pertenecientes al mismo paciente y ojo.

Es una disposicién de una pagina que presenta la siguiente informacion (véase Fig. 65):

1.
2.
3.

10.
11.

12.
13.

14.
15.

Informacion del paciente (nombre, fecha de nacimiento);

Ojo examinado (OD / OS);

Pardmetros de la prueba de referencia (fecha, hora, duracion, patron de la prueba,
estrategia de umbral, tamafio medio de la pupila durante la prueba, punto ciego, falsos
positivos, falsos negativos, umbral foveal, desviacibn media y desviacién estandar del
patrén);

Imagen en color de la papila del nervio 6ptico en la referencia;

Mapas de desviacion del patrén y totales y niveles de importancia relacionados en la
referencia;

Pardmetros dltimo seguimiento (fecha, hora, duracion, patron de la prueba, estrategia de
umbral, tamafio medio de la pupila durante la prueba, punto ciego, falsos positivos, falsos
negativos, umbral foveal, desviacion media y desviacion estandar del patron);

Imagen en color de la papila del nervio 6ptico en el Gltimo seguimiento;

Mapas de desviacién del patrén y totales y niveles de importancia relacionados en el dltimo
seguimiento;

Fechas de las pruebas de seguimiento intermedias incluidas en la linea de progreso de la
desviacion media;

Diferencias relativas a los puntos (dB) entre el Ultimo seguimiento y la referencia;
Diferencias en las desviaciones medias del clluster entre el Ultimo seguimiento y la
referencia (solo para 24-2 y 30-2 pruebas);

Linea de progreso de la desviacion media para todas las pruebas incluidas;

Gréfico de progresion de FPDI para todas las pruebas incluidas (solo para 24-2 y 30-2
pruebas);

Versién de software utilizada para generar el informe;

Encabezado de impresion personalizado (véase el apartado 14.11 sobre cémo
configurarlo).
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EYE CUNIC - 27 BelleVue Rd. - London (U

Test Patient - 1952/10/06

(O

Baseline, 24-2, ZEST
FN: 0%
MD: +0.97 dB

Date: 2016/03/08, 15:26
FP: 16%
PSD: 1.48 dB

Fovea: 35dB
BS: 0/7
FPDI: 100%

Total Deviation

Average pupil size: 5.3 mm

Duration: 04:21

Tracking: ON  Zest CC: OFF

Pattern Deviation

Follow-up
FN: 0%
MD: +0.05 dB

Date: 2016/03/08, 15:49
FP: 0%
PSD:1.73dB

Fovea: 31 dB
BS: 0/5
FPDI: 99%

Total Deviation

<0.5%
<1%
<2%
<5%
2 5%

Average pupil size: 5.0 mm

Duration: 03:45

Tracking: ON  Zest CC: OFF

Pattern Deviation

a Selected exams: 2016/03/08, 2016/03/08

Pointwise deviation from baseline

Cluster MDs deviation from baseline

3 1|0 o
0 0|2 0 0O
1 0 2|2 0 0 0
3 2 0|2 2 2 0 3
0 4 6|2 2 2 0 8
0 4 0|2 0 4 0
3 10 -1 0
0 0]-2 -3
MD progression FPDI progression
" 62 64 62 64
[ 100 .
or : 90
2t 8ot
70
60
s
R\ 401
| 30
6] 200
18} 19
-20! o
Composs S/N 00021, v2.5.0 @ 1:':&; center
Fig. 65 — Informe de progreso para serie 24-2
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EYE CUNIC - 27 BelleVue Rd. - London (@

Test Patient - 1990/06/18

(O

Baseline, 10-2, ZEST Date: 2016/03/09, 11:56 Fovea: 35 dB Average pupil size: 4.0 mm
FN: 0% FP: 0% BS:0/13 Duration: 07:25
MD: +1.23 dB PSD: 2.69 dB FPDI: N/A Tracking: ON  Zest CC: OFF
Total Deviation Pattern Deviation
..
EEsE-®
o ] EsesemEn
. +HEHE- -0
.......... [ B B R ¥ N
.......... 'R L ]
P m--am
EEE-N-EN
BEn-EN
" <05% 2 i
n <19
2 <2%
Follow-up Date: 2016/03/10, 12:14 Fovea: 37 dB ¥o<5% Average pupil size: 3.2 mm
FN: 0% FP: 0% BS: 1712 > 5% Duration: 07:10
MD: +0.16 dB PSD: 1.85dB FPDI: N/A Tracking: ON  Zest CC: OFF

Total Deviation

Pattern Deviation

o Selected exams: 2016/03/09, 2016/03/10

Pointwise deviation from baseline

0fs
0-20(1-50
2000/0005
S5S001|-59-70
0-50-53/0-5000
00500|300-80
6-50 0(0 00 -2
0100|0511
000|500
0(-2
MD progression
2 24 26
of :
2|
127
-14
36
-18(
-20

CoOmMpass S/N 00021, v2.5.0 @

Fig. 66 — Informe de progreso para serie 10-2

w
O
m& center
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Patient Test - 1986/09/18

Baseline, 30-2, ZEST
FN: 0%
MD: +0.67 dB

Date: 2017/12/06, 18:20
FP: 0%
PSD: 2.20 dB

Fovea: 39 dB
BS: 2/16
FPDI: 98%

Total Deviation

Average pupil size: 4.2 mm

Duration: 08:09

Tracking: ON  Zest CC: ON

Pattern Deviation

Follow-up
FN: 0%
MD: -0.14 dB

Date: 2018/02/14, 18:43
FP: 0%
PSD: 1.74 dB

Fovea: 35 dB
B5: 1/15
FPDI: 99%

Total Deviation

<0.5%
<1%
< 2%
< 5%
= 5%

Average pupil size: 3.2 mm

Duration: 08:07

Tracking: ON  Zest CC: ON

Pattern Deviation

o

0

-2

o

o Selected exams: 2018/02/14, 2017/12/06

Pointwise deviation from baseline

M on|e e

L~ o|~ & &

Mo os e|e e

=)

&|° © L &

MD progression

A S| A & o

32

s h|o =

Cluster MDs deviation from baseline

30

FPDI progression

32

—

-

COMPASS

S/N 00021, v2.6.0 @

Fig. 67 — Informe de progreso para serie 30-2
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13.8 Impresion dual / Informe estéreo

La impresion dual y el informe estéreo tienen el mismo disefio y muestran las dos imagenes
seleccionadas (o0 el par de imagenes estéreo) en una sola pagina, en formato horizontal. El
encabezado muestra informacion del paciente (nombre, codigo y fecha de nacimiento) y de cada
imagen (fecha / hora, tamafio de la pupila, campo y tipo de imagen).

T S
1974/08/09 oD 0s
2017/05/24, 1728 Pupil size: 3.8mm Fiold: Cantral, 3 degrees Type: Infrared 2017/05/22, 15:47 Pupi size: 3.8mm Field: Central, 3 degreos Type: Color

Compass Software Version: v2.2.0 ’.1‘ center

Fig. 68 — Ejemplo de un informe de impresion doble

CenterVue Manual de instrucciones COMPASS Péagina 66 de 89



14. AJUSTES

COMPASS ofrece acceso a los ajustes mediante una aplicacion separada llamada véase
«Configurator» («Configurador»).

14.1 Inicio del Configurador

Para acceder al Configurador:
e Presione el icono «atras» en la parte inferior de la pantalla para ir a la pantalla de inicio;
e Pulse el icono del cierre de sesion;
e Seleccione el usuario «Admin» del menu desplegable;
¢ Introduzca la contrasefia correspondiente y pinche en Login (inicio de sesion);

¢ Habilite el anclaje a red haciendo clic en

e Pinche en el icono de la aplicacién

¢ Inicie el Configurador haciendo clic en

14.2 Procedimiento de restablecimiento de bloqueo del dispositivo

Si se producen codigos de error en COMPASS del 117 al 121, o del 124 al 130, al entrar en un
estado bloqueado, puede utilizarse el configurador para restablecer el sistema. En ese caso,
aparece un icono de advertencia en la barra superior derecha del Configurador.

Para subsanar el error, pinche en el icono de advertencia: aparecera un mensaje de confirmacion.
Después de pulsar el botdn OK, COMPASS se reiniciara. Al finalizar el procedimiento de reinicio,
es posible volver a utilizar COMPASS normalmente. Si el error persiste, pongase en contacto con
un centro CenterVue de servicio autorizado.

14.3 Configuraciones de fecha y hora

Esta pagina permite configurar la fecha, hora y zona horaria del dispositivos. La configuraciéon
afectara la fecha y la hora de la tableta y de la PC interna de la unidad. Para almacenar la nueva
configuracion, presione el boton Apply (véase la Fig. 69): el dispositivo solicitara que se apague
para aplicar la nueva configuracion.

4 0

Date and time Date and time

User Role

Set date
10/09/2019 (dd/MM/y)

Exam parameters

Remote viewer .
Set time

14:05 (HH:mm)
Network

Select time zone
Backup GMT+2:00, Europe/Rome, Central Eurcpean Standard Time

Restore

Shared folder

Fig. 69 - Configurador - Configuraciones de fecha / hora
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14.4 Contrasefas de usuarios

Las contrasefias para los usuarios «Admin» y «Doctor» pueden cambiarse en la pestafia «Funcién
de usuario» del Configurador haciendo clic en el icono del 1apiz (véase Fig. 70). Apague y reinicie
el dispositivo para que las nuevas contrasefias funcionen.

¢ No teclee caracteres especiales en las contrasefias ya que podria bloquearse
el sistema.
é e Mantenga las contrasefias en un lugar seguro.
¢ No es posible operar COMPASS si se pierden las contrasefias.
e Si se pierden ambas contrasefias, 0 para restablecer la contrasefia «<Admin»,
péngase en contacto con su centro de atencion autorizado CenterVue.

<t

Date and time Tablet Password

User Role
Role Password

Exam parameters
Admin admin

Remote viewer Doctor doc

Network

To ensure that the changes take effect restart the tablet

Backun

Fig. 70 — Configurador — Pantalla de la funcién del usuario

14.5 Parametros de examen

Esta pestafia permite elegir qué pruebas de fiabilidad se realizardn durante los exdmenes de
campo visual (véase Fig. 71). Todas las pruebas estan habilitadas por defecto. Para obtener una
descripcion detallada de los indices de fiabilidad, vea par. 12.2.

La seccion inferior permite habilitar o deshabilitar las mediciones de umbral de la févea para unas
pruebas Quick Suprathreshold (supraumbrales rapidas). Esta opcion esta deshabilitada por
defecto, siendo de escaso interés para una prueba supraumbral reducir el tiempo de la prueba.
Estos ajustes solo se aplican a las pruebas supraumbrales rapidas (y no a pruebas supraumbrales
regulares).

] °

Date and time
Exam parameters

User Role In this screen it is possible to enable or disable the reliability tests performed during Visual Field exams.

Disabling any of these tests may reduce the reliability of the outcomes. These options do not effect
Exam parameters Supra Threshold exams

Remote viewer Coherence check (CC) - This check introduces additional projections to limit the effect of occasional ¥
false responses. Applies only to Visual Field exams performed with Zest strategy

Network False negatives (FN)

False positives (FP)

Backup

Blind spot test (BS)

Restore

Shared folder Apply

Fig. 71 — Configurador — Pantalla de parametros de examen

La desactivacion de las pruebas de fiabilidad reduce el tiempo de examen,

pero también puede conducir a resultados menos confiables.

Las pruebas de confiabilidad se pueden configurar solo para exdmenes de campo
o visual. En los examenes Supra-Limite, en cambio, solo se realizan pruebas de FP y

BS (FN esta deshabilitado y CC no es aplicable, ya que no se utiliza la estrategia

Zest).
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14.6 Visor Remoto

Esta pestafia permite cambiar la contrasefia utlizada para acceder al Remote Viewer (Visor
remoto): escriba la nueva contrasefa y presione Apply. La casilla de verificacion Privacy mode
permite ocultar a todos los pacientes en la lista de pacientes del visor remoto y mostrarlos solo
después de buscarlos.

4

Date and time

Remote viewer

User Role
Exam parameters

Remote viewer Remote viewer Password Ay

Network

Privacy mode

Fig. 72 — Configurador — Pantalla del visor remoto

14.7 Configuracién de red

COMPASS es compatible con una conexién de red por cable.

Para habilitar la conectividad de la red, el dispositivo debe estar conectado a la red local a través
del cable Ethernet, utilizando el puerto situado en la parte trasera del sistema. A continuacion,
haga clic en la pestafia «Red» para configurar la red.

Para seleccionar la red primaria, haga clic en Avanzado. Para configurar la red seleccionada, haga

clic en el icono @

Si la red utiliza IP estaticas y no DHCP, desactive el DHCP y teclee la IP, mascara de red,
pasarela y, opcionalmente, DNS: es posible que tenga que ponerse en contacto con el
administrador del sistema para obtener estos detalles.

o4

Date and time
Configure network

User Role
Wired o §
Exam parameters

Remote viewer Advanced

Network

Fig. 73 — Configurador — Pantalla RED
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Wired

Connection ®
Cable connected | @)

DHCP T

IP

Network Mask

Gateway 10.0.0.254

DNS (XXX y.y.y.Y ...)

Mac Address 00:07:32:29:F0:81

Fig. 74 — Configurador — Pantalla de configuracion de red especifica
(en este caso: configuracion de red por cable)

14.8 Copia de sequridad

COMPASS permite la copia de seguridad de datos (Backup) en un medio USB o en una carpeta
de red. La copia de seguridad puede ser automatica (es decir, programada peridédicamente) o
manual.

La copia de seguridad es una copia de seguridad incremental y se guardard en una subcarpeta
llamada cv_backup: esto significa que COMPASS solo realizara una copia de seguridad de los
datos agregados o modificados desde la Ultima copia de seguridad completada.

COMPASS admite copias de seguridad en mas de un dispositivo multimedia. Ademas, se pueden
usar los mismos medios de dispositivo como respaldo para diferentes unidades de COMPASS.

datos, es esencial realizar copias de seguridad peridédicas para mantener la seguridad

f Aunque COMPASS utiliza tecnologia de disco de estado sélido (SSD) para almacenar
de sus datos ante fallos imprevistos en el hardware.

Las modificaciones manuales en las carpetas de respaldo dafiaran los datos de
respaldo.

Para acceder a la ventana Copia de seguridad, presione Backup en la aplicaciéon Configuracion. El
configurador de respaldo contiene tres pantallas: Device, Schedule, Execute.

Pantalla Device

Esta pantalla permite seleccionar el dispositivo utilizado para la copia de seguridad. La copia de
seguridad se puede realizar en un medio USB 0 en una carpeta de red: seleccione el dispositivo
de copia de seguridad deseado haciendo clic en USB o NETWORK en la parte superior de la
pantalla.

Cuando todos los parametros estén definidos para el dispositivo seleccionado, presione Apply
para almacenar los parametros del dispositivo y pasar a la pantalla Schedule (Programacion).
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Copia de seguridad a USB
L
Date and time

User Role
Device

Exam parameters

Remote viewer
Network
Backup

Restore

Shared folder

Custom printout

Backup

Schedule Execute

NETWORK

The USB disk is not connected

Connect it before proceeding

Apply

Fig. 75 — Configurador — pantalla BACKUP — Copia de seguridad en medios USB seleccionada

Cuando el dispositivo esta conectado y listo para la copia de seguridad, el icono g cambia a

verde.

Los medios USB utilizados para la copia de seguridad deben formatearse como NTFS, con
suficiente espacio libre para almacenar el archivo de copia de seguridad.

Las memorias USB son menos confiables que los discos USB: en caso de copia de
seguridad en medios USB, considere usar discos USB en lugar de memorias USB.

Copia de seguridad alared
i
Date and time

User Role
Device

Exam parameters

UsB
Remote viewer

Network

Server

Backup

Folder
Restore

Shared folder

Custom printout

Username

Password

Backup

Schedule Execute

@  NETWORK

Reset Apply

Fig. 76 — Configurador — pantalla BACKUP — Copia de seguridad a la red seleccionada
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Los parametros de red a configurar son los siguientes:
e Server: nombre de red o direccion IP del host remoto.

o Folder: nombre de la carpeta compartida en el servidor.

e Username: si no esta en una red de dominio de Windows, este campo contiene el nombre
de usuario utilizado en el host remoto; si estd en una red de dominio de Windows, el
formato de este campo es: DOMINIO\NOMBRE DE USUARIO

o Password: este campo contiene la contrasefia utilizada por el usuario en el host remoto

Todos estos campos son obligatorios.

o Las contrasefias vacias (por ejemplo, guest cuentas) no son compatibles.

Si se utiliza un sistema basado en Windows como destino de la copia de seguridad,
o el Nombre de usuario debe ser diferente de Guest, debido a las restricciones de
usuario Guest de Windows.

Pantalla Schedule

Active el boton Automatic backup en la pestafia Schedule para permitir la copia de seguridad
periédica.

A la hora programada, COMPASS intentard comunicarse con los medios seleccionados. Si el
medio no esté listo (p. Ej., El disco de red no estd disponible o el USB no esta conectado),

COMPASS suspendera temporalmente el procedimiento de copia de seguridad y volvera a
intentarlo durante una hora.

La copia de seguridad se realizara regularmente en la proxima aparicion programada, incluso si
falla el ultimo intento de copia de seguridad.

Backup
Device Schedule Execute
Selected media UsSB
Automatic backup [ ON
Starts on n 44 AM Feb 13 2017

Execute every 1 days
Apply

Fig. 77 — Configurador — pantalla Backup — Pestafia Schedule con copia de seguridad automatica habilitada

CenterVue Manual de instrucciones COMPASS Péagina 72 de 89



La copia de seguridad se realizara a partir de la fecha establecida en el campo Starts on con la
frecuencia configurada en el campo Execute every.
Al presionar el boton Apply, COMPASS almacena la configuracion de respaldo.

Pantalla Execute

Esta pantalla muestra el estado de la copia de seguridad y permite realizar una copia de seguridad
manual. Para realizar una copia de seguridad, presione el botén Execute.

Una vez que la copia de seguridad ha comenzado, COMPASS se puede usar
regularmente, excepto por la imposibilidad de eliminar imagenes.

Backup

Device Schedule Execute

Info

Selected media

Last successful backup perfermed

Date

Last attempt

Date

Result

Execute

Fig. 78 — Configurador — pantalla BACKUP — Pestafia Ejecutar

Si se esta ejecutando una copia de seguridad manual o automatica, esta pantalla muestra el
estado de progresion con una estimacion del tiempo restante.
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14.9 Restaurar

Esta caracteristica permite restaurar una copia de seguridad de los medios seleccionados.

La copia de seguridad que se va a restaurar puede provenir de la misma unidad o de otro

COMPASS: la ventana Restore mostrard una lista de copias de seguridad disponibles.

Para restaurar una base de datos:
o Asegurese de que los medios USB o la carpeta de red utilizados como copia de seguridad
estén disponibles, despues seleccione el dispositivo correcto en la pestafia Device y

presione Apply.

ik

Date and time
User Role

Exam parameters
Remote viewer
Network

Backup

Restore

Shared folder

Custom printout

Fig. 79 — Configurador — pantalla RESTORE — Carpeta de red seleccionada

Device

Restore

Server

Folder

Username

Password

Execute

® NETWORK

e Haga clic en Apply: la pantalla muestra la lista de copias de seguridad disponibles en los
medios seleccionados.

Device

fun-00001

fun-00002

fun-00003

fun-00004

fun-00005

fun-00006

fun-00007

Restore

2017-01-09 22:.07:15

2017-01-03 12:37:45

2017-01-13 00:34.15

2017-02-11 10:24:.00

2017-02-01 14:21:12

2017-02-02 21:00:33

2017-01-05 17:18:51

Execute

eidon-v3.2.0

eidonv3.2.0

eidon-v3.2.0

eidon-v3.2.0

eidon-v3.2.0

eidon-v3.2.0

eidon-v3.2.0

Back

Fig. 80 — Configurador — pantalla RESTORE — Lista de archivos disponibles para restaurar
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e Toque la copia de seguridad que se va a restaurar para seleccionar la copia de seguridad.
La pantalla cambia a la pestafia Execute. Presione el botdn Execute: todos los datos
contenidos en el medio de copia de seguridad se cargaran en el dispositivo.

e Espere hasta que aparezca el mensaje "Restauracion completada con éxito"

La funcion de restauracion no borrara la base de datos de COMPASS: se
agregaran datos del paciente.

El sistema de copia de seguridad / restauracion NO es compatible con los archivos
de copia de seguridad generados con versiones anteriores a 2.2.0. Por lo tanto,
después de actualizar desde una version anterior a 2.2.0, se recomienda realizar

Z j S una nueva copia de seguridad completa de los datos de la unidad justo después de
la actualizacién del software para evitar cualquier pérdida de datos en caso de una
falla impredecible del hardware.

14.10Configuracién de la carpeta compartida

Esta pantalla se utiliza para activar/desactivar la exportacién de datos a una carpeta compartida
remota.

Estado

Cambie a «Habilitado» para activar la exportacién de datos a una carpeta compartida y configure
las opciones relevantes, incluido el servidor, la carpeta de destino, el nombre de usuario y la
contrasenfa.

Modo

Si se selecciona la opcién «Manual», los datos se exportan utilizando el icono de exportacion
situado en la pantalla de revision del examen (véase el apartado 12.1, Tabla 2). Si se selecciona
«Auto», los datos se exportan automaticamente a la carpeta compartida seleccionada en el
momento de su captacion y también pueden ser exportados manualmente.

Parametros de conexién

-  SERVIDOR: debe introducirse el nombre de red del servidor remoto. También puede
utilizarse la IP del servidor en este campo, si la red no tiene un DNS.

- CARPETA: este campo debe contener el nombre de la carpeta compartida en el servidor.

- NOMBRE DE USUARIO: si no esta en una red de dominio de Windows, este campo
contiene el nombre de usuario empleado en el servidor remoto; si estd en una red de
dominio de Windows, el formato de este campo es: DOMINIO/NOMBRE DE USUARIO.

- CONTRASENA: este campo incluye la contrasefia utilizada por el usuario en el servidor
remoto.
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Formato campo visual/imagen

Seleccione el formato de archivo deseado para la exportacion. Las imagenes pueden exportarse
en formato JPG, PDF o DICOM,; el informe del campo visual solo en formato PDF.

]

Date and time Shared folder
User Role
Status

Exam parameters
Mode

Remote viewer
Server REMOT

Network Fﬂldef

Backup Username

Restore Password

Image format @ JPEG

Shared folder

Visual Field format @ PDF
Custom printout

PDF

picom

Fig. 81 — Configurador — Configuracion CARPETA COMPARTIDA

Para verificar el estado de conexién de la Carpeta compartida, verifique la ventana Estado del
dispositivo desde la Lista de pacientes o las interfaces de la Pagina del paciente (ver el par.10.1).

Ver par. 18 para obtener informacién sobre posibles condiciones de error durante el proceso de

exportacion.

i

operativos: Windows 7, 8, 10, Server 2012 y Linux.

La conectividad de COMPASS Carpeta compartida utiliza el protocolo Samba.
COMPASS admite la conexiébn Samba a hosts que ejecutan los siguientes sistemas

COMPASS almacena todas las imagenes,

i

resolucion, factor de calidad y tamafio.

de manera intrinseca, empleando
compresion jpg. Se emplea un factor de calidad del 95 %. Las imagenes exportadas
son idénticas a las almacenadas en el dispositivo, esto es, mantienen la misma
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14.11Encabezamiento de impresion personalizada

Las impresiones de informes de COMPASS pueden personalizarse con informacion personal: es
posible afiadir un logotipo y un texto personalizados al encabezado.

El logotipo debe ser una imagen JPG o PNG, de hasta 1024x1024 pixeles de tamafio y su nombre
debe ser custom_header_image.jpg (0 .png en el caso de una imagen PNG).

La informacion del texto debe ocupar un maximo de 5 lineas y ha de almacenarse en un archivo
llamado custom_header. txt.

Para configurar el encabezamiento personalizado, guarde los dos archivos anteriores en un
dispositivo de almacenamiento USB y conéctelo a COMPASS cuando el configurador esté en la
pestafia de impresion personalizada: la tableta reconocerd la presencia de los archivos anteriores
en el USB y se podra importar el nuevo encabezamiento con el boton «Aplicar encabezamiento
en el dispositivo USB».

Si se ha importado anteriormente un encabezado personalizado, el encabezado aparece en la
parte superior de la pantalla. Puede eliminarse el encabezamiento personalizado de las
impresiones con el boton «Eliminar encabezamiento actual».

¥

Date and time
Custom printout header

User Role
Custom header images shall be 1024 pixels width maximum, and TMB maximum in size.

Exam parameters Header currently in use

EYE CLINIC - 27 BelleVue Rd. - London (UK)
Remote viewer

)

Network

Backup
Header currently on the USB device

Restore EYE CLINIC - 27 BelleVue Rd. - London (UK)

Shared folder /(;7

Custom printout

Remove current header  Apply header on the USB device

S
Fig. 82 — Configurador — Configuracion del encabezamiento de impresion personalizada

15. APAGAR EL DISPOSITIVO

!
Para apagar el COMPASS, vuelva a la pantalla de Inicio y presione el icono de
apagado: COMPASS emite dos pitidos al apagarse.
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16. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Clase y tipo de la parte aplicada:

C €O123

Clase |, tipo B (en virtud de la horma IEC 60601-1).

Clasificacion IP:

IPXO0 (en virtud de IEC 60529, en relacién con el grado de proteccién proporcionado por el cierre
con respecto a la penetracion nociva de particulas o de agua).

Perimetria del fundus:
e Campo de proyeccion:
e Luminosidad del fondo:
e Luminosidad maxima:
¢ Rango dindmico:
e Tamafio del estimulo:
e Duracion del estimulo:
o Patrones de prueba:
e Control de fijacion:

Captacion de imagen del fundus:
e Campo de vision:
e Resolucién del sensor:
e Fuente de luz:
¢ Modalidades de captacion de imagen:

Otras caracteristicas:
e Operacion no-midriatica:
e Distancia de funcionamiento:
¢ Rango de enfoque automatico:
¢ Objetivo de fijacion:
e |Interfaz de usuario:
e Conectividad:
e |mpresora:
e Disco duro:

Dimensiones:
e Peso:
¢ Tamafo:

Requisitos eléctricos:
e Potencia:
e Consumo:

30° (radio)

31,4 asb

10000 asb

0-50dB

Goldmann lll

200 ms

24-2,10-2, 30-2

tracking automatizado de la retina 25 Hz

60° (diametro)

5 Mpixel (2592x1944)

infrarrojos (825-870 nm) y LED blanco (440-650 nm)
color, infrarrojos, red-free

tamafio minimo de la pupila 3 mm

28 mm

-12D a +15D

programable, interno

tableta con pantalla multitactil 10,1”

wifi y Ethernet

cualquier impresora compatible con la tableta
SSD, 240 GB

25 Kg
Altura 620 X Anchura 590 X Profundidad 360 mm

100-240 VAC, 50-60 Hz
80 W

Las especificaciones pueden cambiar sin aviso de mejora como resultado de los continuos desarrollos técnicos.
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17. LIMPIEZA
Este apartado explica cémo limpiar el dispositivo.
La mentonera y el descanso de la frente deben limpiarse con un pafio con alcohol antes de cada

uso y dejar que se sequen antes de volver a usarlos. Las partes pintadas de la mentonera, como
la empufiadura giratoria, no deben limpiarse con soluciones agresivas.

Fig. 83 — Retirada de la almohadilla de silicona de la mentonera

Tire suavemente y deslice la almohadilla de la mentonera para evitar romper la pieza
de retencion.

La lente frontal debe limpiarse con un pequefio soplador de aire por bomba manual, para quitar el
polvo. Solo si es realmente necesario, por ejemplo, debido a la presencia de huellas, puede
limpiarse la lente del objetivo con un papel de limpieza fotografico y un liquido apto para lentes.

La pantalla de la tableta solo debe limpiarse con un pafio humedecido en agua.
Para limpiar el resto del dispositivo, el dispositivo debe estar apagado y el cable de alimentacion,

desconectado de la corriente. Si es necesario, pueden limpiarse las carcasas externas de la
unidad con un pafio ligeramente humedecido.
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18. RESOLUCION DE PROBLEMAS
Sintomas Posibles causas Solucion
Conecte el cable de

1. COMPASS no se enciende (no se | EI  disposivo no  esta Ztrgiﬂ;[]ac%%l iueugr(]) pigg%:g
enciende el LED verde). enchufado. el botén de encendido durante

al menos 3 segundos.

2. El. S|st.e'ma no puede efect.uar !a La tapa de la lente frontal esta | Retire la tapa de la lente
alineacion y aparece el mensaje «QOjo

colocada. frontal.
no encontradoy.

3. Aparepe el mensaje «Desconectado: , Encienda COMPASS y vuelva
maquina apagada o no responde» al | COMPASS esté apagado. 3 iniciar sesion
intentar acceder al instrumento. '

4. Aparece el mensaje «Desconectado: | El cable USB esta Conéctelo v vuelva a iniciar
cable no conectado» al intentar | desconectado de la tableta o del . y

. AN sesion.
acceder al instrumento. dispositivo.

5. Aparece el mensaje «Desconectado: | Se inici6 sesidn con el usuario | Habilite el anclaje a red o
anclaje a red no habilitado» al intentar | «Admin» y el anclaje a red no | cambie a usuario «Doc» y
acceder al instrumento. estaba habilitado. vuelva a iniciar sesion.

6. Aparecen manchas azules en todas

las imagenes recién captadas, como
en este ejemplo.

La lente frontal esta sucia.

Limpie la lente frontal (véase
el apartado 17)

7. La imagen captada sale totalmente | El paciente parpaded durante la | Repita la captura y pidale al
blanca. captura de la imagen. paciente que no parpadee.

Consulte el apartado 12.5

8. El sistema no puede usarse. Aparece | Mal funcionamiento del espejo | para restablecer el bloqueo.

el mensaje «Error interno: dispositivo | giratorio o del panel LED | Si el error ocurre a menudo,

temporalmente bloqueado». infrarrojo para iluminar la pupila. | pdngase en contacto con un

centro de servicio autorizado.

Utilice el cargador de pared

La tableta estda totalmente | que encontrara en la caja de

9. La tableta no se enciende y no se | descargada y la corriente del | accesorios para cargar la

carga.

dispositivo no es suficiente para
iniciar la recarga.

tableta durante al menos una
hora. Después, conéctela
normalmente al sistema.

CenterVue
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Sintomas

Posibles causas

Solucién

10. Aparecen una 0 mas areas oscuras
en las imagenes en color o por
infrarrojos.

Las pupilas son demasiado
pequefias (< 3 mm).

Adaptar la oscuridad o dilatar
la pupila del paciente.

11. EI objetivo de fijacion aparece
descentrado  aproximadamente 3
grados a la izquierda/derecha.

Esto es normal y se debe a la
forma asimétrica de la rejilla “24-
2", que se extiende al éarea
periférica  temporal.  Para
proyectar estimulos a
posiciones extremas, el objetivo
de fijacién se desplaza 3 grados
a la derecha al examinar el OD,
y a la izquierda al examinar el
0S. Ocurre lo mismo para
cualquier otro raster.

Esta condicion es normal.

12. No es posible efectuar la exportacion
a la carpeta compartida remota.
Aparece el mensaje «No puede
accederse al servidor seleccionado» o
«Tiempo de espera».

e La conexion de red a la
carpeta compartida remota
no funciona.

¢ No se concede el acceso de
escritura a la carpeta remota
seleccionada. No puede
accederse al ordenador del
servidor.

e Compruebe que el cable
de red esta correctamente
enchufado.

o Compruebe que la red del
area local esta disponible.

e Compruebe que la carpeta
remota esta compartida
con permisos de escritura.

e Compruebe que es
posible acceder  al
ordenador que aloja la
carpeta compartida.

13. Aparece el  mensaje  «Error
desconocido» al exportar a la carpeta
compartida remota.

La carpeta de exportacion
remota ha cambiado de nombre
después de que se configurase
el destino de exportacion.

Reconfigure el destino de
exportacion.

14. Aparece el mensaje «El disco
compartido esta lleno» al exportar la
carpeta compartida remota.

El ordenador que aloja la
carpeta compartida tiene el
disco duro lleno.

Vacie parcialmente el
ordenador del servidor o
cambie el destino de

exportacion a otro ordenador.

15. El sistema informa el mensaje "No se
puede obtener retroalimentacion del
estimulo” (Cddigo 227)

La comprobacion de la posicidn
del estimulo fallo.

Pbngase en contacto con un
representante autorizado de
Servicio CenterVue.

CenterVue
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18.1 ASISTENCIA REMOTA

Si no se puede resolver un problema con la solucién basica de problemas, comuniquese con un
representante autorizado de servicio de CenterVue para explicarle el problema.

El técnico de servicio puede requerir una conexion remota a la unidad para realizar un analisis
exhaustivo: COMPASS incluye una funcién de Asistencia remota por medio de una aplicacién
separada llamada "Service".

La Asistencia remota permite que los técnicos de servicio autorizados se conecten a COMPASS.

El establecimiento de una sesion de Asistencia remota autorizara el acceso remoto a

la unidad, incluido el acceso a imagenes, informacién relacionada con el paciente y
o registros del dispositivo.

El acceso remoto es temporal y caducara cuando se cierre la conexién o cuando se

apague el dispositivo.

o La Asistencia remota requiere que la unidad esté conectada a Internet

Deben realizarse los siguientes pasos para establecer una sesion de Asistencia remota:
e Presione el icono "atras" en la parte inferior de la pantalla para ir a la pantalla de inicio
e Presione el icono de cerrar sesion;
e Seleccione el usuario "Admin" en el menu desplegable;
e Escriba la contraseiia correspondiente y haga clic en login;
¢ Habilite Tethering haciendo clic en su icono en la barra superior:

> @ sl ) Tethering or hotspot active

Tethering OFF Tethering ON Anclaje de notificacion habilitada

¢ Haga clic en el icono de las aplicaciones;

¢ Inicie la aplicacion Service y cambie el boton de Asistencia remota a "ON";

Remote assistance

This unit can now be a d remotely

e Proporcione los numeros de "PORT" y "PASSWORD" al personal del Servicio de
CenterVue para permitir que se conecten de forma remota a la unidad
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19.

MAINTENANCE

CenterVue recomienda el mantenimiento periddico de los componentes enumerados en la

siguiente tabla.

Solo los técnicos de servicio autorizados de CenterVue debidamente calificados pueden realizar
actividades de calibracion. PGngase en contacto con su distribuidor local CenterVue o centro de
servicio si cree que su COMPASS requiere calibracion.

Descripcién De La | Criterios De Frecuencia

Prueba L En Caso De Falla
Prueba Aceptacién De La Prueba

Push-button del | Presione el botén al | Se puede escuchar | Antes de | El boton no funciona y no

paciente menos 10 veces, | un pitido cada vez | realizar se detecta respuesta del
moviendo el cable, | que se presiona el | cualquier paciente. Los resultados
una vez cada 2 | boton examen de la prueba se ven
segundos. afectados.

Verifigue la  insercion
correcta del conector del
botbn en la unidad
COMPASS.

Si la conexion esta bien y
el problema  persiste,
comuniquese con el
Soporte técnico.

Lente frontal Control visual de la | No se  detecta | Diario La calidad de la imagen se
superficie  externa | presencia de polvo ve afectada
de la lente frontal. 0 manchas. negativamente. Limpie la

lente como se explica en la
seccién 17 de este manual.

Datos del | Haga una copia de | El procedimiento de | Semanal Los medios  externos

paciente seguridad de la | copia de seguridad pueden estar dafiados (use
base de datos de | se completa con un medio diferente) o la
pacientes en un | éxito. conexién usB esta
dispositivo UsSB defectuosa. Si el problema
externo. persiste, comuniquese con

el Soporte técnico.
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20. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este dispositivo ha sido probado y reconocido compatible con los limites para productos sanitarios
contemplados en la norma IEC 60601-1-2 y la Directiva 93/42/CEE de Productos Sanitarios. Estos
limites estan orientados a proporcionar una proteccion razonable contra interferencias nocivas en
una instalacion médica tipica. Este instrumento genera, utiliza y puede radiar energias de
radiofrecuencia y, si no se instala y utiliza de acuerdo con estas instrucciones, puede provocar
interferencias dafiinas a otros dispositivos cercanos. Sin embargo, no se garantiza que no se
produzcan interferencias en una instalacién concreta. Si el dispositivo no provoca interferencias
nocivas a otros dispositivos, lo cual puede determinarse encendiendo y apagando el sistema,
intente eliminar las interferencias mediante una o mas de las siguientes medidas:

o Reoriente o recoloque el dispositivo receptor;

¢ Aumente la distancia entre los dispositivos;

e Conecte el sistema a una toma en un circuito diferente al que estan conectados los demas

dispositivos;
e Consulte al fabricante o técnico de mantenimiento si necesita ayuda.

El dispositivo requiere precauciones especiales relativas a la compatibilidad electromagnética y
tiene que instalarse y ponerse en marcha segun la informacion de compatibilidad electromagnética
proporcionada en este documento.

Los equipos de comunicacion de radiofrecuencia portatiles y moviles pueden afectar a las lecturas
efectuadas por este dispositivo.

Declaracion de compatibilidad electromagnética a IEC 60601-1-2 de los fabricantes

Las siguientes tablas ofrece informacion especifica sobre la conformidad de COMPASS.
COMPASS esta concebido para ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El cliente o el usuario de COMPASS debe asegurarse de que se utiliza en un
entorno de estas caracteristicas.

Prueba de emisiones Conformidad Guia sobre el entorno electromagnético

COMPASS emplea energia de radiofrecuencia para su
funcionamiento interno. Por lo tanto, sus emisiones de
Grupo 1 radiofrecuencia son muy bajas y no es probable que
provoque ninguna interferencia en los equipos
electrénicos cercanos.

Emisiones
de radiofrecuencia CISPR 11

Emisiones COMPASS es apto para su uso en todo tipo de lugares,
: : Clase B _ . .

de radiofrecuencia CISPR 11 incluso hogares, y en establecimientos directamente

Emisiones armonicas conectados a la red de alimentacién publica de bajo

IEC 61000-3-2 Clase A g J

voltaje que abastece a edificios utilizados para fines

domeésticos, siempre que se preste atencion a la
siguiente advertencia:

Advertencia: este equipo esta concebido para ser
utilizado Unicamente por profesionales sanitarios. Este
equipo puede provocar radiointerferencias o puede
interrumpir el funcionamiento de equipos cercanos.
Puede ser necesario adoptar medidas atenuantes, como
reorientar o recolocar el equipo COMPASS o bien blindar
su emplazamiento.

Fluctuaciones de voltaje /
Emisiones intermitentes Conforme
IEC 61000-3-3

Tabla 5 - Emisiones electromagnéticas
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Guia y declaracion de fabricantes — inmunidad electromagnética

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba
IEC 60601

Nivel de conformidad

Guia sobre el entorno
electromagnético

Descarga electrostatica (ESD)

IEC 61000-4-2

Contacto +6 kV
Aire £8 kV

Contacto 4 kV
Aire 4
kV

Nota:
Los niveles de ESD
superiores a

+4kV aplicados a los
conectores de entrada

del sensor pueden
dafiar la  sensible
electronica de
medicion.

El suelo debe ser de
madera, cemento 0
ceramica. Si el suelo
esta cubierto de material
sintético, la humedad
relativa debe ser del 30
% como minimo. Evite
tocar las partes
conductoras expuestas
de los conectores
cuando maneje el
dispositivo 0 conecte los
cables.

La

+2 kV para las

lineas de | 2 kV para las lineas | La calidad de la potencia
Réafagas eléctricas, transitorias, | alimentacion de alimentacion eléctrica debe ser la
rapidas IEC 61000-4-4 +1 kV para las | N/A para las lineas de habitual en un entorno
lineas de | entrada/salida comercial u hospital.
entrada/salida
+1 kV linea(s) a i i
easy T |EL W lneals) a| (BERORT e BPIENR
Sobretensién IEC61000-4-5 . linea(s) N/A para habitual en un entorno
2 kV linea(s) a | |ineas a tierra : \
tierra comercial u hospital.
% UT (> %
S . 6 UT (>95 % Caidas de
caida en UT) . L
. alimentacion CA de:
durante 0,5 ciclos S05 0% d e 05
Caidas de tension, | 40 % UT (60 % ol o durante U,
. . | .
Interrupciones breves Yy |caida en UT) ciclos, La calidad de la potencia

variaciones del voltaje en las

lineas de entrada
alimentacién

IEC61000-4-11

de

durante 5 ciclos
70 % UT (30 %
caida en UT)
durante 25 ciclos
<5 % UT (>95 %

60 % durante 5 ciclos;
30% durante 25 ciclos;

100 % durante 250
ciclos de
Vnhom repetido 10

veces a intervalos de

eléctrica debe ser la
habitual en un entorno
comercial u hospital.

caida en uT)
durante 5 s 10 segundos.
Los campos magnéticos
de frecuencia eléctrica
Frecuencia eléctrica (50/60 Hz) deben estar a niveles
campo magnético IEC 61000-4- | 3A/m 3A/m caracteristicos de un

8

lugar tipico en un
entorno comercial u
hospital tipicos.

NOTA: UT es el voltaje eléctrico de CA antes de la aplicacién del nivel de prueba

Tabla 6 - Inmunidad electromagnética (ISO 60601-1-2: 2014)
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Prueba de Nivel de prueba | Nivel de

inmunidad IEC 60601 conformidad Guia sobre el entorno electromagnético

Los equipos de radiofrecuencia portéatiles y
moviles no debe usarse a mayor proximidad de
ninguna parte de COMPASS, incluidos los
cables, de la distancia de separacion
recomendada calculada a partir de la ecuacién
aplicable a la frecuencia del transmisor.
Distancias de separacién recomendadas

d=1,17\P

Radiofrecuencia d = 1,17VP 80MHz a 800MHz d = 1,17P
conducida 3Vrms 800MHz a 2,5GHz
IEC61000-4-6 150KHz a 80MHz 3Vrms Donde P es la potencia nominal maxima del
transmisor en vatios (W), segun el fabricante
Radiofrecuencia 3vim 3vim del transmisor y d es la distancia de
radiada IEC61000-4- | 80MHz a 2,5GHz separaciéon recomendada en metros (m).
3 Las intensidades del campo desde
transmisores de radiofrecuencia fijos, segun lo
determina una revisién electromagnética del
sitio® deben ser menores que el nivel de
conformidad en cada rango de frecuencia®
Pueden producirse interferencias en las
cercanias de equipos marcados con el
siguiente simbolo.

NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica un rango de frecuencia mayor.

NOTA 2: Es posible que estas directrices no se puedan aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afecta
por la absorcion y los reflejos de estructuras, objetos y personas.

a Enteoria no se pueden predecir con exactitud las intensidades del campo desde transmisores fijos, como bases para radioteléfonos
(moviles/inalambricos) y radios moviles terrestres, radios de aficionados, emisiones radiofénicas en AM y FM y emisiones de television.
Para evaluar el entorno electromagnético debido a transmisores de radiofrecuencia fijos, deberia considerarse una revision
electromagnética del sitio. Si la intensidad de campo medida en la ubicacién donde se utiliza COMPASS supera el nivel de conformidad de
radiofrecuencia aplicable indicado arriba, debe comprobarse si COMPASS funciona con normalidad. Si se observa un rendimiento

anomalo, puede que sean necesarias medidas adicionales, como una reorientacién o reubicacién de COMPASS.

b  Porencima del rango de frecuencia de 150 Khz hasta 80 MHz, las intensidades de campo deben ser menores de 3 V/m.

Tabla 7 - Inmunidad electromagnética (IEC 60601-1-2:2014)
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Criterios de pase de INMUNIDAD

Criterios de pase de INMUNIDAD

# Funcién
1

Visualizacién de imagenes

Durante el estimulo de prueba aplicado, el
artefacto o la distorsiobn en la imagen son
aceptables

2 Conexion USB3.0 entre PC y placa de control

Durante y después del estimulo de prueba
aplicado: para campo > 20 V / m, se acepta la
conexién perdida entre USB3 y PC si se muestra
un error de servicio

3 Funcionamiento del sistema

Durante el estimulo de prueba aplicado, el cese
temporal o la interrupcion de cualquier operacion
prevista es aceptable

Table 8 - Inmunidad electromagnética (IEC 60601-1-2: 2014)

COMPASS esta pensado para ser utilizado en un entorno electromagnético en el que las
interferencias de radiofrecuencia radiadas estén controladas. El cliente o el usuario de COMPASS
puede ayudar a evitar las interferencias electromagnéticas manteniendo una distancia minima
entre los equipos de comunicacién de radiofrecuencia portatiles y méviles (transmisores) y
COMPASS segun se recomienda a continuacion, en funcion de la potencia maxima de salida del

equipo de comunicacion.

Potencia nominal

Distancia de separacion de acuerdo con la frecuencia del transmisor

maxima de salida del | 150 KHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800MHz a 2,5 GHz
transmisor d=1,17"P d=1,17VP d=1,17VP

0,01 0,12 0,12 0,12

0,1 0,37 0,37 0,37

1 1,17 1,17 1,17

10 3,70 3,70 3,70

100 11,70 11,70 11,70

Para transmisores con una potencia nominal méxima de salida que no estén incluidos arriba, la distancia de separacién recomendada
d en metros (m) puede calcularse utilizando la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P es la potencia nominal
méaxima del transmisor en (W) de acuerdo con el fabricante del mismo.
NOTA 1: A 80MHz y 800MHz, se aplica un rango de frecuencia mayor.
NOTA 2: Es posible que estas directrices no se puedan aplicar en todas las situaciones. La propagacion electromagnética se ve afecta

por la absorcion y los reflejos de estructuras, objetos y personas.

Tabla 9 - Distancias de separaciéon recomendadas
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Mdédulo Wi-Fi Advantech EWM-W135F01E:
Especificaciones

Main Chipset Atheros AR9382

Tx/Rx 2Tx/ 2Rx MIMO

Standard Conformance |EEE 802.11 a/b/g/n dual-band (2.4 and 5 GHz) standard
Interface PCI Express mini-card rev. 1.2

Operation Voltage DC 3.3V £5%

Power Consumption Continue TX: 1815 mW (Avg.) (802.11 a)

Security 64/128/152 bit WEP, WPA, WPA2, 802.1x, AES-CCM & TKIP

Certificacion de radio FCC (EE. UU.) e IC (Canada)

COMPASS contiene un médulo de radio que cumple con las normativas de EE.UU. y Canada.
e FCCID: PPD-AR5BHB116
e ICID: 4104A-AR5BHB116
e CMITID: 2010AJ4574

Estos dispositivos satisfacen los requisitos del apartado 15 de la normativa FCC. Los cambios o
modificaciones no autorizados expresamente por la parte responsable del cumplimiento podrian
anular la autoridad del usuario para usar el equipo.

El funcionamiento esta sujeto a las dos condiciones siguientes: (1) este dispositivo puede no
provocar interferencias nocivas, y (2) este dispositivo debe aceptar cualquier interferencia recibida,
incluidas interferencias que pueden provocar un funcionamiento no deseado.
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21. ELIMINACION

Este dispositivo estd compuesto de diferentes materiales como plasticos, aluminio y componentes
electrénicos. En caso de eliminacién del instrumento, separe los diferentes materiales y respete
las leyes y la normativa sobre eliminacion o reciclaje vigente en su pais para cada material.

Recogida separada de equipos eléctricos y electréonicos

La Directiva Europea 2012/19/UE impone la recogida diferenciada de los residuos de aparatos
eléctricos y electrénicos (RAEE). Los usuarios de aparatos eléctricos y electronicos estan
obligados a no eliminar como residuos mixtos los materiales definidos como RAEE sino que deben
desecharlos por separado. El dispositivo disponible de recogida y devolucion lo define la
administracion publica local o, alternativamente, una empresa autorizada puede reciclar los RAEE.
Consulte a la administracion publica para que le informe sobre la recogida diferenciada. Si no esta
disponible esta informacién, péngase en contacto con el fabricante del equipo. Los usuarios
desempefian un papel fundamental a la hora de contribuir a la reutilizacién, reciclaje y
recuperacion de los RAEE. Las sustancias potencialmente peligrosas contenidas en los RAEE
pueden contaminar el medio ambiente y producir efectos nocivos para la salud humana. A
continuacion se sefialan algunos peligros especificos asociados a determinadas sustancias que
pueden liberarse en el entorno y en la red hidraulica.

Plomo: dafa el sistema nervioso de los seres humanos, afecta al sistema endocrino, el sistema
cardiovascular y los rifiones. Se acumula y es muy toxico para los animales, las plantas y los
microorganismos.

Cadmio: se acumula con un periodo de desintegracién de 30 afios, puede dafar los rifiones y
provocar cancer.

Mercurio: se acumula facilmente en organismos y se concentra a través de la cadena alimentaria.
Tiene efectos crénicos y puede provocar dafios cerebrales.

Cromo (hexavalente): facilmente absorbido por las células, con efectos téxicos. Puede tener como
resultado reacciones alérgicas, asma y se considera genotoxico (dafios al ADN). Especialmente
peligroso cuando se quema.

Sustancias ignifugas con bromo: ampliamente utilizadas para reducir la inflamabilidad (ej. cables,
conectores y carcasas de plastico).
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