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1. INTRODUCCION

La evaluacion de la integridad macular (MAIA) estd pensada para ser utilizada como dispositivo de
diagndstico para ayudar en la deteccion y tratamiento de enfermedades que afectan a la méacula
como, por ejemplo, las degeneraciones maculares. MAIA proporciona mediciones de la
sensibilidad umbral, el sitio y la estabilidad de la fijacion, asi como imagenes confocales de la
retina.

Con esta finalidad, la funcion principal de MAIA es proporcionar:

e imagenes de la retina central en un campo de vision de 36°,

e una evaluacion cuantitativa de la funcién macular basada en la sensibilidad umbral,

e una evaluacion cuantitativa de la funcién macular basada en el andlisis de fijacion,
permitiendo al lector la deteccién y seguimiento de cualquier proceso degenerativo que afecte a la
médula.

La sensibilidad umbral y las mediciones de fijacibn se comparan con datos normativos para indicar
la presencia de alteraciones funcionales (resultados «dentro de los limites
normales»/«sospechosos»/«fuera de los limites normales».

El principal resultado clinico que debe evaluarse es una serie de diferentes degeneraciones
maculares con especial interés en la asociada a la edad (AMD), la ambliopia y cualquier otro
trastorno que reduzca la sensibilidad macular.

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

El proceso de diagnoéstico con los resultados de MAIA es responsabilidad del profesional de
cuidado de la vista.

El operador debe haber recibido formacién especifica sobre el dispositivo para poder utilizar el
sistema.
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2. SISTEMA
MAIA - Edicion 2013 (ATMARMEO002)

Descanso de la

frente = parte
anlicada

Mentonera =
parte aplicada

Pantalla tactil
integrada

Fig. 1 — Vista lateral MAIA

El sistema esta formado por los siguientes componentes: cabezal éptico, pantalla tactil, carcasa
del instrumento, boton pulsador, mentonera, descanso de la frente.

Fig. 2 — USB y conectores Ethernet, entrada de electricidad e interruptor principal

Fig. 3 — Botdn pulsador = parte aplicada
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Fig. 4- Enchufe del botén pulsador

La edicion 2013 de MAIA se suministra con:
e cable de alimentacion
e botén pulsador
P e tapa delalente
@ e fusibles de repuesto
e carcasa antipolvo
e almohadilla de silicona del descanso de la frente

e oclusor ocular
e este manual de instrucciones
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Descanso de la

frente = parte
anlicada

Mentonera =
parte aplicada

Perilla de ajuste
de |la mentnnera

Botén pulsador =
parte aplicada

MAIA - Edicién 2009 (ADMITMEO001)

Fig. 5 — Vista frontal MAIA

Pantalla tactil
integrada

Mando

El sistema estd formado por los siguientes componentes: cabezal éptico, pantalla tactil, mando,

carcasa del instrumento, boton pulsador, mentonera, descanso de la frente.

Fig. 6 — USB y conectores Ethernet (izquierda)/entrada de electricidad e interruptor principal (derecha)

La edicién 2009 de MAIA se suministra con:

@

cable de alimentacién

botén pulsador

tapa de la lente

fusibles de repuesto

teclado USB

carcasa antipolvo

este manual de instrucciones
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3. ETIQUETADO

MAIA - Edicion 2013

P LA UA
.

R

No serviceable
parts inside,

Internal inspection allowed
to authorized personnel only,

A WARNING!

Stand clear from moving
parts while in operation.

i

A
W -

] X

@ Equipo laser de clase | de conformidad con la IEC 60825-1.
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MAIA - Edicién 2009

mMmaiad

Macular Integrity Assessment

No serviceable
parts inside.

Internal inspection allowed
to authorized personnel only.

WARNING!
Stand clear from moving
parts while in operation.

/ |

'

=7
;"‘% CenterVue S.p.A.
) Ma Tommaseo, 77
g 35131Padova- [TALY
Td. +39 0497811 628

CB_r\tGl‘_qu Fax +39 049 7811 599

Voltage: 100 — 240 VAC
Freq.:. 50/60Hz

Power: 300 VA
Fuses: 5x20mm T 3.15A 250V

(@) Equipo laser de clase | de conformidad con la IEC 60825-1.
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4, SIMBOLOS

Simbolos adoptados en este manual.

Explicacién

Datos del fabricante

Fecha de fabricacion (afio/mes de produccién)

Los dispositivos eléctricos y electronicos deben ser reciclados.

Consulte el manual de instrucciones.

Marcado CE: el dispositivo cumple los requisitos fundamentales de la Directiva europea
93/42/CE de productos sanitarios.

Atencidn: manténgase alejado de las piezas méviles

Parte aplicada tipo B

Advertencia genérica

Informacién importante

CenterVue
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5.  ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Estas precauciones son particularmente importantes para la seguridad del dispositivo:

ATENCION: la ley federal estadounidense restringe la venta de este dispositivo a
médicos o por orden de un médico.

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

El operador debe haber recibido formacioén especifica sobre el dispositivo para
poder utilizar el sistema.

No abra el dispositivo: podria provocar descargas eléctricas y/o dafar el sistema.
No use el instrumento si se han retirado la carcasa u otras partes del dispositivo.
Solo podran realizar el mantenimiento de MAIA técnicos autorizados por
CenterVue. CenterVue no se responsabiliza de la seguridad del sistema si se ha
abierto MAIA, 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 méviles durante el funcionamiento.

Todas las partes en contacto con la piel del paciente deben desinfectarse después
de su uso (véase el apartado 14).

El instrumento se suministra con toma de tierra mediante un conductor protector
situado dentro del cable de alimentacién. Si necesita sustituir el cable, hagalo
Unicamente con cable proporcionado por CenterVue con una capacidad de
corriente de 10 A y un tamafo del conductor de 1 mm?. Antes de encender el
sistema, asegurese de que el enchufe de alimentacién esta bien conectado a tierra
para evitar el riesgo de descarga eléctrica.

La sala en la que se opera MAIA debe respetar los estandares de seguridad
locales o nacionales relativos al uso médico de una sala o area, como las normas
de seguridad IEC o ISO.

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

CenterVue
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Estas precauciones son de particular importancia para evitar errores de uso:

e Antes de efectuar un examen, compruebe que el botén pulsador est4 operativo
verificando que el indicador «Botdn» de la pantalla se vuelve naranja cuando se
presiona el botén: si el botén pulsador no esta operativo, no se detectara
ninguna respuesta del paciente y se registraran valores umbral incorrectos.

o Antes de efectuar un examen, compruebe que el estimulo se proyecta en el
centro del objetivo de fijacion central. El estimulo se habilita automaticamente al
introducir la interfaz del examen (presionando «Nuevo examen rapido/experto».
Si no se centra el estimulo, el resultado del examen no sera fiable.

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

e MAIA debe operarse en las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura: 10°C - 40°C (50°F — 104°F)/Humedad (max.): 99 % sin
condensacion.

¢ MAIA debe almacenarse en las siguientes condiciones ambientales:

Temperatura: -10°C — 60°C (14°F - 140°F)/Humedad (max.): 99 % sin
condensacion.

e Los resultados de MAIA no son suficientes para identificar una opcion de
tratamiento: son necesarias otras evaluaciones como la fotografia del
fundus dilatado o la tomografia de coherencia 6ptica, entre otros, si los
resultados de MAIA indican la presencia de una alteracion funcional.
Durante su evaluacion clinica, MAIA demostr6 una especificidad y
sensibilidad superior al 90 % en la degeneracion macular asociada a
edades tempranas e intermedias, lo que indica que son posibles los falsos
positivos y los falsos negativos.

¢ No deje la lente frontal descubierta cuando el sistema no esté en uso.

La pantalla de MAIA es un panel tactil: siempre que este manual diga «haga clic
en» significa «apunte con el dedo sobre la pantalla en...».

Esta version actualizada del Manual de Instrucciones se refiere principalmente a la
edicién 2013 de MAIA.

Algunas de las caracteristicas y componentes estan disponibles en solo uno de los
dos modelos y se indica claramente a lo largo del manual.

Debido a la diferente resolucion del monitor de la edicién 2009 de MAIA, algunos
pantallazos podrian variar ligeramente de lo que se ve (en términos de presencia y
posicion de algunos botones). Sin embargo, si la funcidn relativa esta disponible en
la edicion de 2009, sera facil identificarlos.

CenterVue
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6.

PREPARACION DE MAIA

Recomendamos leer cuidadosa y detenidamente el apartado 5 ADVERTENCIAS Y
PRECAUCIONES antes del primer uso.

Para preparar MAIA, tiene que:

extraer el sistema de la caja;

colocarlo en una mesa eléctrica adecuada! (véanse las dimensiones en el apartado 17);
conecte el cable de alimentacion proporcionado con la unidad a la toma de alimentacién
(véase Fig. 2 o Fig. 6);

conecte el botén pulsador al conector del botén pulsador (véase Fig. 4 o Fig. 5): el boton
pulsador lo utilizan los sujetos examinados durante la prueba, como se explica en el
apartado 7, articulo 8;

opcionalmente conecte el mando 3D a cualquiera de los puertos USB (véase Fig. 2 o Fig.
6): el mando puede usarse para alinear al paciente, como un complemento a la pantalla
tactil (véase 8.4.5);

opcionalmente instale el oclusor ocular (véase el apartado 6.1) [disponible Unicamente
en la ediciéon de 2013];

opcionalmente conecte una impresora compatible a cualquiera de los puertos USB (véase
Fig. 2 o Fig. 6).

c Para ver la lista de impresoras compatibles, pongase en contacto con el fabricante o

visite www.centervue.com

adhiera el descanso de la frente de silicona (incluido en la caja de herramientas) al
armazon del apoyacabezas como se muestra en las siguientes imagenes (Fig. 7 y Fig. 8)
[disponible Unicamente en la edicién de 2013];

frente Fig. 8 — Lado trasero del descanso de la frente

Fig. 7 — Lado del paciente del descanso de la

La sala donde va a operarse MAIA debe estar en semioscuridad durante la prueba, ya que las
fuentes de luz directas sobre la lente frontal o el ojo del paciente afectarian al resultado del
examen.

6.1

Montaje e instalacion del oclusor ocular

1 No se suministra con MAIA
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El oclusor ocular es un dispositivo [disponible unicamente en la edicion de 2013] que se
instala en el descanso de la frente de MAIA. Se utiliza para cubrir el ojo contralateral durante

@ el examen, como alternativa no invasiva al parche. Se recomienda su uso cuando el entorno
puede afectar a la concentracién del paciente durante el examen (ej. otras personas en la
sala) y cuando el paciente no esté comodo manteniendo cerrado el ojo contralateral.

La pantalla negra debe fijarse al brazo mavil mediante dos botones autométicos: acople y
desacople siempre primero el botén en la parte corta del brazo y luego el de la parte larga (véase
Fig. 9y Fig. 10).

Fig. 9 — Brazo movil y pantalla negra Fig. 10 — Oclusor ocular montado

Para instalarlo, solo tiene que retirar el apoyo de silicona del descanso de la frente y montarlo en
el lado opuesto al paciente con los dos tornillos proporcionados y con la llave Allen de 2 mm
suministrada, como se indica en Fig. 11.

Y

Fig. 11 — Instalacion del oclusor ocular

CenterVue Manual de instrucciones MAIA 13/85



El oclusor ocular debe estar libre para rotar de un ojo a otro, pasando por encima del
apoyacabezas, de modo que no interfiera con la nariz del paciente (véase Fig. 12).

Fig. 12 — Posibles direcciones de rotacion Fig. 13 — Posicién del oclusor ocular
al examinar el ojo derecho.

Una vez instalado el oclusor ocular, puede instalarse el descanso de la frente sobre él. Gire
siempre el oclusor ocular hacia el ojo contralateral antes de empezar el examen (véase Fig. 13).

El oclusor ocular esta disefiado para no tocar al paciente durante el examen. De

( @ todos modos, en caso necesario, la pantalla negra puede retirarse facilmente para

\ . - 7 -
desinfectarla. Pueden ordenarse varias pantallas de reemplazo segun sea necesario.

7. PREPARACION DEL SUJETO

Este apartado explica como preparar a un sujeto para el examen con MAIA. No existen
restricciones sobre la seleccion de los sujetos sometidos a la prueba de MAIA, pero dado que el
examen exige que el sujeto 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.

El sujeto no debe llevar gafas mientras esta siendo examinado, ya que podrian aparecer manchas
en la imagen retiniana.

MAIA no compensa el astigmatismo de un sujeto. Los sujetos 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.

MAIA compensa el error refractivo esférico de un sujeto en el rango de -15 a +10 dioptrias: el
examen a un sujeto que presenta un error esférico fuera del rango anterior puede producir
mediciones imprecisas.

MAIA es un dispositivo no midriatico (diametro minimo de la pupila: 2,5 mm) por lo que no es
necesario dilatar la pupila del sujeto.
Las partes de contacto del paciente se indican Fig. 1y Fig. 3.
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Antes del examen informe al sujeto de lo siguiente:

1)
2)

3)
4)
5)
6)

7)
8)

9)

MAIA examinard su capacidad para percibir la luz y para mirar a un objetivo fijo;

el examen no es invasivo; el sistema nunca entrara en contacto con su 0jo y usted solo vera
una luz roja y blanca;

no se mueva y mantenga la concentracién durante toda la prueba;

la prueba durard aproximadamente 5 minutos por cada 0jo;

pongase en una posicion comoda, manteniendo la barbilla y la frente bien apoyados;

busque un pequefio circulo rojo dentro del instrumento y mantenga la mirada fija en su
centro;

Fig. 14 - objetivo de fijacién visto por el sujeto sobre el fondo
durante la prueba, puede parpadear;
se le entregara un botén pulsador: presionelo con el pulgar cuando vea, o crea ver, un
puntito blancuzco en alguna parte;

Fig. 15 - punto visto por el sujeto sobre el fondo
Es totalmente normal que no vea muchos de los puntos, no se preocupe.

Durante la prueba:

informe al sujeto cuando esté a punto de empezar la prueba, después de la alineacion y
configuracion iniciales;

informe periddicamente al sujeto del tiempo aproximado que durara la prueba;

repita las recomendaciones 6) y 8);

por ultimo, informe al sujeto cuando haya terminado la prueba.
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NOTAS PARA EL OPERADOR

No se requieren conocimientos clinicos especificos para operar MAIA. No obstante, es necesaria
una formacion especifica sobre el dispositivo para usar el sistema.

El operador debe estar familiarizado con los siguientes conceptos:

e pupila: la parte central de la superficie externa del ojo a través de la cual pasa la luz;

e retina: la superficie interna del globo ocular;

e macula: la parte central de la retina;

o fijacion/fijar: capacidad de un sujeto de observar de manera estable un punto en el espacio;

e disco O6ptico: parte concreta de la retina caracterizada por una forma aproximadamente
circular y por vasos sanguineos de salida o retorno (véase Fig. 16);

e umbral de sensibilidad: la intensidad minima de un estimulo de luz que percibe un sujeto
cuando aparece en el fondo.

e alineacién: acto de mover la parte superior del sistema de modo que las lentes estén
alineadas con el ojo del sujeto;

Fig. 16 - El disco Optico (indicado con un circulo negro)

Resulta util estar familiarizado con los conceptos basicos de la perimetria
automatizada estandar para realizar un uso efectivo de algunas de las
caracteristicas del dispositivo MAIA y para interpretar sus resultados.
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8. REALIZACION DEL EXAMEN

Este apartado explica codmo operar MAIA para realizar cualquiera de las pruebas disponibles.
Encienda el instrumento y espere hasta que se cargue el software y aparezca la pantalla de inicio
(véase Fig. 17). El procedimiento completo de arranque tarda aproximadamente 1 minuto.

Patient List
Fear ch NEW PATIENT
ID »» Patient = Date of Birth +» Last Visit =
: 2013-11-14
1 Apatient Mary 1967-12-12 5 exms
7 Bpatient John 1972-06-15 2013-11-13
3 exams
5 Cpatient Elizabeth 1994-08-24 2013-11-15
3 exams
. 2013-11-13
8 Dpatient Norma 1979-01-20 2 exams
6 DDpatient Lia 1987-08-31 0 exams
3 DDpatient Mark 1939-08-18 f”“'u'“
exams
" —-— 2013-11-13
9 DDDpatient William 1969-10-17 2 exams
. 2013-11-13 .
4 DDDpatientz John 1967-04-04 1 exams
- : 1987-05-15 0 exams
Epatient Em! =
page 1/1 P v =

Fig. 17 — Pantalla de arranque mostrando la lista de pacientes

8.1 Control del sistema de proyeccién

El sistema de proyeccion MAIA es el conjunto interno responsable de proyectar los estimulos en
las posiciones deseadas de la retina, dependiendo de la cuadricula de prueba y de la informacion
procedente del sistema de tracking de la retina.

Se sugiere comprobar al menos una vez al dia (véase el apartado 19 — Mantenimiento) que el
sistema de proyeccion esta correctamente calibrado. En cada bota, durante el arranque, MAIA
solicitara al operador que verifique la posicion del estimulo blanco y confirme que esta
correctamente situado.

El operador debe mirar a la lente frontal y comprobar que el centro del punto blanco esta situado
dentro del borde externo del objetivo de fijacion (véase Fig. 18 para una representacion gréfica) y
presione el botdn correspondiente al resultado de la comprobacion.
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PROJECTION SYSTEM CHECK

Please look inside the front lens and check the
position of the white spot relative to the red
fixation target.

Press OK or FAIL as explained in the drawing
below, or press SKIP to postpone this check.

)

) [0 O
OK FAIL

‘ Focus - H Focus + H Skip check

Fig. 18 — Control del sistema de proyeccion

Si el operador informa de que el estimulo no se encuentra dentro del &rea aceptada,

un representante de servicio autorizado de CenterVue debera verificar el dispositivo
A porque es posible que el sistema de proyeccién esté mal calibrado.

En esta situacion, se recomienda no realizar ningin examen porque su resultado

seria poco fiable o inexacto, como indican los elevados indices de pérdidas de

fijacion en la mayoria de los examenes.

8.2 Adregar un nuevo paciente

Para afiadir un nuevo paciente a la lista, haga clic en el boton NEW PATIENT (véase Fig. 17) y
teclee el apellido, el nombre y la fecha de nacimiento: todos estos datos son obligatorios, mientras
gue la seleccibn del sexo es opcional (Fig. 19). A cada nuevo paciente se le asigna
automaticamente una ID numérica Unica.

3 El cédigo de identificacion asignado es Unico, pero puede que no sea persistente: en
‘@ particular, cambiara cuando se importe un archivo de copia de seguridad en el modo
APPEND (v. par. 11.7).

[@ El formato de la fecha es el siguiente en todo el software: AAAA-MM-DD.
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maia @& o O

Patient list >> New Patient

Firstname

Lastname Completed

Date of Birth [yyyy |- [MM - DD

OC male O Female

Fig. 19 — Pantalla de insercion de estadistica demografica del paciente

Si un paciente con el mismo Apellido, Nombre y Fecha De Nacimiento ya estd presente en el
sistema, un mensaje de advertencia informard al operador y le preguntara si desea abrir el
paciente existente o si desea crear un duplicado (see Fig. 20).

Patient Duplicate

1 There is a similar patient in database.
How do you want to proceed?

Create duplicate Open existing patient

Fig. 20 — Duplicate patient warning

Uno creé al paciente, se abrird la ficha del nuevo paciente (véase Fig. 21).

8.3 Seleccionar un paciente existente

Haga clic en cualquiera de los nombres que aparecen en la pantalla de arranque: se abrira la ficha
del paciente correspondiente. Puede usarse la casilla Search (Buscar) para buscar un paciente
especifico por el apellido o el nombre, mientras que las flechas en la fila del encabezamiento
permiten clasificar la lista por ID, apellido, fecha de nacimiento o fecha de la ultima visita.

maia @ & O

Patient list >> Cpatient Elizabeth

7-Coatient Elizabeth v B8 NEW FAST EXAM | | NEW EXPERT EXAM |
Date of birth: 1972-06-15

Email: Eye Dates  Type

Gender: male i

Expert - - g

2013-11-13 4 evels Fixed

12:07
NEW FOLLOW UP

Location:
Last visit: 2013-11-13
Notes:

20131113 Expert

E i =
E i 12:01 @ incomplete

Expert - - g

2013-11-13 ¥
left 4-Levels Fixed

11:56
NEW FOLLOW UP

Fig. 21 — Pantalla de ficha del paciente

Una vez realizado lo anterior, esta todo listo para sentar al paciente, proporcionarle todas las
explicaciones descritas en el apartado 7 y proceder con la prueba.
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8.4 Realizacion del examen

En la pantalla de la ficha del paciente, estan disponibles las siguientes opciones:

o NEW FAST EXAM: realiza una rapida evaluacion de la sensibilidad macular y la estabilidad
de fijacion, e indica si los resultados estan dentro de los limites normales/son
sospechosos/estan fuera de los limites normales. La prueba rapida tarda de 2 a 3 minutos
por ojo y no proporciona valores umbral reales.

intensity

2 2
k= 2
c c
[J] [0)
— E E
~ E—— within
normal suspect
limits

4

»

4

time time time

Fig. 22 — Logica de proyeccién de la prueba rapida

° NEW EXPERT EXAM: realiza una evaluacion completa y determina la sensibilidad umbral
macular y la estabilidad de fijacion. Estan disponibles tres estrategias de convergencia de
umbral:

CenterVue

a.

Estrategia 4-2 (predeterminada): una prueba de umbral completo utilizada para
examinar la sensibilidad retiniana en detalle;

Estrategia de cuatro niveles fijados (4LF — Four Levels Fixed): esta estrategia ha
sido desarrollada para reducir el tiempo de examen, como en las pruebas perimétricas
supraumbral. Solo se prueban 4 intensidades (0 dB, 5 dB, 15 dB y 25 dB), por lo que
esta prueba no mide el umbral real sino una respuesta supraumbral que consta de una
de las siguientes opciones: «no visto a 0 dB», «visto a 0 dB», «visto a 5 dB», «visto a
15 dB», «visto a 25 dB»; esta estrategia puede utilizarse en pacientes que presenten
unos umbrales significativamente reducidos en comparacién con valores de referencia.

Estrategia de detector de escotoma (Scotoma Finder): esta estrategia ha sido
desarrollada para reducir significativamente el tiempo de examen, como en las
pruebas perimétricas supraumbral. Solo se examina una intensidad (0 dB), por lo que
esta prueba no mide el umbral real sino una respuesta supraumbral que consta de una
de las siguientes dos opciones: «visto a 0 dB», «no visto a 0 dB». Esta estrategia
puede utilizarse en pacientes que presentan umbrales considerablemente reducidos
en comparacion con valores de referencia, incluidas areas de escotoma absoluto (esto
es, incapacidad para percibir el estimulo 0 dB).

Estrategia de solo fijacién (Fixation Only): esta estrategia permite recopilar solo los
datos de fijacibn medidos por el seguimiento de la retina, sin proyectar ningdn
estimulo. La duracion del examen se puede establecer al principio, a partir de 10 seg.
a 5 min.,, con 10 seg. pasos. Esta estrategia permite realizar andlisis sobre las
habilidades de fijacion del paciente.
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El examen indica si los resultados generales de estabilidad de fijacién se encuentran dentro

de los limites normales/son sospechosos/estan fuera de los limites normales.
Si se aplica la estrategia 4-2, el examen también indica si los resultados generales de

sensibilidad de umbral

macular se encuentran dentro de

los

l[imites normales/son

sospechosos/estan fuera de los limites normales. La prueba experta 4-2 dura de 5 a 7
minutos por ojo, mientras que la prueba fija de 4 niveles o la prueba de detector de

escotoma dura de 1 a 4 minutos por ojo.

A A A

oy = oy

& » B

< c c

[ b 8 """"" L Q

c c — IS

= = 4de =

2dB
seen 4de
I S S
4dB s:en
‘( "4 not
4dg I seen ()
'. 2dTB - =
time © time © time ©
Fig. 23 — Logica de proyeccion de la prueba experta (estrategia 4-2)
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Fig. 24 — Lo6gica de proyeccion de la prueba experta (estrategia fija de 4 niveles)
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Fig. 25 — Logica de proyeccion de la prueba experta (estrategia del detector de escotoma)
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. NEW FOLLOW-UP EXAM (solo disponible cuando se hace una prueba experta): repite la
prueba experta de referencia volviendo a medir los mismos puntos de forma precisa.

Véase a continuacion para el examen RAPIDO o EXPERTO, y el apartado 8.5 para el examen de
SEGUIMIENTO.

Para una descripcién completa de los resultados de las diferentes opciones de examen, véase el
apartado 9.

8.4.1 Comprobacién del funcionamiento del botén pulsador

Después de hacer clic en cualquiera de los 3 botones indicados arriba (new fast exam, new
expert exam, o new follow-up) (huevo examen rapido, nuevo examen experto, nuevo
seguimiento), se abre la pantalla de prueba (véase Fig. 28).

Antes de efectuar un examen, compruebe que el botdén pulsador esta operativo verificando que el
indicador «Boton» de la pantalla (véase Fig. 26) se vuelve naranja cuando se presiona el botén.
Es preciso repetir lo anterior antes de cada sesién de examen, también para comprobar la
capacidad del paciente de operar el boton pulsador.

é Si el botén pulsador no estd operativo, no se detectard ninguna respuesta del
paciente y se registraran valores umbral incorrectos.

Button: Button: Button:
- ™~

Fig. 26 - Indicador del estado del botén pulsador en la pantalla segun el color del icono: no pulsado,
pulsado, desconectado.

Solo en la edicidon 2013 de MAIA, el software detecta automaticamente si falta el boton pulsador
0 esta mal conectado, y advierte de la situaciébn con un mensaje (véase Fig. 27): en ese caso,
vuelva a comprobar que la conexién esta bien desenchufando y volviendo a enchufar de nuevo el
conector del boton pulsador (véase Fig. 4).

Status: Stopped

Focus + || Lo
Button:

The pushbutton Is missing or not connected properly.
Do you want to start the exam anyway?

Fig. 27 — Mensaje del botdn pulsador desconectado

La deteccion del boton pulsador es una caracteristica del hardware no disponible

c en la edicion 2009 de MAIA: por ello, se recomienda a los propietarios de este
modelo que comprueben que el botdon pulsador esta conectado y operativo antes de
empezar cualquier examen.
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En este punto, también se recomienda comprobar el estado del sistema de

proyeccion mirando por la lente frontal y comprobando la posicidn del estimulo
(véase Fig. 18).

m G ic Test Patient, #31, Expert exam

]

Goto
oD

Goto
os

Forward Chinrest
up

( : Change Grid | Add / delete|| 'MPoT

S Position stimuli || Xfemal

Down Backward e — picture

2

Auto Toggle start Pause Stop Tracking Colors:
Alignment Big Circle = = Exit Alarm n Bright

Status: Stopped

0y
Button:

Selected projection grid:

Strategy:
4-2
Change
Grid

8.4.2 Modo oscuridad

F

ig. 28 - Pantalla de prueba

Como se describe en el apartado 5, la prueba MAIA debe realizarse en semioscuridad: en algunos
entornos, la luz indirecta de la pantalla de MAIA reflejada en el entorno podria afectar
negativamente este requisito. En ese caso, el operador puede reducir la luz emitida por la pantalla
MAIA haciendo clic en el botén Colors: Bright (Colores: brillo) (Fig. 28), que alternara a Colors:
Dark (Colores: oscuridad) cambiando el fondo de pantalla a negro como se muestra en Fig. 29,
y también apagando el led azul dentro del mando (Fig. 32).

CenterVue
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m G io Test Patient, #31, Expert exam

Fig. 29 - Pantalla de prueba de modo oscuridad
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8.4.3 Eleccion de la estrategia
Al realizar una prueba experta es posible seleccionar la estrategia de examen haciendo clic en
el botén de tres estados «Estrategia:». Las tres opciones disponibles para la estrategia son:

e Estrategia: 4-2 (predeterminada)

e Estrategia: fija de 4 niveles

e Estrategia: detector de escotoma

Comparacion con la base de datos de referencia y, por lo tanto, el indice «Umbral
- medio» y el indice «Integridad macular» solo estan disponibles al usar la estrategia
‘@ 4-2 con la cuadricula de estimulo de 10° predeterminada (véase el apartado 9.2).
El indice de «integridad macular» no esta disponible al usar la estrategia fija de 4
niveles y la del detector de escotoma.

8.4.4 Eleccion de la cuadricula

Al realizar una prueba experta es posible seleccionar la cuadricula de estimulos haciendo clic en
el boton de Seleccién de la cuadricula (véase Fig. 30). La cuadricula predeterminada es la primera
de la lista (37 puntos, cubierta macular 10°). Estan disponibles las siguientes cuadriculas
adicionales:

. cubierta macular 6°, 37 estimulos: en comparacion con la cuadricula predeterminada,
ofrece una medicion de mayor resolucion de una regidon mas pequefia; los anillos de 3
estimulos estan situados respectivamente a 1°, 2° y 3° del centro;

e  cubierta macular 20°, 41 estimulos: proporciona la medicién de toda la region macular;

° «10-2», cubierta macular 20°, 68 estimulos: misma cuadricula que en la prueba
Humphrey 10-2; mide mas ubicaciones que la cuadricula anterior;

e  «Manual»: una cuadricula vacia utilizada en combinacién con el comando Afiadir/borrar
estimulos para crear cuadriculas perimétricas a medida, especificas para un
determinado paciente.

Estan disponibles las siguientes combinaciones:

e elegir una de las cuadriculas predefinidas (incluida una vacia);

o posibilidad de configurar el centro de la cuadricula seleccionada (activando la opcidn
Cambiar la posicion de la cuadricula). Esta opcién evitara que la cuadricula se centre
automaticamente en el PRL;

e posibilidad de afadir puntos «personalizados» a la cuadricula seleccionada colocandolos
directamente en la imagen retiniana (opciéon Afiadir/borrar estimulos).

Si se cambia cualquiera de las opciones anteriores, se obtendrd una cuadricula
‘@ diferente de la cuadricula de 10° predeterminada para la que estan disponibles
‘ los valores de referencia. Por lo tanto, no habrd indices de comparacion
disponibles («Umbral medio» e «Integridad macular»).
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mq ic Test Patient, #3, Expert exam

Status: Stopped

Select the deslred grid for current exam:
Button:

10° (Standard) (37 stim.) &° (37 stim) 20° (41 stim) 10-2 (68 stim)

d:

Strategy:
4-2

Change
Grid

Manual (0 stim.)

Lel
[Impon from USB ] [ Export to USB } [ Cancel ] [
>

| —

Auto
Alignment

Stop
Exit

Goto
oD

Goto
os

Toggle

Big Circle | | Start

Pause

OK }
Tracking Colors:
Alarm n Bright

Fig. 30 — Pantalla de seleccién de la cuadricula (solo disponible para prueba experta)

Las 5 cuadriculas mostradas en Fig. 30 son las cuadriculas predeterminadas que vienen con el
software de MAIA. Pueden crearse mas cuadriculas personalizadas como archivos .xml.

El archivo .xml puede importarse desde un dispositivo USB utilizando el boton «Import from
USB» (Importar desde USB) y luego almacenarse con el boton «Export to USB» (Exportar a
USB). Si no hay actualmente ninguna cuadricula personalizada instalada en la unidad, el botén
«Exportar a USB» almacena un archivo xml de muestra llamado MaiaPatternsSample.xml, que
contiene 2 cuadriculas de muestra e instrucciones sobre cémo editar un XML para componer la
cuadricula de prueba deseada. Para obtener més detalles sobre como editar un archivo XML para
crear una cuadricula MAIA, consulte el APENDICE A: Formato XML de cuadriculas MAIA.

Tenga en cuenta que solo pueden exportarse las cuadriculas personalizadas (no las 5
cuadriculas predeterminadas). De forma similar, al importar nuevas cuadriculas, se le
preguntara si quiere agregarlas o sobrescribirlas a sus cuadriculas personalizadas: si se
selecciona «sobrescribir», solo se sustituiran las cuadriculas personalizadas con las
incluidas en el archivo .xml, dejando intactas las 5 cuadriculas predeterminadas.

Si hay més de 8 cuadriculas, serd posible desplazarse entre todas las cuadriculas pasando el
dedo de arriba a abajo hasta llegar a la cuadricula de proyeccion deseada para el examen.

8.4.5 Alineacion

El paciente debera colocar la cabeza sobre la mentonera y poner la frente en contacto con la
almohadilla de descanso (véase Fig. 7). Para acelerar la fase de alineacion, debera ajustarse la
altura de la mentonera para que el ojo del paciente se alinee con el marcador del ojo situado en el
lateral del soporte del apoyacabezas. La mentonera puede ajustarse verticalmente con los
botones de la pantalla Mentonera arriba/abajo solamente en la edicion de 2013 (véase rig. 32-
izquierda) y rotando la perilla de ajuste solamente en la edicidn (véase Fig. 5).

Para realizar el examen, la lente frontal debera estar alineada con el ojo que va a examinarse, y a
la distancia adecuada, es decir, a 30 mm de la cérnea.

El software proporciona ayuda para alineacién automatica, que intenta mover el cabezal MAIA
frente al ojo del paciente y alinearlo (derecha-izquierda y arriba-abajo).
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Haga clic en Goto OS (Ir al ojo izquierdo) (Fig. 31) para realizar la prueba en el ojo izquierdo, o
en Goto OD (Ir al ojo derecho) para el derecho: la cabeza se movera hacia la posicién media de
la pupila para el ojo seleccionado.

Entonces es posible alinear al paciente manualmente o con ayuda del sistema de alineacion
automatica.

Si se pulsa el botén de Auto Alignment (Alineacion automatica), comenzara la deteccién del ojo
actualmente destacado en la esquina superior izquierda de la imagen en vivo (véase Fig. 28), que
es el mas cercano actualmente al cabezal de MAIA: el botén de Auto Alignment (Alineacién
automatica) destaca para evidenciar la operacién en marcha.

L J

Auto

oD os

Alignment

Goto ‘ Goto

Fig. 31 - Botones de alineaciéon automaética

[@ Da lo mismo si se empieza con el ojo derecho o con el izquierdo, cuando van a
\ examinarse ambos ojos. MAIA solo puede examinar un ojo cada vez.

Cualquier intervencién manual en el movimiento, ya sea haciendo clic en uno de los botones
izquierda/derecha, arriba/abajo, atras/adelante (Fig. 32-izquierda) o accionando el mando 3D
opcional (como se ilustra en Fig. 32-derecha), o en el mando de la edicion 2009 (

Fig. 33) detendra la alineacion automatica (ya no esta destacado el boton Auto Alignment
(Alineacion automatica) y devuelve el control manual al operador.

Para realizar una alineacion manual, busque un circulo brillante (la retina del paciente vista a
través de la pupila) como se muestra en Fig. 34A y Fig. 34B y utilice los botones en la pantalla
tactil (izquierda/derecha, arriba/abajo) o el mando 3D opcional para llevar el punto hacia el

centro de la imagen.
Chinrest
up

Towards
patient

Left

Right

Down Eackwend Chinrest
down
Goto Goto Auto Toggle
oD ‘ 0s Alignment Big Circle ‘ Start ‘ Pause

Backward

Fig. 32 — Botones en la pantalla tactil de la edicion de 2013 (izquierda) y funcionamiento del mando 3D (derecha)

Hacia el
/ paciente arriba/abajo
4 ‘ A
N \
<+— izquierda/derecha
v
Hacia atras

Fig. 33 — Funcionamiento del mando de MAIA, edicién de 2009
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, Al mover el cabezal éptico a la DERECHA, la imagen retiniana se mueve hacia la
Qk@) IZQUIERDA vy viceversa. De forma similar, al mover el cabezal HACIA ARRIBA, la
imagen retiniana se movera HACIA ABAJO.

Fig. 34 — Alineacion de la retina

La alineaciéon automatica consta de 4 pasos, indicados por un mensaje superpuesto a la imagen

en vivo. Los pasos son:

1) Alcance del ojo: el cabezal se mueve a una posicion media para el ojo seleccionado. El
mensaje es: «Alineacién automatica en marcha: moviéndose hacia OD/OS...»;

2) Busqueda del ojo: el cabezal realiza movimientos verticales mientras cambia el enfoque para
encontrar la pupila. El mensaje es: «Alineacion automéatica en marcha: buscando el 0jo...».
En cuanto se identifique la pupila (en la imagen en vivo se destaca con un circulo verde), viene

el paso siguiente;
e r b r bl

3) Aproximacién al ojo: el cabezal comienza a alinearse con la pupila, para llevarla al centro de
la imagen y, al mismo tiempo, realiza una exploracién superficial del enfoque para aumentar el
brillo. A continuacién, siempre manteniendo la pupila en el centro, comienza a aproximarse al
ojo del paciente, realizando pequefias correcciones en la alineacion. El mensaje es:
«Alineacién automatica en marcha: ojo encontrado, aproximandose...». Una vez que el

tamafio de la pupila ocupa aproximadamente el 70 % de la imagen, se pasa a la fase final;
maiq Patient Test, #1, Expert exam

= r N s N

4) Ojo_alineado: el motor se detiene, aparece el mensaje «QOjo alineado», y el botén de
Alineacion automética se apaga.
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malo Patient Test, #1, Expert exam

r N r \ s N

Con pacientes poco colaboradores o con malas condiciones de iluminacién (puntos
\Q directos en la lente frontal), el procedimiento podria no detenerse y seguir intentando
\ realizar la alineacion. En ese caso, pidale al paciente que mire fijamente frente a él,
corrija la iluminacion y, si no fuera suficiente, alinee manualmente.

Si durante uno de los pasos se pierde el ojo (es decir, desaparece del campo 0 no se reconoce),
el procedimiento recomienza desde el paso 1.

Si el ojo esta fuera del campo abarcable por el cabezal (porque el paciente esta mal situado en el
descanso de la frente o porque la mentonera esta demasiado alta o demasiado baja), aparecera
un mensaje: «No se puede alcanzar el ojo: Por favor, ajuste la mentonera y/o la cabeza del
paciente» Ajuste la mentonera o recoloque al paciente para efectuar la alineacion automatica.

Cuando el cabezal 6ptico deja de moverse, el operador debe ajustar manualmente la posicion,
es decir, moverla hacia adelante hasta que la imagen retiniana esta totalmente enmarcada, sin
areas negras en la periferia (véase Fig. 34C), usando el botén «Adelante» (o empujando hacia
adelante el mando 3D opcional) y efectuando pequefios ajustes necesarios en la alineacién, para
conseguir la imagen completa de la retina en la imagen en vivo, evitando reflejos en la cornea y
barras oscuras en la propia imagen.

Cuando esté todo listo, haga clic en el botén Start (Iniciar). (Véase Fig. 35)

8.4.6 Enfoque automatico

Ahora, MAIA enfocara automaticamente la retina: el proceso de enfoque automatico suele durar
unos 10 segundos.

Durante esta fase, también se produce el ajuste del brillo automatico: si la imagen de la retina
captada aparece sobreexpuesta, se disminuye la iluminacion para reducir la exposicion.

La potencia de iluminacion puede ajustarse para lograr la exposicion deseada de
la imagen durante todo el examen, utilizando los botones "Bright +/-", que g

aumentaran / disminuiran la potencia en intervalos de 5% con respecto al valor Bright -

méaximo de calibracion. . Tenga en cuenta que el valor maximo corresponde a dos e
. . . . ., Brightness:

niveles de potencia diferente durante la fase de alineacion / enfoque y durante la 85%

fase de proyeccion de estimulacion.

8.4.7 Seleccion del objetivo de fijacion
Se le pedira entonces que seleccione el objetivo de fijacion.
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Si la imagen no esté bien enfocada, pueden utilizarse los botones para enfoque manual, que son
Focus +y Focus — (enfoque + y enfoque —), para ajustar el enfoque antes de proceder.

El pequefio circulo central y las veinte cruces, mas el circulo grande que las rodea, representan
los objetivos de fijacion disponibles (véase Fig. 35). Ese circulo y las cruces aparecen en la
pantalla en color azul cuando estan apagados (no visibles para el paciente) y en rojo cuando estan
encendidos (proyectados en la zona subyacente de la retina del paciente).

m G ic Patient Test, #1, Expert exam , 4-2 strategy

Status: Selecting fixation target

\ 0%
Focus + |
Time elapsed: 0:29 Button:
Stimuli remaining: 37/37
Focus -

Select the desired fixation target,
then press OK to start the exam.

[

Chlnrest
up
Right
down
Auto Single Toggle Tracking Colors:
fixation Big Circle Alarm ‘_ Bright

Alignment
Fig. 35 - Seleccion del objetivo de fijacién
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El boton «Single fixation» (Fijacién Unica), cuando se pulsa, alterna a «Multiple fixations»
(Fijacion multiple) (véase Fig. 36), permitiendo asi elegir el modo de seleccion del objetivo de
fijacion:

Modo de fijacidn unica: cuando se selecciona esta opcion (que es la predeterminada),

tocando la pantalla y arrastrando el dedo sobre ella, se enciende el objetivo de fijacion
(circulo pequefio o cruz) mas cercana al punto tocado, mientras que cualquier otro objetivo
pequefio se apaga. El efecto, moviendo el dedo en la imagen de la retina, es arrastrar la
posicién del objetivo de fijacibn consecuentemente, cambiando entre las posiciones
permitidas. El circulo grande se enciende o apaga independientemente mediante las
pequefios objetivos haciendo clic en el boton «Toggle Big Circle» (Alternar circulo
grande).

Modo de fijacion _multiple: cuando se selecciona esta opcion, al tocar la pantalla,

cualquier objetivo de fijacion pequefia (circulo pequefio o cruz) se alterna entre encendido
y apagado, sin cambiar el estado (encendido o apagado) de ninguna otro objetivo
pequefio. De este modo, es posible encender a la vez tantos objetivos como se desee. El
circulo grande se enciende o apaga independientemente haciendo clic en el boton
«Toggle Big Circle» (Alternar circulo grande).

El objetivo de fijacibn multiple es una caracteristica del hardware solo
disponible en la edicion de 2013. Para ayudar a los pacientes a ver el objetivo

\Q de fijacion, los propietarios de la edicién 2009 pueden optar por usar el objetivo

circular 1° estandar, el circulo 12° mas grande, o ambos, con el botén integrado
en la pantalla «<Small/Big/Both Fixation» (Fijacién grande/pequefia’lambas).
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m a ia Patient Test, #1, Expert exam , 4-2 strategy
T Rk T e

Status: Selecting fixation target

0%
Focus + |
Time elapsed: 0:43 Button:

Stimuli remaining: 37/37 pr—
_—

Select the desired fixation target,
then press OK to start the exam.

Chinrest
Left Right
down
‘ Multiple Toggle | start P Stop Tracking Colors:
(e 2l Big Circle Fause Exit RN < )| Biont

Fig. 36 - Objetivo de fijacion: seleccion multiple

Auto
Alignment

Goto
os

8.4.8 Funcionamiento del objetivo en la fijaciéon multiple dinAmica (DMF) [opcional, disponible

solo en la edicion de 2013]

El procedimiento siguiente sugiere como usar la caracteristica adicional dada por los objetivos de

fijacién excéntricos adicionales (cruces).

En casos de gran escotoma central, a los pacientes les puede resultar complicado ver el objetivo
de fijacidn estandar. En esos casos, el operador puede seleccionar un objetivo excéntrico. Una
vez que el paciente puede ver el objetivo de fijacion excéntrico, el operador movera el objetivo
hacia el centro del conjunto de objetivos, intentando hacer visible el objetivo de fijacion estandar

central, como se describe en el siguiente procedimiento.

1. En un primer intento, el operador debera preguntar al paciente si puede ver el pequefio

objetivo de fijacién circular rojo situado en el centro de MAIA.

Si el paciente puede ver el pequefio objetivo de fijacion central, puede efectuarse el
examen con MAIA.

Si el paciente no puede ver el objetivo de fijacién estandar, el operador puede seleccionar
un objetivo de fijacion excéntrico (cruz roja) situado fuera del area de escotoma (la zona de
escotoma se crea normalmente mediante una atrofia geogréafica en la retina y se ve en la
imagen SLO como una zona hiperreflectante, una zona brillante).

Cuando el paciente es capaz de ver el objetivo excéntrico seleccionado, el operador intenta
mover dicho objetivo excéntrico hacia el centro.

Si el objetivo de fijacion central es visible, debe efectuarse el examen MAIA. De otro modo,
el examen MAIA se realizara con el objetivo visible en forma de cruz mas cercano al
objetivo circular central.

Como ayuda a la fijacién, para ayudar al paciente a mantener el seguimiento del objetivo

escogido, haga clic en Big Fixation (Fijacion grande): encenderd el circulo 12° periférico.
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8.4.9 Seleccidn de la imagen de referencia

Cuando se selecciona el objetivo de fijacibn mas adecuado, asegurese de que solo un objetivo de
fijacidn estd encendido (sin tener en cuenta el circulo grande, que puede estar encendido o
apagado, y puede utilizarse como limite para ayudar al paciente a volver a encontrar el objetivo de

fijacion deseado, si pierde el contacto con el).

(Q) Tenga en cuenta que los datos de la base de referencia y los indices relativos solo
estaran disponibles con el objetivo de fijacion estandar central.

Cuando esté listo, haga clic en el botén «OK» para proceder con el examen.
Si estan encendidas varias fijaciones, se le pedir4 que vuelva a comprobarlas y apague todas los

objetivo menos uno (Fig. 37)

ma ic Patient Test, #1, Expert exam , 4-2 strategy

Status: Selecting fixation target

Focus + |

Stimuli remaining: 37/37 .

| 0%

Time elapsed: 0:49 Button:

Only one fixation target can be active during the exam.
Please select only the desired fixation target to continue.

<< oK

oK

Forward

’ ‘ Chinrest

- ‘Backward ‘ Chinrest
down

Auto
Allgnmem

Multiple

Goto Goto
fixations

oD 0os

Toggle
Big Circle

Start Pcuse

Exit

Stop Tracking ‘* Colors:
Alarm Bright

Fig. 37 — Demasiados objetivos seleccionados

MAIA captard una imagen retiniana que se utilizar4d como la referencia del examen, llamada Still

Picture.

A continuacion se le solicitard que acepte o rechace la
imagen captada: si la imagen esta clara y enfocada, haga clic
en Yes (Si). De lo contrario, por ejemplo porque el sujeto se
movié o parpaded, o porque el enfoque o el brillo no fueron
los correctos (véase Fig. 40), haga clic en No. A continuacion,
es posible volver a intentar el procedimiento de enfoque
automético con el botdbn Re-run autofocus (Volver a
ejecutar el enfoque automético) o ajustar el enfoque vy el
brillo manualmente haciendo clic en Manual focusing
(Enfoque manual). En Manual Focusing, utilicé los botones
Bright +/- (Brillo +/-) y Focus +/— (Enfoque +/-) hasta que
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Focus - H Bright - H Bright +

Button:

Adjust position, brightness and focus, then
press OK tfo retake the Still picture.

Fig. 38 - Enfoque manual
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la calidad de la imagen sea satisfactoria. Luego presione OK
para tomar una nueva Still Picture por confirmar.

MCliQ -Potient Test #2, Expert exam ,4-2 sirateay

Exam status: Evaluating StillPicture

I 0%

Time elapsed: 0:13 Button:

Stimuli remaining: 37/37
Focus - -
Still picture acquired.
Is It ok?

Focus +

Forward ’ ‘ ‘ ‘ Chinrest
up
‘ Chinrest

Backward
down

[ Goto | [ coto

Single Toggle start Pase Stop | WEEGE Colors:
0s oD fixation | | Big Circle = = Exit Alarm n Bright

Fig. 39 — Evaluacién de imagen de referencia

Fig. 40 - Imagenes de calidad insuficiente para efectuar la prueba de manera eficaz, debido a reflejos
corneales (izquierda) y/o enfoque incorrecto (derecha).

la imagen NO estéa bien enfocada, el paciente NO vera el objetivo enfocado y esto

j Cuando se enfoca la imagen, el paciente vera el objetivo enfocado y al contrario: si
podria alterar los resultados de la prueba.
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8.4.10 Centrado de la cuadricula (opcional)

Esta opcion permite examinar zonas de la retina diferentes de la zona macular predeterminada.

Si esté seleccionada la opcion Change grid position (Cambiar la posicién de la cuadricula), se
le preguntara dénde ajustar el centro de la cuadricula elegida haciendo clic en el punto deseado
en la imagen retiniana. Observe que se rechazaran todos los estimulos fuera de un circulo de 30°
diametro. A continuacion, haga clic en Ok.

m o ia Patient Test, #2, Expert exam , 4-2 strategy

Status: Evaluating StillPicture

I 0%

Time elapsed: 0:15 Button:

Stimuli remaining: 37/37 .

Click on the polm where you want to center the
grid,
then press OK to confirm.

Focus +

Forward ‘ Chinrest
=
Backward ‘ Chinrest
down
Goto Goto | Auto Toggle Start Pakise Stop Tracking Colors:
oD oS Alignment Big Circle = = Exit Alarm n Bright

Fig. 41 — Cuadricula descentrada

8.4.11 Adicién de estimulos personalizados (opcional)

Esta opcion permite examinar zonas de la retina diferentes de la zona macular predeterminada.

Si se selecciona la opcién de Afadir estimulos seré posible colocar estimulos personalizados en
la imagen. En funcién de qué botén esté activo, puede ANADIR o BORRAR estimulos
personalizados.

Es posible colocar los estimulos haciendo clic en la posicion deseada de la imagen retiniana, en
un circulo de 30° y no pueden colocarse a menos de 0,5° entre si.

El dltimo estimulo afiadido se mostrard en color naranja; en el marco inferior derecho se mostrara
una vista ampliada del ultimo estimulo, con 4 botones de flecha para moverlo en las 4 direcciones
y ajustarlo de forma precisa (véase Fig. 42).

Si esté activo el boton DELETE (BORRAR), al tocar sobre un punto en la imagen de la retina se
borrara el estimulo mas cercano al punto pinchado.
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mqia Patient Test, #48, Expert exam , 4-2 strat

Status: Evaluating StillPicture

I 0%
Time elapsed: 0:32 Button:

Stimuli remaining: 37/37 l

Add or delete custom stimull
on the Image.
Press OK when finished.
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Toggle
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Tracking "' Colors:
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Fig. 42 - Edicion de los estimulos personalizados

8.4.12 |dentificacion del disco optico

A continuacion se le solicitard que haga clic en el centro del disco Optico. Luego presione Ok. La
identificacion incorrecta del centro del disco puede suponer recuentos erroneos de pérdidas de
fijacion, y podria suponer que la prueba se considerara imprecisa equivocadamente.

Fig. 43 - Ubicacion del centro del disco optico

Una vez realizada esta operacion, MAIA empezard a registrar el movimiento del ojo
(@) con el sistema de tracking del ojo automatico. Es normal que, de repente, la
imagen aparezca ligeramente mas oscura en este punto.

La imagen mostrada en la mitad izquierda de la pantalla es una imagen en vivo estabilizada-con
tracker del ojo, mientras que la imagen en la mitad derecho es la imagen en vivo original sin
rastrear (véase Fig. 44).

8.4.13 Evaluacion inicial PRL

Durante los 10 primeros segundos de la prueba, el sistema registra la actividad de fijacion del
paciente (aprox. 250 puntos), cuyo centro se utiliza para estimar el locus retiniano preferente
(PRL-inicial) en el que centrar la cuadricula de estimulos (a menos que esté deshabilitada la
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opcién Change Grid position [Cambiar la posicién de la cuadricula]). Durante esta fase, el
paciente solo debe concentrarse en fijar el centro del objetivo de fijacion.

Para los pacientes que presenten dificultades para reconocer el objetivo de fijacion, se
recomienda activar la caracteristica «Enhanced Fixation» (Fijacion mejorada) (en el menu
Settings (Ajustes): véase el apartado 11.1) que proyectard un estimulo de parpadeo en el centro
del objetivo de fijacion para ayudar a su deteccién. El estimulo de parpadeo solo esta presente en
esta fase y desaparecera cuando se haya determinado el PRL inicial.

maia Patient Test, #48, Expert exam , 4-2 strategy

Status: Identifying PRL

| 0%
Focus + I

Time elapsed: 0:44 Bufton:
Stimuli remaining: 37/37 —

Forward

Backward

Chlnrest
Chinrest
down

Start ‘ ‘ Pause

Auto
Alignment

Toggle

Goto Goto
Big Circle

oD 0os

Stop Tracking Colors:
Exit Alarm n Bright

Fig. 44 — Evaluacién del PRL inicial

8.4.14 Sesibén de formacion

La proyeccion perimétrica comienza con los primeros estimulos utilizados como una sesiéon de
formacion para que el paciente entienda lo que tiene que hacer. Estos estimulos no se consideran
en los resultados de la prueba. Cuando/si se responden dos de dichos estimulos, arrancan los
estimulos de la prueba real. Si el paciente no responde a ocho de dichos estimulos de formacién,
la prueba empezara de todos modos.

8.4.15 Intensidad de los estimulos iniciales (preprueba)

En el caso del examen experto (solo la estrategia 4-2 y la estrategia fija de 4 niveles), MAIA mide
inicialmente el umbral en 4 puntos para ajustar la intensidad inicial de los estimulos subsiguientes
al paciente que realiza la prueba. Dicho preandlisis permite reducir el tiempo de prueba en caso
de sensibilidad inferior a lo normal.

8.4.16 Supervision de la prueba
El progreso de la prueba puede supervisarse (véase Fig. 45):
e leyendo la indicacion de «estimulos restantes»,
e comprobando el «tiempo restante estimado». Esta informacion esta presente en los
examenes experto/seguimiento y aparece solamente cuando ha finalizado al menos el 25
% de los estimulos (para recabar suficientes datos para la estimacion).
e comprobando cuando se presiona el botén pulsador, segun la sefial correspondiente;
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e mirando las imagenes de la retina: la pequefa en la parte inferior derecha de la ventana
muestra la imagen en vivo (igual a como es captada por la camara); la mayor a la
izquierda muestra la imagen estabilizada (es decir, modificada utilizando la informacién
procedente del tracking ocular). El puntito amarillo mostrado en la imagen estabilizada
representa el punto de fijacion actual (el punto de la retina que esta alineado con el centro

del objetivo de fijacién en este preciso momento).

o observando el actual estado de tracking ocular: el borde la imagen estabilizada se vuelve
de color VERDE si el tracking ocular detecta correctamente y registra los movimientos
oculares, mientras que se vuelve ROJO en otros momentos (ej. durante el parpadeo del
0jo 0 en presencia de una marcada desalineacion debido a un excesivo movimiento de la

cabeza. Se vuelve de color NARANJA si se pausa el examen.

Cuando el tracking ocular no es capaz de localizar la imagen de la retina (marco

ROJO), se pausa la proyeccion de estimulos.

- Si esta situacién persiste durante mas de 4 segundos, se emite un pitido
(@) intermitente para alertar al operador de que el paciente se ha movido y de que

tiene que realinearse con la lente frontal.

Esta alarma puede apagarse deseleccionando el botén Tracking Alarm y puede

ajustarse el volumen con los botones cercanos.

ma ia Patient Test, #48, Expert exam , 4-2 strategy
Status: Identifying PRL

1 0%

Time elapsed: 0:44

stimuli remaining: 37/37
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Fig. 45 — Interfaz del examen
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El significado de los simbolos que aparecen en la imagen durante la proyeccién es el siguiente:

O el estimulo se esta proyectando, no hay respuesta;

@ el estimulo ha sido proyectado y visto (se ha recibido la respuesta del paciente).

La intensidad del estimulo va de 0 a 36 dB, segun la siguiente escala:

A NN NN NN NN
o W o | o|R N W&o~ oo

Fig. 46 — Escala de color de los estimulos

Un estimulo marcado con el simbolo «<0» indica que el paciente no ha visto la intensidad maxima

(0 dB): esto significa que la zona subyacente no tiene ninguna sensibilidad (escotoma).
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Para la estrategia 4LF, los colores mostrados tienen el siguiente significado:

visto a 25 dB

visto a 15 dB — no visto a 25 dB
visto a 5 dB — no visto a 15 dB
visto a 0 dB — no visto a 5 dB

no visto a 0 dB

Para la estrategia del detector de escotoma, los colores mostrados tienen el siguiente
significado:

visto a 0 dB

no visto a 0 dB

La prueba puede pausarse y reiniciarse en cualquier momento haciendo clic en
. Pause sin riesgo de comprometer los datos.
\Q) La prueba puede detenerse en cualquier momento haciendo clic en Stop (Parar). Si
una prueba se detiene antes de acabar, se marca como «incompleta» y solo estan
disponibles los resultados parciales.

Una vez que la prueba se ha completado, se guardaran los datos en el disco y la pagina de
revision del examen aparecera en unos 10 segundos.

8.5 Realizacion de una prueba de seguimiento

Si se ha realizado una prueba experta a un determinado paciente, es posible hacer una
evaluaciéon de seguimiento. Para ello, seleccione al paciente deseado (véase Fig. 21) y haga clic
en el botén New Follow-up (Nuevo seguimiento) en la prueba experta correspondiente (examen
de referencia). Después, proceda como se explica en 8.3: MAIA volvera a examinar los mismos
puntos examinados durante la prueba de referencia.

el PRL (que puede moverse con respecto a la prueba de referencia) sino que esta

: Durante una prueba de seguimiento, la cuadricula de estimulos NO esta centrada en
centrado en el mismo punto que en la prueba de referencia.

‘\Q) El siguiente modo de seguimiento no esté disponible para pruebas rapidas.
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9. REVISION DE LOS RESULTADOS

En la lista de pacientes, haga clic en el paciente deseado, después pinche en la prueba deseada
de la lista de la derecha: apareceré la pantalla de resultados de la prueba como en la Fig. 47.

9.1 Resultados de la prueba rapida

ma ia Patient #48: Test Patient - Right eye

EnjealE] -

o

Fast exam #170

Exam date: 2015/09/17, at age: 55
Total duration: 2:38

63% BCEA: area 2.6, angle 39.8°
95% BCEA: area 7.8, angle 39.8°
Fixation Losses: 0%

Fix. target Show Grid

0

Print... J [ Export...

FIXATION STABILITY

REL.UNSTABLE

MACULAR INTEGRITY

Close

E

Current zoom: 100%

Fig. 47 — Pantalla de resultados de la prueba rapida

La informacion mostrada incluye:

- numero del paciente, apellido y nombre, informacion sobre el ojo (barra superior);

- Numero de examen, tipo de examen, fecha de examen, edad del paciente, duracién del
examen en minutos y segundos e indice de pérdidas de fijacion (panel superior derecho):
dicho indice proporciona el porcentaje de puntos de control proyectados en el nervio éptico
gue vio el paciente (idealmente el 0 %);

Mientras que las pérdidas de fijacion superiores al 30 % indican que la prueba no

c es fiable, el indice anterior se basa uUnicamente en el porcentaje de pérdidas de
fijacion. Este dispositivo no proporciona otros indicadores de fiabilidad, como el

porcentaje de falsos positivos y falsos negativos.

- Puntos de fijacion: representan todos los puntos de la retina utilizados durante todo el
examen para fijar el objetivo: los naranjas son los puntos utilizados durante los primeros 10
segundos de la prueba (también llamada, fase de registro), los azules son los utilizados
durante el resto del examen.

- Andlisis BCEA: la «elipse de contorno bivariante del 63 %» (la elipse mas pequefia del

diagrama) representa la elipse que describe la distribucion estadistica del 63 % de todos
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los puntos de fijacion. Su &rea (expresada en grados cuadrados de la retina) y el angulo
entre el eje principal y el eje horizontal (medidos en el sentido contrario a las agujas del
reloj, como en la siguiente figura) se muestran en el marco de informacién del examen. De
forma similar, el «<BCEA del 95 %>» (la elipse mas grande del diagrama) representa la
elipse que describe el 95 % de todos los puntos de fijacion.

- PRL: el magenta (INICIAL, marcado con una «I») se calcula como el centro de los puntos de

fijacion registrados por el tracker ocular en los 10 segundos iniciales de la prueba; el cian
(FINAL, marcado con una «F») se calcula como el centro de los puntos de fijacion
registrados en el resto del examen;

Estimulos y umbral relativo. Los colores tienen el siguiente significado: verde = «visto a 27
dB», naranja = «visto a 25 dB», rojo = «no visto a 25 dB». Segun la base de datos normativa
de MAIA, 27 dB representa el 90° percentil en normales, mientras que 25 dB representa el
97° percentil;

indice de ESTABILIDAD DE FIJACION, basado en lo siguiente:
e Simas del 75 % de los puntos de fijacidn estuviera situado dentro de un circulo de 2°

de diametro centrado en el centro gravitacional de todos los puntos de fijacion, la
fijacion se clasificaria como estable.

¢ Simenos del 75 % de los puntos de fijacién estuviera situado dentro de un circulo de
2°, pero mas del 75 % de los puntos de fijacién estuviera situado dentro de un circulo
de 4°, la fijacion de clasificaria como relativamente inestable.

e Si menos del 75 % estuviera situado dentro de un circulo de 4°, la fijacion se
clasificaria como inestable.

indice de INTEGRIDAD MACULAR, que indica si los valores umbral medidos son normales,
sospechosos o anormales. Dicha indicacién se deriva de la comparacién con los datos
normativos por grupos de edad y se basa en un andlisis estadistico del niUmero de puntos
gue se ven con intensidad normal (puntos verdes percibidos con una intensidad
correspondiente a dos desviaciones estandares por debajo de la media normal), con
intensidad sospechosa (puntos naranjas, percibidos con una intensidad correspondiente a
tres desviaciones estandares por debajo de la media normal) o que no se ven en absoluto
(puntos rojos, NO percibidos con una intensidad correspondiente a tres desviaciones
estandares por debajo de la media normal).

e La sensibilidad de este método ha sido evaluada clinicamente y se ha constatado
gue es superior al 90 %;

e La especificidad de este método ha sido evaluada clinicamente y se ha constatado
gue es superior al 90 %;

En caso de resultado SOSPECHOSO, deberia repetirse la prueba.

Entre las funciones disponibles figuran:

Zoom y arrastre de la imagen, zoom de la cuadricula de estimulos y Zoom to Grid|| | Reset Zoom
restauracion a imagen completa (Reset Zoom)
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- Permite ajustar la posicion del marcador de la ubicacion estimada de set
la fosa foveal (EFL) en la imagen de la retina il

]

- Habilitar/deshabilitar la visualizacion del objetivo |Fixatinn Thrget|

- Habilitar/deshabilitar la visualizacion de los PRL y de la EFL

- Visualizar estimulos/ocultar estimulos/mostrar estimulos con sus ID
(3 opciones)

- Visualizar todos los puntos de fijacion registrados durante la
prueba/visualizar solamente los puntos de fijacion registrados durante
la proyeccién de estimulos/deshabilitar la visualizacién de puntos de
fijacion (3 opciones) SR

- Imprimir (en papel, memoria USB o carpeta compartida): genera un

archivo PDF que contiene el informe del examen (véase | Print... |
10.IMPRESION)

- Exportar (a memoria USB o carpeta compartida): genera un archivo
PBG de toda la retina, con las capas superpuestas actualmente \ Export... \

seleccionadas para su visualizacién

El marcador EFL (ubicacion estimada de la fosa foveal) es un punto de referencia

@ que puede colocarse sobre la imagen retiniana, a criterio del operador, para evaluar
la posicion de la fosa foveal con respecto a los PRL (inicial y final). No tiene ningun
efecto sobre el célculo de los indices de fijacion ni los BCEA.
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9.2 Resultados de la prueba experta

CenterVue

ma ia | Patient #52: Test Patient - Left eye

EnEle] -

Current zoom: 100%

Expert exam #114

Strategy used: 4-2

Exam date: 2009/07/02, at age: 60
Total duration: 12:46

63% BCEA: area 2.6%, angle -43.7°
95% BCEA: area 7.7, angle -43.7°
Fixation Losses: 0%

FIXATION STABILITY
P1=80%,P2=96%

REL.UNSTABLE

MACULAR INTEGRITY

100.0
40 60 100

Next

[ Close ][ S

Fig. 48 — Pantalla de resultados de la prueba experta Estrategia 4-2

mala | Patient #0: Test Patient - Right eye

EnEle] -

Current zoom: 100%

Fig. 49 — Pantalla de resultados de la prueba experta Estrategia fija de 4 Niveles

Manual de instrucciones MAIA

Expert exam #212

Strategy used: 4-Levels-Fixed
Exam date: 2012/10/25, at age: 35
Total duration: 2:24

63% BCEA: area 0.7, angle -20.7°
95% BCEA: area 2.0%, angle -20.7°
Fixation Losses: 0%

i
]

Fix. target Show Grid

[ Export...

Print...

[
—

FIXATION STABILITY

P1=97%,P2=100%
REL.UNSTABLE

MACULAR INTEGRITY
- Custom strategy -

[ Close ][ s

exam
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maiq Patient #0: Test Patient - Right eye

= -

=

Reset Zoom ]

Current zoom: 100%

Expert exam #221
Strategy used: Scotoma Finder
Exam date: 2012/10/25, at age: 35
Total duration: 1:55

63% BCEA: area 0.6, angle 79.3°
95% BCEA: area 1.9, angle 79.3°
Fixation Losses: 0%

Fix. target Show Grid -

Print... ] [ Export...

-

FIXATION STABILITY
P1=97%,P2=100%

REL.UNSTABLE

MACULAR INTEGRITY
- Custom sirategy -

Close

Fig. 50 — Pantalla de resultados de la prueba experta Estrategia de Detector De Escotoma

ma ia ‘ Patient #11: Test Patient - Right eye

[

SR -

Current zoom: 63% 5
Fig. 51 — Pantalla de resultados de la prueba experta Estrategia de Solo Fijacion

CenterVue
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Set Perform
EFL Fixation Training

Expert exam #52

Strategy used: Fixation Only

Exam date: 2019/03/12, at age: 37
Total duration: 1:10

63% BCEA: area 2.0°2, angle 18.9°
95% BCEA: area 6.1°2, angle 18.9°

Fix. target || Show Grid -
]

[ Print... ] [ Export...

FIXATION OUTCOME
P1=89%,P2=95%

10" 20" 30" 40" 50" 60"

exam

(oo | oo |

43/85



La informacion mostrada incluye:

- numero del paciente, apellido y nombre, informacion sobre el ojo (barra superior);

- Numero de examen, tipo de examen, fecha de examen, edad del paciente, duracién del
examen en minutos y segundos y pérdidas de fijacion (panel superior derecho): dicho
indice proporciona el porcentaje de puntos de control proyectados en el nervio dptico que vio
el paciente (idealmente el 0 %);

Mientras que las pérdidas de fijacién superiores al 30 % indican que la prueba no es
fiable, el indice anterior se basa Unicamente en el porcentaje de pérdidas de fijacion.
Este dispositivo no proporciona otros indicadores de fiabilidad, como el porcentaje de
falsos positivos y falsos negativos.

- Puntos de fijacion, analisis BCEA y PRL (igual que con el examen rapido); la estrategia de
Sélo Fijacién proporciona el grafico de resultados de la fijacion, que traza la distancia de
cada punto de fijacion desde la PRL-f a lo largo del tiempo;

- Estimulos y umbral relativo en dB: también es posible ver el mapa de sensibilidad
interpolada (véase Fig. 52), un mapa en 2D que representa la sensibilidad en cada punto de
la retina utilizando la informacion procedente de los estimulos cercanos;

- Indice_ UMBRAL MEDIO (solo para la estrategia 4-2): mediante comparacién con los datos
normativos segun el grupo de edad, este grafico muestra si la media computada es normal
(menos de dos desviaciones estandares de la media normal), sospechosa (entre dos y tres
desviaciones estandares de la media normal) o anormal (mas de tres desviaciones
estandares);

- indice de ESTABILIDAD DE FIJACION, basado en lo siguiente:
e Simas del 75 % de los puntos de fijacion estuviera situado dentro de un circulo de 2°

de diametro centrado en el centro gravitacional de todos los puntos de fijacion, la
fijacion se clasificaria como estable.

e Simenos del 75 % de los puntos de fijacion estuviera situado dentro de un circulo de
2°, pero mas del 75 % de los puntos de fijacién estuviera situado dentro de un circulo
de 4°, la fijacion de clasificaria como relativamente inestable.

e Si menos del 75 % estuviera situado dentro de un circulo de 4°, la fijacion se
clasificaria como inestable.
Los valores mostrados, indicados como P1 y P2, representan el porcentaje de puntos de
fijacidn situados respectivamente dentro de los circulos de 2° y 4°.
- indice de INTEGRIDAD MACULAR (solo para la estrategia 4-2): utiliza un modelo
multivariado de red neuronal (el EYEdAB™) que incluye edad, valor umbral medio, una

medicién de puntos con un umbral inferior a 25 dB y todos los valores umbral medidos. La
red neuronal ha sido capacitada en examenes normales y patoldgicos.

El indice de integridad macular es un valor numérico (no dB) que describe la
probabilidad de que la respuesta de un paciente, procesada por la red neuronal,
sea normal, sospechosa o anormal en comparacion de los datos normativos por
Q) grupo de edad.

El indice de integridad macular no representa la gravedad del proceso de
enfermedad. Unas cifras altas sugieren una mayor probabilidad de detecciones
anormales, mientras que unos valores bajos indican una mayor probabilidad de
detecciones normales.
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No existe una relacion directa entre el valor umbral medio (dB9 y el indice de
integridad macular. De hecho, es posible que el umbral medio sea normal
mientras el indice de integridad macular es anormal, dado que otras variables en
los datos (ademéas del valor umbral medio) pueden estar provocando los
resultados anormales.

La sensibilidad de este método ha sido evaluada clinicamente y se ha constatado
que es superior al 90 %;

La especificidad de este método ha sido evaluada clinicamente y se ha
constatado que es superior al 95%.

Dado que su calculo se basa en la base de datos de referencia de MAIA, el indice
de integridad macular para Expert exdmenes esta disponible solo mediante la
estrategia 4-2 v la cuadricula estandar de 10°, sin_mover la posicién de la
cuadricula (es decir, dejandola centrada en la PRL-i).

Entre las funciones disponibles figuran:

Zoom y arrastre de la imagen, zoom de la cuadricula de estimulos
y restauracion a imagen completa (Reset Zoom)

|Znom to Grid|

| Reset Zoom |

- Permite ajustar la posicién del marcador de la ubicacién
EFL

estimada de la fosa foveal (EFL) en la imagen de la retina

Habilitar/deshabilitar la visualizacion del objetivo ‘Fixatinn Thrget‘

Habilitar/deshabilitar la visualizacion de los PRL y de la EFL

Visualizar los estimulos y los valores umbral
correspondiente/visualizar los estimulos y el mapa de sensibilidad

interpolada (véase Fig. 52)/deshabilitar la visualizacion estimulos/ stimuli

visualizar ID de estimulos [precedido de «#» (4 opciones)

Visualizar todos los puntos de fijacion registrados durante la
pruebalvisualizar solamente los puntos de fijacion registrados
durante la proyeccién de estimulos/deshabilitar la visualizacién de

puntos de fijacion (3 opciones) Fixation Points

Imprimir (en papel, memoria USB o carpeta compartida): genera

un archivo PDF que contiene el informe del examen (véase | Prnt.. |
10.IMPRESION)

Exportar (a memoria USB o carpeta compartida): genera un

archivo PBG de toda la retina, con las capas superpuestas | Export... |

actualmente seleccionadas para su visualizacion

CenterVue
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Fig. 53 — Mapa de sensibilidad interpolada (estrategia fija de 4 niveles)

Fig. 54 — Mapa de sensibilidad interpolada (estrategia de detector de escotoma)
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9.3 Resultados de seguimiento y mapa diferencial

En presencia de examenes de seguimiento, es posible visualizar valores diferenciales entre dos
pruebas consecutivas y los cambios de tiempo de los indices nhuméricos proporcionados por MAIA
(umbral medio, estabilidad de fijacion e integridad macular).

(@) Las pruebas de seguimiento se muestran debajo de

correspondiente y estan ligeramente desplazados a la derecha.

la prueba experta

maia

Patient list >> Test Patient

5 - Test Patient & @

Date of birth:1955-12-02
Email:

SSN:

Gender: male
Location:

Lastvisit:  2014-03-12
Notes:

@& 2 O

NEW FAST EXAM | | NEW EXPERT EXAM |

Date«  Type

Expert @
42
2014-03-03

TIME ANALYSIS

2014-03-03 Follow-Up g
15:23 42

2014-03-09 Follow-Up g
12:31 42

2014-03-12 Follow-Up g
15:45 42

Expert @

2014-01-29 Scotoma
Finder

NEW FOLLOW UP

16:23

Fig. 55 - Ficha del paciente con 3 examenes de seguimiento

Para acceder al mapa diferencial, haga clic en el boton TIME ANALYSIS (ANALISIS

TEMPORAL).

CenterVue
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maia & & O
Patient list >> Test Patient >> Exam Analysis 25 - 26 - 39 - 40 - - 7

Comparing exams: 39(2014-03-09) vs 40(2014-03-12) %
AVGdiff -0.66dB, P1:100-100%, P2:100»100%, PRLdist 0.1° ""*‘99-@ [a]

Eye:left

AVERAGE THRESHOLD

=) 2 )
20140303 2040303 20140308

FIXATION STABILITY

2 »
2014.03.03 2014-03.09

MACULAR INTEGRITY

2 0
2014.03.03 20100312

Fig. 56 - Pantalla de andlisis del tiempo: Estrategia 4-2

A la derecha, para la estrategia 4-2, dicha pantalla muestra un diagrama de tiempo de los indices
UMBRAL MEDIO, ESTABILIDAD DE FIJACION e INTEGRIDAD MACULAR. El eje horizontal
representa el tiempo y el vertical, los valores de los indices. Las areas normales, sospechosas y
anormales se colorean en verde, amarillo y rojo. La barra azul destaca los dos examenes
consecutivos que se comparan en la parte izquierda de la pantalla.

La imagen retiniana mostrada a la izquierda es la de la primera prueba de las dos que se
comparan. Los valores representan las diferencias umbral entre la segunda y la primera prueba:

- El verde indica un aumento del umbral;

- El blanco indica un cambio de 0dB en el umbral;

- El naranja indica una disminucién del umbral de 2 dB como maximo;

- Elrojo indica una disminucion del umbral superior a 2 dB.

Haga clic en la imagen: Botones 1 o 2 para elegir si visualizar los valores diferenciales
respectivamente sobre la imagen de la primera o segunda prueba. Esta funcién puede
utilizarse para verificar un registro adecuado entre las imagenes de las dos pruebas

gue se comparan.

A Si aparecen estimulos en ubicaciones de la retina considerablemente diferentes en las
dos imagenes, se ha producido un registro de la imagen deficiente. En dicho caso, los
resultados de los examenes son correctos pero los valores umbral diferenciales deben
considerarse con cuidado, ya que se midieron diferentes ubicaciones de la retina en los
dos exadmenes.
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maia o @& 8 O

Patient list >> Test Patient >> Exam Analysis 8 -9 - 41

- —Iﬁxa!ion
Comparing exams: 9(2014-01-29) vs 41(2014-03-12) c . . G
£ o, E o ; Image: urrent age:51, previous pair
P1:85-85%, P2:91-91%, PRLdist 0° (1] 2] S

AVERAGE STIMULI

MACULAR INTEGRITY
[CUSTOM STRATEGY EXAM

[Exams performed with a non-standard strategy cannot
|provide this Index

Fig. 57 - Pantalla de analisis del tiempo: Estrategia Fija De 4 Niveles

En el caso de la estrategia Fija De 4 Niveles, la seccidon derecha de la pantalla muestra dos

gréficos:

e MEDIA DE ESTIMULO ilustra, mediante un histograma, para cada examen, la distribucion
porcentual de las cuatro diferentes respuestas (el negro significa: 0 dB no visto),

e ESTABILIDAD DE FIJACION es un diagrama de tiempo del indice relativo, donde el eje
horizontal representa el tiempo y el vertical, los valores del indice. Las areas normales,
sospechosas y anormales se colorean en verde, amarillo y rojo. La barra azul destaca los dos
examenes consecutivos que se comparan en la parte izquierda de la pantalla.

La imagen mostrada a la izquierda es la de la primera prueba. Los valores representan las
diferencias entre la segunda y la primera prueba:

- El verde indica una mayor sensibilidad;

- El blanco indica la ausencia de cambios;

- Elrojo indica una menor sensibilidad.
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maia

S-S T

Patient list >> Einstein Albert >> Exam Analysis 43 - 44 - 45 - 46

Comparing exams: 45(2014-03-08) vs 46(2014-03-10)
P1:100»100%, P2:100»100%, PRLdist 0°

Image:

Eye:right
AVERAGE STIMULI

maczor 240305 20140308 2040330

FIXATION STABILITY

3 a ) 3
20140301 2014.03.03 2040308 20140310

MACULAR INTEGRITY
[CUSTOM STRATEGY EXAM

[Exams performed with a non-standard strategy cannot
|provide this Index

Fig. 58 - Pantalla de analisis del tiempo: Estrategia de Detector De Escotoma

En el caso de la estrategia de Detector De Escotoma, la seccion derecha de la pantalla muestra

de nuevo dos graficos:

e MEDIA DE ESTIMULO ilustra, mediante un histograma, para cada examen, la distribucion
porcentual de las dos diferentes respuestas, es decir, «visto a 0 dB» (naranja) y «no visto a 0
dB» (negro).

e ESTABILIDAD DE FIJACION es un diagrama de tiempo del indice relativo, donde el eje
horizontal representa el tiempo y el vertical, los valores del indice. Las areas normales,
sospechosas y anormales se colorean en verde, amarillo y rojo. La barra azul destaca los dos
examenes consecutivos que se comparan en la parte izquierda de la pantalla.

La imagen mostrada a la izquierda es la de la primera prueba. Los valores representan las
diferencias entre la segunda y la primera prueba:
- El verde indica una mayor sensibilidad;

- El'blanco indica la ausencia de cambios;
- Elrojo indica una menor sensibilidad.

CenterVue

Manual de instrucciones MAIA

50/85



maia ‘<I"®~‘¢ 0]

Patient list >> Test Patient >> Exam Analysis 52 - 57

Comparing exams: 52(2013-03-12) vs 57(2019-03-12)
P1:89»»100%, P2:95»100%, PRLdist 0.18°
BCEA 63% area: 2°20.1°2

Current
age:37,

BCEA 95% area: 6.1°2»0.3°2

Eye:right

FIXATION STABILITY

080212

BCEA 63% Area

BCEA 95% Area

Fig. 59 - Pantalla de andlisis del tiempo: Estrategia de Sdlo Fijacion

En el caso de la estrategia de Sdélo Fijacion, la seccion derecha de la pantalla muestra

nuevamente tres graficos:

e FIXATION STABILITY es una gréfica de tiempo del indice relacionado, donde el eje horizontal
representa el tiempo y el vertical los valores del indice. Las areas normales, sospechosas y
anormales son de color verde, amarillo y rojo. La barra azul resalta los dos examenes
consecutivos que se comparan a la izquierda de la pantalla.

e BCEA 63% y 95% AREA son una grafica de tiempo de las areas de BCEA que describen la
distribucion de los puntos de fijacion de cada examen. La barra azul resalta los dos examenes
consecutivos que se comparan a la izquierda de la pantalla.

Independientemente de la estrategia, pinche en «previous pair» (par anterior) o «next pair»
(par siguiente) para seleccionar dos pruebas diferentes para comparar.

Haga clic en stimuli (estimulos) para habilitar/deshabilitar la visualizacién de diferencias.
Haga clic en fixation (fijacion) para habilitar/deshabilitar la visualizaciéon de los puntos de fijacion
y PRL de las dos pruebas: los puntos de la primera prueba estan en verde y los PRL, en amarillo
(puntos en azul y PRL en magenta para la segunda prueba).
También se presenta la siguiente informacion en la parte superior:

e avg diff (solo con la estrategia 4-2): indica la diferencia media en dB entre las dos pruebas;

e P1yP2: muestra el cambio en la estabilidad de fijacion;
e prl dist: indica la distancia en grados entre los dos PRL.
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9.4 Manejo de los datos del paciente

En la pantalla de la ficha del paciente, es posible borrar un examen, editar los datos del paciente o
eliminar permanentemente toda la ficha del paciente y los exdmenes relativos.

Para borrar un examen, presione el icono de la papelera que aparece a la derecha de la linea del
examen. Aparecerd una ventana de confirmacion: presione «delete» (borrar) para confirmar o

«cancel» para cancelar y volver a la pagina del paciente.

Para borrar un paciente y todos los exdmenes relacionados, presione el icono de la papelera a la
derecha del nombre del paciente. Aparecera una ventana de confirmacién: presione «delete»

(borrar) para confirmar o «cancel» (cancelar) para volver a la pagina del paciente.

Al presionar el icono del lapiz a la derecha del nombre del paciente, es posible cambiar un dato
del paciente o afiadir notas. Al acabar de editar, haga clic en el boton Update (actualizar) para

almacenar nuevos datos.

maia

Patient list >> Test Patient

(g

3 - Test Patient ¢ 8

NEW FAST EXAM

NEW EXPERT EXAM

First Name: ]Patient

Eye Date« Type

Last Name: ]Test

Date of birth:[1962{11 J05
Email: [

SSN: |

Gender: O male ® female
Location: l

Notes:

Expert = (3

2014-01-29 4-Levels Fixed

14:57 NEW FOLLOW UP
TIME ANALYSIS

2014-01-29 Follow-Up - -3
15:02 4-Levels Fixed

Fig. 60 — Edicion de Iosndatos del paciente
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Si hay una memoria USB conectada, aparece un icono USB en la barra superior (indicada por el
circulo en Fig. 61): al presionarlo se exportaran todos los datos del paciente actual a la memoria
USB como copia de seguridad parcial: la copia de seguridad luego puede exportarse a otra unidad
(con el modo «Afadir», véase 11.7) para realizar exdmenes de seguimiento del paciente: esta
funcion resulta atil para clinicas con mas de un dispositivo MAIA o para estudios clinicos
multicéntricos.

Backup single patient data

You are going to store a backup of patient 31 on the
USB drive.

Press OK to proceed.

Fig. 61 — Exportacion de los datos del paciente

Al volver a importar los datos del paciente, si el paciente ya esta presente en la base
@ de datos de la unidad, seréa preciso eliminarlo o cambiar el nombre. De lo contrario,
se duplicaran los exadmenes existentes.
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10. IMPRESION

Para imprimir los resultados de una prueba, haga clic en Print (Imprimir) en la pantalla de
resultados y seleccione Printer (Impresora) como destino (véase Fig. 63). Si no hay ninguna
impresora conectada, no se activara la opcion de impresién.

Para imprimir a archivo PDF, haga clic en Print (Imprimir) y seleccione la memoria USB como
destino.

Si la carpeta compartida estd habilitada y correctamente configurada en ajustes, también estara
disponible la opcion carpeta compartida externa.

La siguiente imagen muestra un ejemplo de impresion:
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®

Test Patient - OD

1961-09-09 (84) Maculor Infegrity Assessment
Expert exam #208 [4-2 strategy] / 04-mag-2010, 11:40 / Duration: 8' 43" / Stimuli duration: 200 ms
Fixation Losses: 0%

SENSITIVITY MAP

SUSPECT

0 40

Aver. Thresh. (dB) — SUSPECT
36 24

W this exam
Histogram of Threshold Frequencies B reference database

P1=8%,P2=31%

Fixation Graph

distance (")
SN oW oan oo

(=)
O/

Bivariate Contour Ellipse Area: T T T T T T T
63% BCEA: 7.9°x5.2°, Area = 32.0°?, angle = 27.5° 1 2 3 4 s 6 7
<]D 95% BCEA: 13.7°x8.9°, Area = 96.0°?, angle = 27.5° time | minutes]

Notes:

O

Fig. 62 — Disefio de impresion

La impresion incluye la siguiente informacion:
1. Encabezado de impresion, que indica la siguiente informacion:

= Nombre del hospital/clinica (si se especifica en ajustes)
= Apellido/nombre del paciente
= QOjo (OD/OS)
» [Fecha de nacimiento/edad del paciente
» Tipo de examen (experto, rapido, seguimiento) y numero
» Fechay hora del examen
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=  Duracion del examen

= [ndice de pérdidas de fijacion

= Caodigo del paciente y numero de la seguridad social (habilitado en ajustes y

especificado para el paciente)

Imagen retiniana completa

©OoNOA WD

=
o

Zoom en el mapa de sensibilidad (dB) con puntos de fijacion
Imagen completa con mapa de color del umbral interpolado
indice de integridad macular (solo para prueba rapida y experta con estrategia 4-2)
Umbral medio (dB) (solamente para la prueba experta con estrategia 4-2)
Histograma de frecuencias umbral frente a la base de datos de referencia de MAIA
Diagrama de fijacion con andlisis del area de elipse de contorno bivariante (BCEA).
indices de estabilidad de fijacion

. Gréfico de fijacién: muestra un diagrama de tiempo de la distancia (en grados) entre el

punto de fijacion en un momento dado y la posicion de fijacién media (esto es, el PRL final)

11. Notas

Please select the destination
of the generated file:

Please select the destination
of the generated file:

‘ No USB key found | ‘ Printer

‘ ‘ USB key ‘ |

No printer found

‘ Ext. shared folder not set | ‘ Cancel

‘ ‘ Ext. shared folder not set ‘ | Cancel

Fig. 63 — Eleccion del destino de impresién (izquierda: impresora conectada; derecha: impresora no

CenterVue

conectada)

Manual de instrucciones MAIA

56/85



11. AJUSTES

Para acceder a la pagina de ajustes, haga clic en el icono i en la esquina superior derecha de
la pantalla de la lista de pacientes. Estan disponibles las siguientes opciones:

o Preferences (Preferencias)

e Time (Tiempo)

o Network (Red)

e Security (Seguridad)

e System (Sistema)

e Share (Compartir)

e Backup (Copia de seguridad)

e About (Acerca de)

11.1 Ajustes - Preferencias

Esta pagina permite activar:
e un coédigo de paciente adicional, que se introduce al insertar un nuevo paciente (opcion
codigo personalizado del paciente);
e elnumero de seguridad social del paciente;
¢ el nombre del hospital/clinica/organizacidn, que aparecera en las impresiones.
¢ Habilitar/deshabilitar las opciones de fijacion mejorada, es decir, la proyeccion de un
estimulo de parpadeo 0 dB en el centro del objetivo de fijacién durante la determinacion del
PRL-alto. Eso aumentara la concentracion del paciente en el objetivo de fijacion.
e La configuracion predeterminada del examen para la Condicién de la Vision (solo se aplica
a S-MAIA), Estrategia y Cuadricula: los valores seleccionados se seleccionaran de forma
predeterminada al ingresar a la interfaz del examen de Experto; al seleccionar "Last Used"

se configurara la opcién seleccionada al salir de la interfaz del examen por Gltima vez.

Haga clic en Save changes (Guardar cambios) para guardar las preferencias.

CenterVue

maia Y & & O

Patient list >> Settings

Preferences  Time Network Security System Share Backup About

[ use a Custom Patient Code for each patient instead of an automatic ID

[0 add a Social Security Number entry for each patient

Hospital/Clinic/Organisation name: (appears on printouts)

O enhanced Fixation
The enhanced fixation projects an intermittent stimulus of high intensity during the first 10 seconds of the exam to help patients with poorly central fixation to
find the fixation target
Default vision condition: = Scotopic &

Default strategy: 4-2 ®

Default grid: Last used =

save changes

Fig. 64 — Ajustes - preferencias

Manual de instrucciones MAIA
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11.2 Ajustes - Hora

Esta pagina se utiliza para configurar la hora y fecha actuales. Haga clic en Set date/time
(Establecer fecha/hora) para guardar los cambios.

maia ¢ @ £ O
Patient list >> Settings

Preferences Time Network Security System Share Backup About

Date: 2014 ~ March T 27 2

Time: 16 - 36 -

Set dateltime

Fig. 65 — Ajustes/hora

11.3 Ajustes - Red

Esta pagina permite habilitar el acceso de datos remoto desde cualquier ordenador conectado a
través de LAN a MAIA. El sistema realizar4 automaticamente una busqueda de redes para ver si
hay disponible alguna conexién LAN o de Internet. El dispositivo MAIA tiene que estar conectado a
LAN a través de un cable Ethernet para habilitar esta caracteristica.

maia ¢y @ & O

Patient list >> Settings

Preferences Time Network Security System Share Backup About

Current network status internet connection fully available on address 10.0.0.79

@  Automatic (DHCP)

O Manual network configuration

Fig. 66 — Ajustes/red

Comprobacién de la configuracion de red
Una vez finalizada la busqueda de redes, el resultado aparecera en la pantalla junto a la etiqueta
de estado de red actual.

El resultado puede ser cualquiera de los siguientes:

e Conexion a Internet disponible en la direccion XXX.XXX.XXX.XXX: El dispositivo MAIA
esta conectado a Internet (esta opcidén puede utilizarse con fines de soporte técnico).

e LAN operativa en la direccion IP XXX. XXX.XXX.XXX: se ha configurado una red valida y la
red local esta lista.

e Sin conexidn operativa: El dispositivo MAIA no esta conectado a ninguna red.
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En el primer y el segundo caso, es posible revisar los examenes de MAIA mediante cualquier PC
conectado a la red local, tecleando la direccion IP de MAIA en el navegador de Internet del PC
remoto. El estado de la red y la direccion IP de MAIA también se muestran en la parte inferior de
la pantalla de inicio: la etiqueta de red dice «Internet» o «local» o «apagado», segun las
condiciones anteriores.

Configuracién de red

En la mayor parte de las configuraciones de LAN, basta con conectar el cable de red a MAIA
(véase Fig. 2) y mantener la configuracion predeterminada (DHCP automatico). Si no se recupera
ninguna direccién de IP valida, sera necesario configurar la red manualmente.

¢ & & O

Preferences Time Network Security System Share Backup About
Current network status internet connection fully available on address 10.0.0.79

O Automatic (DHCP)
(&  Manual network configuration

10 -0 -0 -254
Netmask
Gateway

Dns

Fig. 67 — Configuracion manual de la red

Para ello, proceda del siguiente modo:

- pida a su administrador de red que le proporcione una direccion IPV4 adecuada
(obligatoria), mascara de red (obligatoria), pasarela (opcional) y DNS (opcional) para su red.

- seleccione la opcién Manual network configuration (Configuracién de red manual);

- teclee los datos anteriores en los campos correspondientes y haga clic en Set network
(Configurar red).
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11.4 Ajustes - Seguridad

MAIA permite configurar una proteccion con contrasefia para evitar el acceso no autorizado a los
datos de los pacientes almacenados en la unidad. Es posible configurar dos contrasefias
diferentes: una para el acceso local y otra para el acceso a través del Remote Viewer.

El menu Seguridad (ver Fig. 68) permite configurar los parametros de proteccidén por contrasefa.

maia @ o> a8 o

Patient list >> Settings

Preferences Time Network Security System Share Backup About

Protect remote access with password
—

m Protect access with password (at startup and after lockscreen)
—

Fig. 68 — Seguridad

La parte superior de la pagina permite habilitar / deshabilitar la contrasefia utilizada para acceder a
la unidad a través del Visor remoto. Para establecer una nueva contrasefia, presione el botén
"Habilitar" e ingrese la contrasefia deseada en el campo de texto de abajo, luego presione el botén
"Establecer pase" para activarla.

La parte inferior permite configurar la contrasefa para el acceso local (en el monitor de la unidad).
La contrasefia configurada aparecera en el inicio del sistema. También es posible configurar el
retraso de Lockscreen: cuando transcurre el tiempo seleccionado sin interaccion del usuario en el
monitor de la unidad, el sistema bloqueara la solicitud para ingresar la contrasefia (ver Fig. 69).

Si se ha establecido una contrasefia, es posible activar la pantalla de bloqueo de inmediato

presionando el icono de Bloquear ( B ) a la derecha de la barra superior.

maia
‘ please enter the password
\ |

login

Fig. 69 — Pantalla de bloqueo solicitando la contrasefia

haya iniciado sesion previamente se le mostrara la pantalla de bloqueo pidiéndole

o Cuando se configura una contrasefa para el Remote Viewer, a cualquier usuario que
gue ingrese la contrasefia de acceso remoto.
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11.5 Ajustes - Sistema

Este menu proporciona acceso a las siguientes herramientas de diagnostico:

Reset robot, que fuerza el reinicio automatico de los motores (la misma operacion que
tiene lugar también en el arranque del sistema)

Calibrate Touchscreen, que permite recalibrar la pantalla tactil: la calibracion consiste en
presionar con el dedo en el centro del simbolo siguiente hasta que se mueva a la siguiente

esquina de la pantalla. @

System checkup, que compruebe la integridad del disco duro

Remote assistance, que habilita la asistencia remota: esto permitira a los técnicos de
servicio conectarse al dispositivo mediante un protocolo de pantalla remota (VNC) 0 un
protocolo de consola (SSH). Una vez que haga clic y acepte la exencion de
responsabilidad, aparecera el cédigo de autorizacion necesario para conectarse: esto debe
comunicarse a los técnicos que necesitan conectarse a la unidad. Una etiqueta debajo del
botébn mostrara el cédigo y el estado de la conexion (Cerrado, Esperando conexion o
Activo). Para cerrar la asistencia remota, vuelva a hacer clic en este botén: se
desconectaran todos los clientes conectados actualmente (tanto VNC como SSH); se
cerrara automaticamente en el siguiente reinicio del sistema de cualquier modo.

Shipment position, que mueve el cabezal 6ptico a una posicién apta para el envio, para
poder colocar el dispositivo MAIA en su caja. Después apaga la unidad.

Reinicio de la base de datos, que permite (después de confirmarlo adecuadamente)
borrar todos los datos de pacientes y examenes guardados en el sistema.

Service Access, que permite entrar en el panel de servicio o en la interfaz de calibracion
protegidos por contrasefia.

Raw Data Export, que lanza la herramienta de exportacién de datos brutos que permite
exportar todos los datos de los exdmenes en archivos .txt para un analisis estadistico
avanzado. Para mas detalles, verifique el par. APENDICE B: RAW Data Export Tool.

Update Software, que lanza el actualizador de software que permite instalar
actualizaciones de software y paquetes proporcionados por CenterVue.

Upload log files y Save log files on USB, que permiten extraer los archivos de registro
del sistema de la unidad (principalmente en formato cifrado) y cargarlos directamente a los
servidores del Servicio de CenterVue, o almacenarlos en una unidad USB para enviarlos
por correo electronico a los técnicos del Servicio.

base de datos a menos que haya realizado una copia de seguridad de sus

f Atencién: no es posible cancelar ni restaurar la operacion de reinicio de la

datos.
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maia
Patient list >> Settings

Preferences Time Network Security

| Reset Head |

Reset unit head position.

| System Checkup .

[ Perform also image data rebuild (very slow).

| Shipment Position

Move unit head to the and

P P

| Service access |

Enter the Service/Calibration app.

| Update Software |

Install packages for software update.

CenterVue

¢} @ o O

System Share Backup About

| Calib Touchscreen |

Calibrate the touch panel.

Close Remote Assislam:el

auth. code: 19192-233399. SESSION IS ACTIVE

| Reset database |

Reset the all and exams.

) P

| Raw Data Export |

Export exam data in text format.

| Upload log files

Upload the log files to CenterVue for troubleshooting.

| Save log files on USB |

Store the log files on a USB device.

Fig. 70 — Sistema
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11.6 Ajustes - Compartir

Con esta pagina puede configurar la exportacion de imagenes e impresiones a una carpeta
compartida de red externa:

Los botones on/off habilitan/deshabilitan la carpeta compartida.

JPEG/PNG/PDF permite seleccionar el formato de exportacion para imagenes e
impresiones

Auto/manual determinan si la exportacion se realizara automaticamente al final de cada
examen, o manualmente (mediante el botdén exportar/imprimir en el visor local del examen)
Es posible seleccionar también la plantilla del nombre de archivo que se generara.
Configure permite reconfigurar la carpeta compartida

En la esquina inferior izquierda, puede ver la ruta de red de la carpeta compartida
actualmente configurada

maia P & & O
Patient list >> Settings
Preferences  Time Network Security System Share Backup About
“ OFF enable export of exam images on shared folder
m PNG IMAGES: compressed or full quality image

AUTO MANUAL IMAGES: automatic export at exam end or manual with export button

JPEG PNG I  PRINTOUTS: compressed, full quality or PDF

AUTO MANUAL PRINTOUTS: automatic export at exam end or manual with export button

JPEG

PDF TIME ANALYSIS: manual export with Export button

PATCODE YYYYMMDD_HHMMSS_PROCEDURE_EYE EXAMID Filename of the exported
file. PROCEDURE is a free

text that can be customized

PATID_LASTNAME FIRSTNAME YYYYMMDD_HHMMSS SN_EYE EXAMID GENDER BIRTHDATE PRocepure fOr each type of export.
CHOOSE PROCEDURE

Data will be stored on folder: //10.0.0.43/shared/MAIA b 4 configure

BATCH EXPORT

Fig. 71 — Ajustes/configuracién de la carpeta compartida

@

La conexion de Carpeta Compartida usa el protocolo Samba (SMB). Desde la
version 2.6.0, MAIA admite el protocolo SMB hasta la version 3 (SMBvV3); las
versiones anteriores de sw solo admiten SMBv1.

Cuando est4 habilitada la carpeta compartida, el sistema comprueba automaticamente si hay una
carpeta compartida configurada y, si la hay, comprueba la conexion. El estado de la configuracion
actual siempre aparece en la parte inferior de la pantalla:

el bloque parpadea en gris cuando esta comprobando la conexion
el bloque se vuelve verde claro si esta operativa la conexiéon actual
el bloque se vuelve rojo si la conexién actual no funciona

Si la carpeta compartida esta habilitada, el sistema examina si la configuracion actual es valida.
¢ si el sistema no tiene ninguna configuracion compartida, obliga a ajustar una configuracion

para que se establezca en «ON»
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e si el sistema tiene una configuracion invalida, una ventana muestra un error en la
conectividad de la carpeta compartida y es posible presionar «cancelar» para mantener la
configuracién actual incluso si no esta operativa en ese momento.

e Para configurar la carpeta compartida para que se conecte, presione el boton «configure».
Aparece una ventana emergente que le pedira:

- nombre del equipo o direccion IP del ordenador donde se ha configurado la carpeta
compartida

- el nombre de la carpeta compartida de red. Es posible configurar una subcarpeta de una
carpeta compartida de red, ingresando la ruta completa con "/" o “\” como separadores de
subcarpetas

- nombre de usuario, contrasefla y dominio de Windows. Estos son los pardmetros
opcionales que dependen de la configuracibn de la carpeta compartida. Suelen ser
necesarios el nombre de usuario y la contrasefia para conectarse a la carpeta compartida.
Pueden configurarse en blanco para conectarse a carpeta compartida de forma andnima.
También es posible introducir el dominio de Windows, como parametro opcional.
Raramente se necesita el dominio para las configuraciones de Windows.

El sistema intenta conectarse con la informacion proporcionada.
Si la conexidon no es satisfactoria, un mensaje informa de que esta todo correcto y el sistema esta
listo para funcionar con la carpeta compartida configurada:

Network Folder OK

Connection successful!

Network folder is correctly configured

¥ oK

Si falla el acceso de invitados, un mensaje informa al usuario de que la configuracion no funciona
y deja al usuario la opcién de dejar la configuraciébn como esta o de cambiar los parametros de
conexion.
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El mensaje exacto mostrado también depende de qué servidor de Windows se esté utilizando. Los
mensajes mas habituales, como los tres ejemplos mostrados a continuacion, van acompafiados
de una sugerencia de resolucion.

Connection failed Connection failed

It was not possible to connect to It was not possible to connect to
the shared folder! the shared folder!

Message: ACCESS_DENIED l Message: HOST_UNREACHABLE
Shared folder found, but couldn't I Host not found.

acces and write in it.

Check the permissions on the
server

Press configure to reconfigure a
network folder.

Press Turn OFF to disable.

Check your network and your
server configuration.

Press configure to reconfigure a
network folder.

Press Turn OFF to disable.

Connection failed

It was not possible to connect to
the shared folder!

Message:
CONNECTION_REFUSED

Press configure to reconfigure a

network folder.
Press Turn OFF to disable.

Los mensajes menos habituales se mostraran cuando se reciban del servidor de Windows y
pueden ser muy Utiles para detectar un posible problema.

Los parametros de configuracién se guardan en MAIA y se mantendran alli incluso después de un
apagon.

Es posible configurar IMAGENES, IMPRESIONES por separado para poderlas exportar, manual o
automaticamente. En el caso del ANALISIS DE TIEMPO, solo estd permitida la exportacion
manual.

Si se selecciona la exportacion automatica, las imagenes y/o impresiones se exportan
automaticamente al final de cada examen.
Si se selecciona la exportacion manual:

o del visor local del examen, es posible exportar la imagen seleccionando «Exportar» y luego
el boton «Ext. Shared folder» (Carpeta compartida externa). La imagen se exportara con
las capas que se muestran en ese momento

e desde el visor local del examen es posible exportar la impresion seleccionando «Imprimir»
y luego el botén «Ext. Shared folder» (Carpeta compartida externa).

e desde el visor de analisis de tiempo, haga clic en el boton «SHARED FOLDER»
(CARPETA COMPARTIDA) para exportar lo que se muestra en la pantalla.
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Solo cuando esta habilitada la carpeta compartida, y esta correctamente configurada, es decir,
cuando la parte inferior de la pantalla est4 en verde claro y la conexién actual esta operativa,
debajo del bloque aparece un botén BATCH EXPORT (EXPORTACION DEL LOTE).

Haciendo clic en dicho botoén, se inicia un proceso por lotes, que exporta, como conjunto, TODOS
los examenes guardados en la unidad. Un cuadro de dialogo con los dos botones IMAGENES e
IMRPESIONES permite elegir el tipo de archivos que se exportara.

Entonces comenzard la exportacion. Una ventana de dialogo mostrara el progreso del proceso
gue, en funcién del nimero total de exdmenes, podria ser muy largo. El botdbn STOP también
permite cancelar el proceso en cualquier momento.

Batch export to shared folder

e This function copies all exams in
& the configured Shared Folder. This
- ‘-44 procedure can take a long time,
depending on the amount of exams
and the network connection.

Select what you want to export and

press Start to begin.
The file extension selected in the
export settings will be used.

PRINTOUTS

Fig. 72 —Exportacion del lote - eleccion

Batch export to shared folder

Batch Export of Images in
progress...

Exporting exam ID 9 2126

¥ sTOP

Fig. 73 — Exportacion del lote — ventana de progreso
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11.7 Ajustes - Copia de seguridad

Esta pagina permite efectuar una copia de seguridad completa de los datos en una memoria USB
externa (memoria USB o disco duro) o en una carpeta compartida remota (la misma que se usa
para exportar las Imagenes y las Impresiones, vea el parrafo 11.6), y esté dividida en dos marcos
(ver la Fig. 74):

- El marco superior permite realizar la copia de seguridad / restauracion desde el dispositivo
USB: conéctelo a uno de los puertos USB disponibles y presione Start Backup.

- El marco inferior permite realizar la copia de seguridad / restauracién desde la carpeta
compartida previamente configurada. El cuadro muestra el estado de la conexion de la
carpeta compartida y su ruta de red, si esta conectada. Si la carpeta compartida no esta
configurada correctamente, se muestra el mensaje en la Fig. 75 y el marco inferior esta
deshabilitado. El botén Start Backup en este marco permite iniciar una copia de seguridad
y almacenarla en la carpeta compartida remota.

Este procedimiento haréa una copia completa de todos los datos almacenados.

MAIA indica la capacidad del sistema de almacenamiento requerido para realizar la

copia de seguridad: si el espacio disponible no es suficiente, no serd posible
A realizar eficazmente la copia de seguridad.

Es fundamental realizar copias frecuentes de los datos con el fin de evitar cualquier

posible pérdida de datos debido a un error del disco duro interno.

Desde esta pagina, también es posible restaurar una copia de seguridad existente en MAIA
insertando la memoria USB que contiene los datos de la copia de seguridad y utilizando el botén
relacionado Fig. 74).

maia vy & 3 O

Preferences Time Network Security System Share Backup About

Approx 74 megabytes of free space are required to perform the backup.

Backup/Restore from USB
lusb drive detected: Total space 300452M, free space 170494M

Start Backup

[One or more backup found in the usb key:

backup_maia-1088_20151216.tgz

[To restore, press the button corresponding to the backup filename.

Backup/Restore from SHARED FOLDER

Shared folder connected. Backups will be saved on folder: liserverisharel ~
Backup size: 74 MB. Free space available on shared folder: 328 GB

Start Backup

INo backup found on the remote shared folder.

o restore, press the button corresponding to the backup filename.

Fig. 74 — Ajustes/copia de seguridad
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CenterVue

Fig. 75 — Settings / Backup: shared folder not connected

Segun lo que elija el operador, (Fig. 76) esta operacion puede REEMPLAZAR (Erase current-
Borrar actual) los datos almacenados actualmente en el sistema o FUSIONAR (Append current-
Afiadir actual) los datos de la copia de seguridad con los datos existentes.

maia

- .

Patient list >> Settings
Preferences Time Network Security System Share Backup About

You are about to restore the archive backup_maia-1008_20190418.tgz

Warning: restore operations cannot be undone!

Erase current Append current

All current patients and exams are deleted and Current patients and exam on this MAIA are

p by the of the F preserved.

Patients with same Lastname,Firstname and
Date of Birth are merged and exams are
appended to the same patient.

Fig. 76 — Backup: seleccién de método de Restaurar

No es posible deshacer la opcién de restauracién de operaciones. Con el botén
«erase current» (borrar actual) se borraran todos los datos incluidos en MAIA.
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La restauracion de un archivo de copia de seguridad en el modo APPEND
probablemente alterard las ID del paciente y del examen originales, tanto si el

A archivo fue generado por la misma unidad, como si fue generado por otro
dispositivo.

Al restaurar un archivo de copia de seguridad en el modo APENDER, en caso de
gque se encuentren pacientes duplicados (con el mismo nombre, apellido y fecha de
nacimiento), los exdmenes correspondientes se fusionaran dentro de la misma

\) carpeta del paciente. Desde sw 2.6.0, los exdmenes ya existentes no se restauran,

Q por lo que no se produce la duplicacion de examenes. Al final del proceso, se
muestra el resultado de la restauracion, que informa cuantos pacientes y examenes
se han importado, fusionado o omitido porque ya estaban presentes (consulte la Fig.
77).

maiaqa
Patient list >> Settings

Preferences  Time Network Security System Share Backup Abot

Restore completed successfully.

0 new patients have been imported.
1 patients have been merged with existing patients.

3 new exams have been imported.
2 exams have not been imported because they were already present in the system.

OK

Fig. 77 - Resultado del procedimiento de restauracion
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11.8 Ajustes - Acerca de

Esta pagina ofrece la siguiente informacion:
e El nimero de serie de la unidad;
e La version del software instalado;
e Lalista de médulos opcionales instalados;
e Lalista de impresoras compatibles (controlador integrado).

Haciendo clic en el boton POSTSCRIPT, se activa el controlador integrado postscript: en este
caso, puede utilizarse cualquier impresora disponible que proporcione soporte de protocolo

Postscript3 genuino (no imitacion).

Algunas impresoras compatibles con Postscript tienen que preconfigurarse para
(‘L@) poder utilizarse como impresora Postscript y no con controlador propio: consulte la
documentacion adjunta de la impresora.

Si se hace clic en el boton BUILTIN (INCORPORADA), solo puede utilizarse el modelo de
impresora indicado en la pagina.
La opcién actualmente seleccionada es la destacada en cian oscuro.

Al pulsar el boton «more», la informacion se amplia e incluye datos mas detallados que
normalmente son necesarios para la intervencién de servicio, como:
e La version del sistema operativo instalado
e La version del firmware y software
e La ID de fabricacion del dispositivo, Util para la trazabilidad de los componentes
e La direccién Ethernet MAC, (til para las redes de firewall

e El espacio restante en el disco. Cuando este valor es inferior a 10 GB, se recomienda eliminar
algunos pacientes/exdmenes para liberar algo de espacio en el disco o bien reiniciar la base de
datos o ponerse en contacto con la asistencia de servicio.

e Elnamero de registros (pacientes y exdmenes) almacenados en el DB de la unidad

+

maia ¢

Patient list >> Settings

Preferences  Time Network Security System Share Backup About
] S-MAIA PRINTER DRIVER SUPPORT
serial number maia-1088 BUILTIN POSTSCRIPT

optional modules:  Fixation-Training

opl Use original printer drivers to  Use generic postscript driver.

print specifically to supported  Postscript printers can work directly

version 26.0 more,
printers. using this generic driver.
software ver 260
firmware ver 072 If this option is enabled proprietary
. Brother DCP-155C drivers of the supported printers are
web ver 200 Canon IP 4600 I——
0s ver 32 HP Photosmart C4600 ]
production id 1088 :E g“tl Et ::jg
-03:2d:1f:22" ek &
eth address ) 00:03:2d:1f:22:27 . Officejet 6500
space lefton Disk 275G HP Deskjet D5560
Records in DB 75 patients and Herox ColorQube 8576N
216 exams Sony  UP-DREGMD

No supported printer is
currently connected.

Fig. 78 — Ajustes/Acerca de
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12. VISOR REMOTO

Es posible acceder a MAIA desde un ordenador remoto para revisar exdmenes, imagenes y datos

almacenados en el dispositivo. Este procedimiento permite, por ejemplo, analizar las imagenes en

un ordenador equipado con un monitor de alta resolucién o disponer de los datos en un ordenador

situado en una sala alejada del instrumento. Para ello, es necesario:

e conectar MAIA a la red local para obtener la direccion IP de MAIA y seguir el procedimiento
descrito en el apartado 11.3;

e teclear la direccion IP de MAIA en el cuadro URL del navegador.

(K@) Navegadores compatibles: Internet Explorer 7 o mas reciente, Firefox 3 0o mas
reciente, Apple Safari.

Una vez establecida la conexién, aparecera la pantalla de inicio en el ordenador remoto.

) I @ MAIA maia-1001
€« C A [1100087 oo =
2 applicazioni
maia & & O
Patient List
NEW PATIENT
ID +s Patient s Date of Birth +s Last Visit +s

1 Patient Test 1972-05-24 0 exams

Fig. 79 — Pantalla de inicio en el ordenador remoto

Entre las funciones disponibles figuran:
- Lista de pacientes;
- Creacion de un nuevo paciente;
- Acceso a la pagina de ajustes;
- Acceso a la ficha del paciente y a la lista de exdmenes relativos y acceso a los exadmenes
individuales.

Otras funciones no estan disponibles con conexion remota, en concreto:

- Ejecucion de un nuevo examen;
- Configuracion de red.
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€« C A [110.0.0.79/maia/show/47

maia

[»

Patient list >> Newton Isaac >> Expert exam #47

| Age: 86 Eye: left
Date: 2014-03-01  Duration: 12:46
| Strategy: 4-2

. - |
s

Zoom 1:1 Reset zoom |

‘ Print... H Save as... |

Average Threshold

Fixation stability
P1=80%, P2=06%

REL.
UNSTABLE

Macular Integrity
100

SUSPECT

I‘

40

Fig. 80 — Pantalla de resultados mediante acceso remoto

El visor remoto se comporta exactamente como el visor local del instrumento.
Entre las funciones disponibles figuran:
e zoom de la imagen;
e superposicion del objetivo de fijacién, PRL, estimulos y puntos de fijacion;
e Zoom alacuadricula: amplia el &rea cubierta por la cuadricula perimétrica;
e Reinicio del zoom: muestra la imagen completa;

e Imprimir: genera una impresion en PDF del examen, listo para imprimirse con el

ordenador;

e Guardar como: descarga la imagen retiniana con todas las capas (objetivo, PRL,

fijaciones, estimulos) actualmente seleccionados.
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13. APAGAREL SISTEMA

Para apagar el sistema, vuelva a la pantalla de la lista de pacientes y haga clic en POWER OFF
(APAGAR). Espere a que la barra de progreso retroceda por completo y entonces apague el
interruptor principal.

/_\ Si apaga el sistema con el interruptor principal sin completar el procedimiento de
apagado, podrian perderse datos o dafarse e sistema de almacenamiento interno.

14. LIMPIEZA

Este apartado explica como limpiar el sistema.

Es preciso desinfectar la mentonera y el descanso de la frente entre un paciente y otro. Debe
aplicarse la solucion de desinfeccién con un pafio, prestando atencién a no salpicar las partes que
no pertenecen a la zona de apoyo del paciente. Las partes pintadas de la mentonera, como la
empufiadura giratoria, no deben limpiarse con soluciones agresivas.

La mira debe limpiarse con un pequefio soplador de caucho, 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, humedecido con alcohol etilico.

El panel de la pantalla tactil 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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15.

RESOLUCION BASICA DE PROBLEMAS

Este apartado proporciona instrucciones muy sencillas para solucionar los problemas basicos.

Sintomas

Posibles causas

Solucion

El interruptor principal no se ilumina
cuando se enciende.

El cable de alimentacion no esta bien
conectado.

Conecte el cable de alimentacion.

Es imposible o muy dificil alinear la
pupila del sujeto.

El cabezal del sistema no esta
adecuadamente colocado al iniciar la
prueba.

Inicie la prueba con el cabezal del
sistema totalmente replegado (lejos
del ojo del sujeto) para agrandar el
campo observado.

El LCD esta en blanco después de
encender el interruptor principal,
incluso si el interruptor principal esta
encendido.

Error del LCD o error del ordenador
interno

Pdngase en contacto con el
representante de servicio

La imagen retiniana esta borrosa
después de efectuar el enfoque
automatico.

Error del software de enfoque
automatico.

Ajuste el enfoque manualmente con
los comandos Focus+ y Focus-

Cuando se enciende, el sistema hace
un ruido extrafio y no se mueve a la
posicidn de inicio habitual.

Error de un motor, conector o sensor
limitador de movimiento.

Pdngase en contacto con el
representante de servicio

Aliniciarse el sistema, aparece el
mensaje «Unable to connect to
control board» (No pudo conectarse al
panel de control).

Problema de comunicacién con el
panel de control principal.

Pdngase en contacto con el
representante de servicio

Al iniciarse el sistema, aparece el
mensaje «System date could be
wrong» (La fecha del sistema podria
ser incorrecta).

Error en la bateria BIOS.

Esta descargada la bateria BIOS,
responsable de actualizar la fecha del
sistema. Cambiela.

Al introducir la interfaz del examen,
recibe el mensaje «Projection System
initialization failed» (Error de
inicializacion del sistema de
proyeccién).

Problema con el reinicio de los
motores responsables de desviar el
estimulo.

Intente salir y volver a entrar en la
interfaz del examen. Si el problema
persiste, péngase en contacto con
el representante de servicio

El estimulo esta fuera del objetivo de
fijacion durante el «control del sistema
de proyecciony (véase el apartado
8.1)

El sistema de proyeccion es inestable
o fuera de calibracion.

Pdngase en contacto con el
representante de servicio

El cabezal del sistema no se mueve
en una direccion.

Uso incorrecto del mando.

Compruebe el funcionamiento del
mando en el apartado 8.3

El cabezal alcanzd los limites de
posicion en esa direccion.

Corrija la posicién de la cabeza del
sujeto.

Error de un motor o de un sensor de
proximidad o de un cable.

Pdngase en contacto con el
representante de servicio
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16. COMPATIBILIDAD ELECTROMAGNETICA

Este dispositivo esta clasificado de clase B segun la IEC60601-1-2.
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 proteccién 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 dafinas a otros dispositivos cercanos. Sin embargo, no se garantiza que no se
produzcan interferencias en una instalacién concreta. Si el sistema 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:

e reoriente o recoloque el dispositivo receptor;

e 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.
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17. ESPECIFICACIONES TECNICAS

Clase y tipo de la parte aplicada
1, B (segun CEI EN 60601-1).

Clasificacion IP

Ce

0123

IPXO0 (en relacién con el grado de proteccién proporcionado por el cierre con respecto a la

penetracion nociva de particulas o de agua).

Captacién de imagen del fundus
e Oftalmoscopio laser para barrido por lineas
e Campo de visién: 36° x 36°
e Resolucion de la camara digital: 1024 x 1024 pixeles
e Resolucion optica de la retina: 25 micrones
e Fuente Optica: diodo superluminiscente por infrarrojos a 850 nm

SLD SPECTRAL DISTRIBUTION

1,2

o /\

0:6 / \

. / \

750 770 790 810 830 850 870 890 910

Wavelength [nm]

950

e Velocidad de captacion de la imagen: 25 fps
e Distancia de funcionamiento: 33 mm

Perimetria del fundus
e Prueba macular estandar 10°
e Campo de proyeccion: 30° x 30°
e Velocidad de tracking 25 Hz
e Tamaro de los estimulos: Goldmann Ill
e Luminosidad del fondo: 4 asb
¢ Rango dinamico de los estimulos: 36 dB
e Luminosidad maxima: 1000 asb

Otras caracteristicas
e Diametro minimo de la pupila: 2,5 mm

¢ Rango de ajuste del enfoque: de -15D a +10D (enfoque automatico)

e Reconocimiento automatico OD/OS

e Deteccion de la presencia del boton pulsador [solo en la edicion de 2013]

e Multiples objetivos de fijacion [solo en la edicion de 2013]
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Accesorios opcionales
e Impresora
e Mesa eléctrica
e Mando 3D [solo en la edicion de 2013]

Dimensiones
e MAIA - Edicién 2013
e Tamafio de la unidad (PesoxAlturaxProfundidad): 348 x 580 x 600 mm
e Peso de la unidad: 23 kg
e MAIA - Edicién 2009
e Tamario de la unidad (PesoxAlturaxProfundidad): 522~540 x 556~560 x 482 mm
e Peso de la unidad: 28,5 kg

Requisitos de potencia
e Voltaje: 100-240 VAC, 50-60 Hz, con fusible 3,15 A (tipo T)
e Consumo de electricidad: 110 VA (edicion de 2013), 300 VA (edicion de 2009)

Clasificacién del laser
e Equipo laser de clase | de conformidad con la 60825-1 IEC:20007
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18. DESACTIVACION Y ELIMINACION

En su almacenamiento interno, MAIA contiene ePHI (informacion médica personal electrénica)
que es preciso borrar antes de desactivar definitivamente el dispositivo. PGngase en contacto con
su centro de servicio autorizado CenterVue para solicitar informacién sobre el procedimiento
correcto de eliminacion de datos.

MAIA est4d compuesto de diferentes materiales como plasticos, aluminio y componentes
electronicos. En caso de eliminacion del instrumento, separe los diferentes materiales y respete
las leyes y la normativa sobre eliminacion o reciclaje para cada material vigente en su pais.

Recogida separada de equipos eléctricos y electrénicos

La Directiva Europea 2012/19/UE impone la recogida diferenciada de los residuos de aparatos
eléctricos y electronicos (RAEE). Los usuarios de aparatos eléctricos y electrénicos no deben
eliminar como residuos mixtos los materiales definidos como RAEE sino que deben desecharlos
por separado. El sistema disponible de recogida y devolucién lo define la administracion publica
local o, alternativamente, una empresa autorizada puede reciclar los RAEE. Consulte a la
administracion pablica para que le informe sobre la recogida diferenciada. Si no esta disponible
esta informacion, péngase en contacto con el fabricante del equipo. Los usuarios desempefian un
papel fundamental a la hora de contribuir a la reutilizacién, reciclaje y recuperaciéon 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: dafia el sistema nervioso de los seres humanos, afecta al sistema endocrino, el sistema
cardiovascular y los rifiones. Se acumula y es muy téxico para los animales, las plantas y los
microorganismos.

Cadmio: se acumula con un periodo de desintegracién de 30 afos, 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 toxicos. Puede tener como resultado reacciones alérgicas,
asma y se considera genotoéxico (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).

CenterVue Manual de instrucciones MAIA 78185



19. MANTENIMIENTO

CenterVue recomienda el mantenimiento peridédico de los componentes que figuran en la siguiente tabla.

Solo pueden realizar las actividades de calibracion técnicos de servicio cualificados autorizados por

CenterVue. Pdngase en contacto con su distribuidor local o centro de servicios CenterVue si considera que

su dispositivo MAIA debe ser calibrado.

ARTICULO QUE
SE SOMETE A
PRUEBA

DESCRIPCION DE LA
PRUEBA

CRITERIOS DE
ACEPTACION

FRECUENCIA DE
LA PRUEBA

EN CASO DE FALLO

Botdn pulsador

Entre en la pantalla de
examen, presione el
botdn pulsador al menos
3 veces, una vez cada 2
segundos.

El indicador «Boton»
se vuelve naranja
siempre que se
presiona el boton.

Antes de realizar

cualquier prueba.

El botén pulsador no
funciona y no se detecta
ninguna respuesta del
paciente. Los resultados
de la prueba se ven
afectados. Compruebe el
conector del botén
pulsador esta bien
insertado en la unidad
MAIA. Si la conexion es
correcta y el problema
persiste, pdngase en
contacto con el equipo
de asistencia técnica.

Lente frontal

Comprobacion visual de
la superficie externa de la
lente frontal.

No se detecta ni polvo
ni manchas.

Todos los dias

La calidad de la imagen
se ve afectada
negativamente. Limpie la
lente segun se explica en
la seccién 14 de este

manual.
Objetivo de Comprobacion visual del Debe haber un Todos los dias El objetivo de fijacion no
fijacion objetivo de fijacidn rojo objetivo rojo como funciona y esto afecta a
durante la comprobacién esto: los resultados de la
diaria del sistema de prueba. Pdngase en
proyeccion del estimulo. —— contacto con el equipo
( ) de asistencia técnica.
L
Estimulo Comprobacion visual del El centro del punto Todos los dias El sistema de proyeccién
perimétrico estimulo blanco durante blanco debe estar del estimulo no funciona

la comprobacion diaria
del sistema de
proyeccion del estimulo.

dentro del borde
externo del objetivo de
fijacion (véase Fig. 18)

(dafiado o no calibrado) y
esto afecta a los
resultados de la prueba.
Péngase en contacto con
el equipo de asistencia
técnica.
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ARTICULO QUE

DESCRIPCION DE LA CRITERIOS DE FRECUENCIA DE
SE SOMETE A . EN CASO DE FALLO
PRUEBA ACEPTACION LA PRUEBA
PRUEBA
Datos del Realice una copia de El procedimiento de Unavezala Los medios externos
paciente seguridad de la base de copia de seguridad semana podrian estar corruptos
datos del paciente en un finaliza (utilice otro medio) o la
medio USB externo. satisfactoriamente. conexion USB es
defectuosa. Si el
problema persiste,
pdngase en contacto con
el equipo de asistencia
técnica.
Altavoz Entre en la pantalla del Se inicia la alarma de Una vez al mes El altavoz o el

examen, inicie el examen
y proceda hasta que
comience la proyeccion
de estimulos. A
continuacion, retire al
paciente.

tracking (asegurese de

que no estd silenciada).

amplificador no
funcionan. Péngase en
contacto con el equipo
de asistencia técnica.

Puertos USB

Conecte un raton USB a
cada uno de los dos
puertos USB.

El puntero de la
pantalla debe moverse
con el ratén.

Una vez al afio

El puerto USB no
funciona. Pongase en
contacto con el equipo
de asistencia técnica.

Puerto
Ethernet

Conecte MAIA a un cable
LAN, introduzca los
ajustes y configure la red
como se explica en el
apartado 11.3.

Véase el apartado 11.3

Una vez al afio

La conexién LAN no esta
activa o el panel de red
interna no funciona.
Péngase en contacto con
el equipo de asistencia
técnica.

Ventilador de
refrigeracion

Encienda MAIA y
compruebe que el
ventilador de
refrigeracion funciona.

Debe oirse el ruido del
ventilador cerca del
LCD.

Una vez al afio

El ventilador no funciona
y puede afectar al
funcionamiento del
ordenador integrado.
Pdéngase en contacto con
el equipo de asistencia
técnica.

Sistema de
proyeccion del
estimulo

Solicite a un técnico de
servicio autorizado de
CenterVue que
inspeccione, lubrique y
calibre periddicamente el
sistema de proyeccidn
del estimulo.

Procedimiento de
calibracidn finalizado
satisfactoriamente.

Una vez cada dos
anos.

Es preciso cambiar y
calibrar el sistema de
proyeccién del estimulo.
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APENDICE A: Formato XML de cuadriculas MAIA

Se pueden crear cuadriculas MAIA personalizadas, definiendo tantas ubicaciones de proyeccién como se
desee. La posicion de cada ubicacién se puede expresar en coordenadas cartesianas o polares, seguin se
desee.

La cuadricula se definird en formato XML, que describe un drbol de nodos anidados. Cada nodo puede
tener nodos hijos y / o atributos). Cada nodo XML se puede expresar de dos maneras:

1) con etiquetas de apertura y cierre (es decir, <node> y </node>): obligatorio si tiene nodos hijos

2) con la etiqueta de cierre " />", si no tiene nodos hijos (es decir, <node attribute="value” />)

El mismo archivo XML puede contener la descripcidn de mas de una cuadricula: al importarlo, todas las
cuadriculas contenidas se importaran a la unidad.
La estructura principal del archivo XML sera:

<!DOCTYPE MitPatterns>
<patterns>
<pattern_ expert>
<Grid name="3&#176; Circle plus center">

<Stimulus id="1" .. />
<Stimulus id="2" .. />

</Grid>

<Grid name="4&#176; square grid">
<Stimulus id="1" .. />
<Stimulus id="2" .. />

</Grid>

</pattern_expert>
</patterns>

La primera linea (MitPatterns) es un encabezado. El nodo principal ("patterns ") es el nodo raiz del
XMLy contendrd el nodo "pattern_expert"; para las cuadriculas de prueba Scotopic (utilizadas en S-
MAIA), la etiqueta pattern_expert se reemplazard con pattern_scotopic. Los nodos
pattern expertypattern_ scotopic contendran un nodo Grid para cada grid definido.

El nodo Grid tendra un atributo "name ", que contiene el nombre dado a la cuadricula, que se mostrara
en la interfaz de seleccién de la cuadricula (consulte el par. 8.4.4). En el ejemplo, la etiqueta “&#176 ;" se
usa para mostrar el simbolo de grados (°). Cada nodo de la Grid contendra entonces varios nodos hijos
Stimulus, cada uno describiendo una ubicacién de estimulo que se proyectara en la retina. Cada
Stimulus debe tener un atributo id Unico: la id debe ser> 0 (dedicada al estimulo en el disco éptico,
utilizada para calcular el indice de Pérdidas de Fijacién) y <1000 (dedicada a los estimulos aifadidos
personalizados, vea el par. 8.4.11).
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Como se dijo, cada ubicacién puede expresarse de dos maneras:

<Stimulus id="3" x deg="2.5" y deg="4.33" />
<Stimulus id="3" ray="5" angle_deg="60" />

¥
4
P(x, y) Cartesian
¥ PP r,& ) polar
7 o - X

Fig. 81 — Coordenadas Cartesianas vs Polares

El ejemplo anterior muestra dos formas diferentes de expresar la misma ubicacidn, referidas al centro de la
cuadricula: la primera en coordenadas cartesianas (x_deg, y_deg), expresada en grados de retina; el
segundo en coordenadas polares (ray, angle_deg correspondiente a ry 0 en la Fig. 81: ray esta
nuevamente en grados retinicos, mientras que angle_deg se mide en grados en sentido antihorario
comenzando desde el eje X).

Las coordenadas (0, 0) se refieren al centro de la cuadricula, que se proyectara sobre la PRL-i, a menos que
se seleccione la opcidn "Cambiar la posicidon de la cuadricula" (consulte el par. 8.4.10). Todas las
coordenadas se refieren al ojo DERECHO: al examinar el ojo IZQUIERDOQ, la cuadricula se volteara
horizontalmente. Las ubicaciones de los estimulos no pueden superponerse (es decir, la distancia minima

entre dos estimulos es de 0.5 grados).
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APENDICE B: RAW Data Export Tool

La herramienta de exportacidon de datos RAW permite exportar los datos de los exdmenes en una unidad

USB en archivos .txt, utilizando un formato separado por tabulaciones. Este formato se puede importar
facilmente en aplicaciones de hojas de cédlculo como Excel para el andlisis estadistico. La herramienta se

puede iniciar dentro del menu Configuracidn - Sistema (consulte el parrafo 11.5). La herramienta muestra

una lista de todos los pacientes almacenados en el DB (ver Fig. 82). Es posible seleccionar pacientes

individuales o seleccionarlos a todos con el botdn "Seleccionar todo". Un campo de filtrado permite filtrar

la lista de pacientes. Una vez seleccionados los pacientes deseados, el "Exportar datos" permite exportar

todos los exdmenes relacionados con los pacientes seleccionados. Se debe conectar una unidad USB en el

dispositivo antes de presionar el botdn. La barra de progreso mostrara el avance del progreso; al final, un

cuadro de didlogo Informacion mostrard el nimero de examenes y pacientes que se han exportado.

maia

Patient D |

Patient Name

Raw Data Export Tool v.2.2

| &

91
90
89
88
87
86
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81
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ma
RD
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gc

]

Filter patients: ‘

Plug In a USB drive and select the patients of whom you
want to extract the data and press "Export data” to start
the exporting process.

"Select all" allows fo select all patients at once.

Select All } [ Export data ]

Fig. 82 — Interfaz de la herramienta de exportaciéon de datos RAW
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RAW data Export format

Después de presionar el boton "Exportar datos", la herramienta generara 3 tipos de archivo (en los
nombres de archivo, #SN# representa el nimero de serie del dispositivo, #pID# la ID del paciente y #elD#
la ID de examen) :

a) maia-#SN# _patientsTable.txt: esta es una tabla que contiene la lista de pacientes, vinculando el
nombre de cada paciente con su ID, codigo y nimeros de SSN (si se usa, consulte el parrafo 11.1). Si
los datos deben enviarse para el analisis estadistico de forma andénima, es posible simplemente
eliminar este archivo: todos los otros archivos exportados se refieren a las ID de pacientes, por lo que
son andénimos.

b) Para cada examen, un archivo maia-#SN#_#pID#_#elD# _threshold.txt y un maia-
#SN#_#pID#_#elD# _fixation.txt, en la subcarpetas maia-#SN#_data/ : contienen la exportacion de
los umbrales medidos y de los datos de fijacion, respectivamente

e Estructura de encabezado de maia-#SN#_#pID#_#elD#_*.txt archivos :

Cada uno de estos archivos tiene un encabezado que contiene los resultados principales del examen. En el
caso de una prueba de Scotopic, los valores de los resultados se dividen en dos columnas, la primera para el
examen de cian y la segunda para el examen de color rojo (consulte S-MAIA: Manual de prueba de
Scotopic). El encabezado se divide en 3 partes:

1. Informacién del examen: proporciona el nimero de serie de la unidad, las ID del paciente y del

examen, la estrategia utilizada, el ojo, la fecha y edad del examen, la duracion del examen en
segundos, la proporcidn pix2deg (que permite relacionar las medidas en grados con las posiciones en
el imagen de la retina), el indice Fixation Losses y el tiempo de reaccion promedio (en milisegundos).

2. Informacién de PRL: proporciona

- la sensibilidad promedio (promedio de todos los umbrales medidos);

- posicion de PRL_iy PRL_f (divididas en dos filas: x e y, respectivamente. Los valores se expresan en
grados y son relativos a la esquina superior izquierda de la imagen de la retina: dado que el campo de
vision de MAIA es 36.5° x 36. 5°, el punto [18.25,18.25] se refiere al centro de la imagen);

- la distancia (en grados) entre la PRL inicial y la final;

- la ubicacién estimada de la fovea (EFL), si esta establecida;

- en caso de un examen de seguimiento, la posicién de la PRL_i del examen de linea de base en este
examen, la imagen de la retina y los valores de rototranslacion (en tres filas: x cambio, y cambio y
rotacion, en grados) entre la linea de base y El seguimiento: permiten posicionar correctamente los
estimulos en la imagen retiniana.

3. Resultados de la fijacién: proporciona los indices P1y P2, los valores del drea BCEA del 63% y el 95%
del BCEA (en grados cuadrados) y su angulo (en grados)
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o Valores en maia-#SN#_#pID#_#elD# _threshold.txt :
después del encabezado, los archivos de umbrales proporcionan una tabla que contiene una lista de los
valores de estimulos: el ID (cada estimulo en una cuadricula tiene un ID Unico; el ID #0 se refiere al
estimulo colocado en el disco éptico, utilizado para calcular el indice Fixation Losses), sus coordenadas X
y Y (en grados y en relacién con la posicidon PRL_i) y el umbral medido en esa ubicacidon (esto se puede
expresar en DB para la estrategia 4-2 y en los niveles para las estrategias 4LF y Scotoma Finder).

o Valores en maia-#SN#_#pID#_#elD# fixation.txt :
después del encabezado, los archivos de fijacion proporcionan los datos de fijacién medidos por el
seguimiento de la retina: solo se exportan los puntos validos (es decir, aquellos para los que el tracking
dio resultados validos, por lo que se eliminan los parpadeos). Las coordenadas X e Y se expresan en
grados y en relacion con la esquina superior izquierda de la imagen de la retina. Estan divididos en dos
secciones:

1. Puntos de Registration: estos son una lista de los 250 puntos de fijacién adquiridos durante la fase de
registro, y son los que se utilizan para determinar el PRL_i (que es un promedio de estos puntos,
después de eliminar algunos valores atipicos). Cada registro muestra las coordenadas Xy Y y el
tiempo (en milisegundos, desde el inicio de la fase de Registration).

2. Puntos de Fixation: son una lista de todos los demds puntos de fijacién, adquiridos durante la fase de
proyeccidn de estimulos, y son los que se utilizan para determinar el PRL_f (que es un promedio de
estos puntos, después de eliminar algunos valores atipicos). Cada registro muestra las coordenadas X
y Yy el tiempo (en milisegundos, desde el inicio de la fase de registro). En el caso de que se produjera
una proyeccién de estimulo en ese momento, la ID de estimulo relacionada se proporciona en la
cuarta columna.
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