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1. INTRODUZIONE

Il dispositivo MAIA (Macular Integrity Assessment) rappresenta un ausilio alla diagnosi e al
monitoraggio delle patologie della macula, in particolare, ma non solo, delle degenerazioni maculari.

La funzione principale di MAIA & quella di fornire:

e un’immagine della retina centrale su un campo di vista di 36°,

e Uuna valutazione quantitativa della funzione maculare basata sulla sensibilita alla luce,

e una valutazione quantitativa della funzione maculare basata sull’analisi della fissazione,
consentendo al medico oculista una diagnosi rapida nonché il follow-up dei processi degenerativi
della retina centrale.

| dati di sensibilita e quelli relativi alla fissazione vengono confrontati con i corrispettivi dati normativi
per evidenziare scostamenti indicativi di un’alterazione funzionale (risultato “normale” / “sospetto” /
“anormale’).

Le principali patologie valutabili sono le degenerazioni maculari, con particolare riguardo alla
degenerazione maculare senile (DMS), I'ambliopia, varie forme di retinopatia e numerose altre
condizioni che causano alterazioni nella sensibilita della macula.

La diagnosi effettuata con MAIA é responsabilita del Medico Oculista.

: L’interpretazione clinica dei risultati forniti da MAIA é consentita ai soli Medici Oculisti.
Per I'utilizzo del dispositivo €& richiesto un addestramento specifico dell’'operatore.
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2. IL SISTEMA MAIA

MAIA - 2013 Edition (ATMARMEO002)

Poggiafronte =
parte a contatto

Mentoniera =

—_
parte a contatto

Monitor
touch-screen
integrato

Fig. 1 — MAIA vista laterale

Il sistema si compone delle seguenti parti principali: testa ottica, touch-screen, joystick, corpo
strumento, pulsante di risposta, mentoniera, poggia fronte.

Fig. 2 — connettori USB / Ethernet e interruttore / presa di alimentazione

Fig. 3 — Pulsante di risposta paziente = parte a contatto
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Fig. 4 — Posizione della presa per il pulsante di risposta del paziente

MAIA 2013 Edition viene fornito con i seguenti accessori:
e cavo di alimentazione
e pulsante dirisposta del paziente

e tappo per lente frontale
@ o fusibili di ricambio

e cappuccio antipolvere

e poggia-fronte in silicone

o Eye Occluder

e (uesto manuale
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Poggia-fronte =
parte a contatto

Mentoniera =
parte a contatto

Manopola di
regolazione della
mentoniera

Pulsante di
risposta paziente
= parte a contatto

MAIA — 2009 Edition (ADMITME001)

Monitor
touch-screen
integrato

Joystick

Fig. 5 — MAIA vista laterale

Il sistema si compone delle seguenti parti principali: testa ottica, touch-screen, joystick, corpo

strumento, pulsante

di risposta, mentoniera, poggia fronte.

Fig. 6 — Connettori USB ed Ethernet (sinistra) / interruttore e presa di alimentazione (destra)

MAIA 2009 Edition viene fornito con i seguenti accessori:

@

cavo di alimentazione

pulsante di risposta del paziente
tappo per lente frontale

fusibili di ricambio

cappuccio antipolvere

tastiera USB

guesto manuale
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3. ETICHETTE

MAIA - 2013 Edition

R

No serviceable
parts inside,

Internal inspection allowed
to authorized personnel only.

A WARNING!

Stand clear from moving
parts while in operation.

8 67

Ve
2D

]

@ Prodotto laser di Classe |, conforme alla norma IEC 60825-1
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MAIA - 2009 Edition

maia

No serviceable
parts inside.

/N

Macular Integrity Assessment
Internal inspection allowed

@
I I L N
to authorized personnel only.

WARNING!
Stand clear from moving
parts while in operation.

/[

e,

C€

0123

w’\ PAL
of  ClesPA
L 35131 Padoya - [TALY
centervue  fax 1 o4 rai 69

Voltage: 100 — 240 VAC

Freq.: 50/60Hz

Power: 300 VA

Fuses: 5x20mm T 3.15A 250V

@@’ Class | laser product conforming with IEC 60825-1.
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4. SIMBOLI

Di seguito esposti i simboli utilizzati nel manuale

Simbolo | Spegazione

Dati Del Costruttore

Data Di Produzione (Anno e Mese di Produzione)

Materiale Elettronico ed elettrico con obbligo di Riciclo secondo 2002/95/CE.

Indicazione di Riferimento al manuale

Marchio CE, indica che il dispositivo soddisfa | requisiti fondamentali della direttiva
per i dispositivi Medicali, Europea 93/42/CE.

A9 R E

-
—
(")
w

Attenzione, durante I'utilizzo mantenersi distante dalle parti in movimento,
segnalate con il presente simbolo.

Parte applicata di Tipo B secondo EN 60601-1-2.

Pericolo Generico.

Informazione importante

@
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5. PRECAUZIONI PER L’'USO

Queste precauzioni sono particolarmente importanti per un uso sicuro del dispositivo:

L'interpretazione Clinica dei Risultati di MAIA é consentita al solo personale medico
specializzato

E’ richiesto un addestramento specifico dell’operatore per I'utilizzo di MAIA.

Non aprire la macchina: potreste provocare shock elettrici e/o danni al dispositivo.
Non usare lo strumento se i gusci plastici esterni sono stati rimossi.

Solo tecnici autorizzati dal Produttore possono svolgere attivita di assistenza tecnica
su MAIA. CenterVue non é responsabile della sicurezza di strumenti MAIA aperti,
riparati da terzi, su cui sono stati installati software di terzi o in cui le parti sono state
sostituite da personale non autorizzato.

Non far entrare a contatto il dispositivo con acqua. Questo potrebbe provocare corto-
circuiti.

Tenere le mani a distanza opportuna dalle parti in movimento durante I'esame.
Tutte le parti che entrano in contatto con il paziente devono essere disinfettate dopo
'esame (vedere par. 14).

Lo strumento & messo a terra tramite un conduttore di protezione contenuto nel cavo
di alimentazione. Per sostituire detto cavo, utilizzare unicamente un cavo fornito da
CenterVue dimensionato per 10A e con sezione dei conduttori pari a 1mm?2. Prima
di accendere il sistema, assicurarsi che la presa di alimentazione a cui é collegato
MAIA sia dotato di presa di terra.

L’'area in cui MAIA viene installato deve rispettare gli standard IEC / ISO relativi
all'uso medicale di uno spazio.

MAIA NON deve essere usato in ambienti ricchi di ossigeno o in presenza di prodotti
inflammabili.

CenterVue
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Per evitare un uso non corretto del dispositivo & necessario rispettare le seguenti condizioni:

E’ fondamentale effettuare frequentemente il backup dei dati allo scopo di
evitarne la perdita irreversibile in caso di guasto del supporto di memoria
interno.

Prima di ogni esame verificare il funzionamento del pulsante di risposta controllando
che la spia arancione dell'indicatore “Button” nella schermata d’esame diventi
arancione quando viene premuto il pulsante: in caso di malfunzionamento del
pulsante di risposta nessuna risposta verra rilevata durante 'esame e tutti i valori di
soglia memorizzati saranno errati.

Prima di ogni esame verificare che lo stimolo sia proiettato al centro del target di
fissazione centrale. Lo stimolo viene visualizzato automaticamente quando si entra
nella finestra di esame (premendo “New Fast/Expert Exam”). Se lo stimolo non é
centrato i risultati del’'esame potrebbero essere inaffidabili.

Lo strumento deve essere installato in una stanza non esposta ad agenti chimico-
fisici aggressivi (come solfuri, sale, polvere, etc..), non esposta a luce solare diretta
0 a mancanza di ventilazione, alta umidita, improvvisi picchi o abbassamenti di
temperatura. La sicurezza e I'efficienza dello strumento non sono garantite in queste
condizioni.

MAIA richiede le seguenti condizioni ambientali per un corretto utilizzo:
Temperatura: 10 - 40 C° (50 — 104 F°) / Umidita (max): 90% senza condensa
MAIA deve essere conservata nelle seguenti condizioni ambientali:

Temperatura: -10°C — 60°C (14°F - 140°F)/ Umidita (max): 90% senza condensa

I risultati di MAIA non sono sufficienti per identificare un’opzione terapeutica:
qualora MAIA evidenzi la presenza di alterazioni nella funzione maculare é
necessario effettuare ulteriori esami come la retinografia o la tomografia a
coerenza ottica (OCT). | test condotti durante la validazione clinica di MAIA hanno
mostrato una sensibilita ed una specificita superiori al 90% su pazienti normali e
affetti da DMS iniziale ed intermedia. Esiste pertanto la possibilita di falsi positivi
e falsi negativi.

Non lasciare la lente frontale priva di protezione, quando il sistema non viene
utilizzato

Il display MAIA é un pannello touch-screen. La dicitura “cliccare su ..” corrisponde
percio all’azione “toccare il display con il dito su ..”.

Questa versione aggiornata del Manuale Operativo si riferisce principalmente a MAIA
— 2013 Edition.

Alcune delle caratteristiche e dei componenti sono disponibili solo su uno dei due
modelli e sono chiaramente indicate nel manuale.

Per via della differente risoluzione del monitor di MAIA — 2009 Edition, alcune figure
potrebbero essere leggermente diverse da quanto effettivamente presente sul display
(in termini di presenza e posizione di alcuni pulsanti). Tuttavia, se le relative funzioni
sono disponibili sulla 2009 Edition, sara molto facile identificarle.

CenterVue
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6. INSTALLAZIONE DEL DISPOSITIVO

Vi raccomandiamo di leggere con attenzione il capitolo 5 - PRECAUZIONI PER L’USO prima
di procedere con l'installazione e I'utilizzo della macchina.

Per installare il dispositivo MAIA:

e estrarre la macchina dall'imballo e disporla su un tavolo oftalmico® (vedere dimensioni al
capitolo 17);

¢ inserire il cavo di alimentazione in dotazione nella presa di alimentazione di MAIA (v. Fig. 2
o Fig. 6);

¢ inserire il cavo del pulsante di risposta nell’apposito connettore (v. Fig. 4 o Fig. 5): il pulsante
di risposta viene utilizzato dal paziente come spiegato nel capitolo 7;

e opzionale: connettere il joystick 3D a una qualunque delle porte USB (v. Fig. 2 o Fig. 6): il
joystick puo essere usato come complemento al touch-screen per allineare il paziente;

e opzionale: montare 'Eye Occluder (v. Par. 6.1) [presente solo nella 2013 Edition];

e opzionale: connettere una stampante compatibile (v. nota sotto) ad una qualunque delle porte
USB disponibili (Fig. 2 o Fig. 6).

Per la lista delle stampanti compatibili con MAIA contattare il produttore o consultare il
sito www.centervue.com.

¢ installare il poggia-fronte in silicone (collocato nella scatola accessori) sulla cornice poggia-
fronte, come illustrato nelle immagini seguenti (Fig. 7 e Fig. 8) [presente solo nella 2013
Edition];

Fig. 7 — Poggia-fronte, lato paziente Fig. 8 — Poggia-fronte, lato posteriore

Il test con MAIA deve essere eseguito in condizioni ambientali di semi-oscurita, dato che la presenza
di fonti di luce diretta puo alterare i risultati del test.

6.1 Montagqio ed installazione dell’Eye Occluder

L'Eye Occluder & un dispositivo da installare sul poggia-fronte di MAIA. Si puo utilizzarlo per
coprire l'occhio controlaterale durante I’esame, come alternativa non invasiva

@ all’'applicazione di una benda sull’occhio. Se ne consiglia I'uso quando I'ambiente puo
influenzare la concentrazione del paziente durante I'esame (ad esempio, altre persone
presenti nella stanza), e se il paziente non & comodo con I'occhio controlaterale chiuso.

1 Non fornito con MAIA
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Lo schermo nero va fissato al braccio mobile con i due bottoni automatici: attaccare e staccare
sempre prima il pulsante sulla parte corta del braccio, poi quello sulla parte lunga (v. Fig. 9 e Fig.
10).

Fig. 9 — Braccio mobile e schermo nero Fig. 10 — Eye Occluder montato

Per installarlo, & sufficiente rimuovere poggia-fronte di silicone, e montarlo sul lato opposto al
paziente con le due viti fornite e tramite la chiave a brugola da 2 mm, come illustrato nella Fig. 11.

1

Fig. 11 — Installazione dell’ Eye Occluder
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L’Eye Occluder deve essere libero di poter ruotare da un’occhio all’altro, passando sopra la
sommita del poggiatesta, in modo da non interferire con il naso del paziente (v. Fig. 12).

[

Fig. 12 — Direzioni di rotazione possibili Fig. 13 — Posizione del’Eye Occluder quando si
esamina I'occhio destro

Dopo aver installato 'Eye Occluder, il poggia-fronte puo essere re-installato su di esso. Ruotare
I'Eye Occluder verso 'occhio controlaterale sempre prima di iniziare I'esame (v. Fig. 13).

L’ Eye Occluder e progettato per non venire a contatto con il paziente durante
(@) 'esame. Comunque, se necessario, lo schermo nero puo essere facilmente rimosso
per disinfettarlo. Se necessario, & possibile ordinare degli schermi di ricambio.

7. PREPARAZIONE DEL PAZIENTE

Questo paragrafo riporta le indicazioni necessarie per preparare il paziente prima del test. Non ci
sono contro-indicazioni all’utilizzo di MAIA. In generale, qualunque paziente puo effettuare 'esame
ma considerando che il test richiede particolare concentrazione, alcuni soggetti molto giovani (ad
esempio bambini in eta pre-scolare) o persone con problemi mentali potrebbero non essere in grado
di cooperare adeguatamente.

Il soggetto non deve indossare occhiali o lenti a contatto durante I'esame, altrimenti possono
comparire artefatti nel’'immagine retinica.

MAIA non compensa l'astigmatismo. Soggetti con astigmatismo compreso tra + 4 diottrie possono
essere esaminati normalmente. Esaminare pazienti al di fuori di questo range pu0 portare a misure
non accurate

MAIA compensa il difetto refrattivo sferico nel range -15/+10 diottrie: esaminare pazienti al di fuori
di questo range puo portare a misure non accurate.

MAIA é un dispositivo non midriatico (pupilla minima di diametro 2.5 mm) e pertanto non richiede la
dilatazione farmacologica della pupilla prima del’esame.

Le parti in contatto con il paziente sono quelle indicate nella Fig. 1 e Fig. 3.
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Prima del test occorre istruire il paziente secondo le linee guida sottostanti, per favorire la sua
cooperazione durante il test:

1)
2)

3)
4)
5)
6)

7
8)

9)

MAIA valutera la sua capacita di percepire la luce e di fissare un oggetto;

il test € non invasivo, in particolare il dispositivo non entrera mai in contatto con lei. Lei vedra
solo alcune luci rosse e bianche all’interno del campo visivo;

cerchi di muoversi il meno possibile e di mantenere la concentrazione durante il test;

il test durera circa 5 minuti per occhio (2 minuti nel caso di esame “fast”);

trovi una posizione comoda, mantenendo mento e fronte ben appoggiati allo strumento;

fissi il cerchio rosso visibile all'interno dello strumento e continui a guardarlo durante tutto
l'esame;

Fig. 14 — mira di fissazione come percepita dal paziente
durante 'esame pu6é ammiccare quando vuole;

prema il pulsante ogni qual volta vedra apparire una luce bianca in qualunque punto del campo
visivo; questa luce rimarra visibile per un tempo molto breve.

Fig. 15 — il punto bianco come visto dal paziente su uno sfondo a luminosita costante

E’ assolutamente normale NON vedere molti degli stimoli. Dungque, non si preoccupi se questo
succede e rimanga concentrato sull’esecuzione dell’esame.

Durante il test:

Informare il paziente quando il test ha inizio, guidandolo attraverso le fasi di allineamento e
messa a fuoco;

Informare periodicamente il paziente sul tempo rimanente per il completamento dell’esame;
Ripetere eventualmente le raccomandazioni 6) e 8);

Alla fine dell’esame, informare il paziente che il test si & concluso.
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NOTE PER L’'OPERATORE

Non sono richieste conoscenze cliniche specifiche per operare MAIA. Tuttavia, per un uso corretto
dello strumento MAIA é richiesto un addestramento specifico.

L’operatore deve essere familiare con questi concetti:

e pupilla: la parte centrale della superficie esterna dell’occhio attraverso cui passa la luce
diretta alla retina;

e retina: la superficie interna dell'occhio che consente la visione;

e macula: la porzione centrale della retina;

o fissazione /fissare: abilita di un soggetto di osservare in modo stabile un punto dello spazio;

e disco ottico: una porzione specifica della retina caratterizzata da una struttura a forma
circolare in cui entrano ed escono i vasi (v. Fig. 16);

e soglia di sensibilita: la minima intensita luminosa di uno stimolo proiettato su uno sfondo
uniforme che viene percepita dal paziente;

¢ allineamento: il movimento della testa ottica necessario per consentire I'ingresso della luce
nell'occhio del paziente.

Fig. 16 — Il disco ottico (indicateo dal cerchio nero)

La conoscenza dei concetti di base della perimetria automatizzata standard é utile per
un uso efficace di alcune delle funzionalita di MAIA e per l'interpretazione dei risultati
degli esami.
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8. ESECUZIONE DEGLI ESAMI

Questo paragrafo spiega come utilizzare MAIA per eseguire uno qualunque dei test disponibili.
Accendere lo strumento portando linterruttore in posizione ON e attendere finché sullo schermo
compare la schermata iniziale che indica che il sistema & pronto ad operare (v. Fig. 17). L’avviamento
del sistema dura circa un minuto.

Patient List
lsearch NEW PATIENT
ID +s Patient = Date of Birth +s Last Visit s
: 2013-11-14
1 Apatient Mary 1967-12-12 & exams
7 Bpatient John 1972-06-15 2013-11-13
3 exams
5 Cpatient Elizabeth 1994-08-24 2013-11-15
J 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 2013-11-13
exams
" - 2013-11-13
9 DDDpatient William 1968-10-17 2 exams
. 2013-11-13 L
4 DDDpatientz John 1967-04-04 1exams
- : 1987-05-15 0 exams
Epatient Em -
page 1/1 P v =l

Fig. 17 — Schermata iniziale con I'elenco dei pazienti

8.1 Verifica del Sistema di Proiezione

Il Sistema di Proiezione di MAIA ¢ il dispositivo interno allo strumento responsabile di proiettare gli
stimuli in determinate posizioni della retina, a seconda della griglia selezionata per 'esame e
utilizzando le informazioni che arrivano dal Sistema di Tracking Retinico. Si suggerisce di verificare
almeno giornalmente (v. Par. 19 - Maintenance) che il Sistema di Proiezione sia correttamente
calibrato. Ad ogni awvvio del sistema, MAIA richiedera all’operatore di verificare la posizione dello
stimolo bianco e confermare che sia corretta.

L’operatore dovra guardare nella lente frontale e verificare che il centro del punto bianco si trovi
allinterno del bordo esterno del target di fissazione (v. Fig. 18 per una rappresentazione grafica), e
premere il pulsante corrispondente all’esito della verifica.
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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 — Controllo del Sistema di Proiezione

Se la verifica del Sistema di Proiezione fallisce, rivolgersi al proprio centro di Service
Autorizzato CenterVue per far verificare I'unita poiché il Sistema di Proiezione potrebbe

A essere scalibrato.
In questa situazione, si raccomanda di non effettuare ulterior esami poiche i risultati
potrebbero essere inaffidabili o inaccurate, come indicato anche da alti valori di
Fixation Losses in buona parte degli esami.

8.2 Creare un nuovo paziente

Per aggiungere un nuovo paziente alla lista, cliccare su New Patient e inserire nome, cognome e
data di nascita: questi campi sono obbligatori, mentre il sesso & opzionale. Ad ogni nuovo paziente
viene automaticamente assegnato un codice (ID) che serve da identificativo univoco.

Q Il codice ID assegnato & univoco, ma potrebbe non essere persistente: in particolare,
Q cambierd quando viene importato un archivio di backup in modalitda APPEND (v.par.
11.7).

(@) Il formato della data utilizzato in tutto il software €& il seguente: AAAA-MM-GG.
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maia & o O

Patient list >> New Patient

Firstname

Lastname Completed

Date of Birth |yyyy | . ‘MM - DD

O Male O Female

Fig. 19 — Schermata per l'inserimento dell’anagrafica paziente

Se un paziente con lo stesso Cognome, Nome e Data di nascita &€ gia presente nel sistema, un
messaggio di avvertimento informera I'operatore e chiedera se aprire il paziente esistente o creare
un duplicato (v. Fig. 20).

Patient Duplicate

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

Create duplicate Open existing patient

Fig. 20 — Duplicate patient warning

Una creato il paziente, si aprira automaticamente la scheda del nuovo paziente (Fig. 21).

8.3 Selezionare un paziente esistente
Cliccando su uno qualunque dei nomi che appaiono nella schermata iniziale, anche in seguito ad
una ricerca (campo Search), si apre la scheda corrispondente al paziente selezionato (vedi Fig. 21).

maia @ 2 O
Patient list >> Cpatient Elizabeth
7-CpationtElizabeth J 8 NEW FAST EXAM ” NEW EXPERT EXAM |
Date of birth: 1972-06-15
Email: Dates  Type
Gender: male Expert @
Location: |

2013-11-13 44 evels Fied

12:07 |
NEW FOLLOW UP ||

Last visit: 2013-11-13
Notes:

20131113 Expert
12:01 @ incomplete

Expert - @

2013-1-13 4 evels Fixed

11:56
NEW FOLLOW UP ‘

Fig. 21 — Schermata della scheda paziente

A questo punto far sedere il paziente di fronte allo strumento e informarlo sullo svolgimento
dellesame come descritto nel par. 7, procedendo poi con il test.
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8.4 Effettuare 'esame
E’ possibile utilizzare una delle seguenti modalita d’esame microperimetrico:

Esame fast (pulsante NEW FAST EXAM)

Esegue un test rapido della sensibilitd maculare e della stabilita di fissazione, classificando i risultati
come “entro i limiti di normalita” / “sospetti” / “anormali”. Dura 2-3 minuti per occhio e non misura la
soglia di sensibilita, similmente ai programmi “sopra-soglia” della perimetria convenzionale.

intensity

2 2
2 2
c c
[J] [J]
_ E E
Qe within
normal suspect
limits
2D
O o
seen not
seen
time' time' time'

Fig. 22 — Misura sopra-soglia nel test di “Fast”

Esame expert (pulsante NEW EXPERT EXAM): determina la soglia di sensibilita maculare
e la stabilita della fissazione.

Sono disponibili tre diverse strategie di esame:

a.

strategia 4-2 (default): un esame a soglia piena, usato per determinare la sensibilita retinica
in dettaglio;

strategia a quattro livelli fissi (4LF — Four Levels Fixed): questa strategia e stata sviluppata
per ridurre il tempo di esame, come nei test di perimetria sopra-soglia. Solo 4 intensita
vengono testate (0 dB, 5 dB, 15 dB e 25 dB), quindi questa prova non misura la soglia reale,
ma piuttosto una risposta sopra-soglia costituita da una delle seguenti opzioni: "non visto a
0 dB", "visto a 0 dB", "visto a 5 dB", "visto a 15 dB", "visto a 25 dB"; questa strategia puo
essere utilizzata su pazienti che presentano soglie significativamente ridotte rispetto ai valori
di riferimento

strategia di ricerca scotomi (Scotoma Finder): anche questa strategia € stata sviluppata per
ridurre significativamente il tempo di esame, come nei test di perimetria sopra-soglia. Solo
una intensita viene testata (0 dB), quindi questa prova non misura la soglia reale, ma piuttosto
una risposta sopra-soglia costituita da una delle due seguenti opzioni: "visto a 0 dB", "non
visto a 0 dB". Questa strategia pu0 essere utilizzata su pazienti che presentano soglie
significativamente ridotte rispetto ai valori di riferimento, comprese zone di scotoma assoluto
(cioé non in grado di percepire lo stimolo a 0 dB).

strategia Solo Fissazione (Fixation Only): questa strategia consente di raccogliere solo i dati
di fissazione misurati dal traking retinico, senza proiettare alcuno stimolo. La durata
dell'esame pud essere impostata all'inizio, da 10 sec. a 5 minuti, ad intervalli di 10 sec.
Questa strategia consente di eseguire analisi sulle capacita di fissazione del paziente.

L'esame indica se i risultati complessivi di stabilita della fissazione sono “entro i limiti di normalita” /
“sospetti” / “fuori dai limiti di normalita”, e riporta i valori della sensibilita per ogni punto di misura.
Nel caso in cui venga applicata la strategia 4-2, anche i risultati di sensibilita maculare vengono
classificati come “entro i limiti di normalita” / “sospetti” / “fuori dai limiti di normalita”

L’esame completo dura 5 - 7 minuti per occhio nel caso di strategia 4-2, mentre nel caso di strategia
a quattro livelli fissi o di strategia di ricerca scotomi dura 1 - 4 minuti per occhio.
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Fig. 23 — Logica di misura della soglia (“4-2”) nel test “Expert”
Z A ZA Z A
w [72] w
o c [
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seen 1 level seen
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Fig. 24 — Logica di misura della soglia (“4-Levels Fixed”) nel test “Expert”

Z A = A
wv w
c c
2 2
£ £ not
seen seen
0dB 0dB .
I —

time time

Fig. 25 — Logica di misura della soglia (“Scotoma Finder”) nel test “Expert”
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e Esame di follow-up (pulsante NEW FOLLOW-UP EXAM - disponibile solo se é stato
eseguito almeno un esame expert): ripete un esame di tipo expert che funge da baseline di
riferimento.

La procedura di esecuzione dell’esame & descritta nel seguito per le prime due modalita e al par.
8.5 per la terza.
Per una descrizione completa dei risultati delle diverse opzioni di esame, vedere il par.9.

8.4.1 Funzionamento pulsante di risposta

Dopo aver cliccato uno dei tre pulsanti sopra elencati (new fast exam, new expert exam, 0 new
follow-up), si apre la finestra di esame (v. Fig. 28).

Prima di procedere con il test, verificare che il pulsante di risposta del paziente sia funzionale
controllando che l'indicatore "Button" sullo schermo (v. Fig. 26) diventi arancione quando si preme il
pulsante. Questo deve essere effettuato prima di ogni sessione d'esame, anche per verificare la
capacita del paziente di utilizzare il pulsante.

c In caso di malfunzionamento del pulsante di risposta nessuna risposta del paziente
verra rilevata durante 'esame e tutti i valori di soglia memorizzati saranno errati.

Button: Button: Button:
B ~

Fig. 26 — Indicatore colorata dello stato del pulsante paziente sul monitor: not premuto, premuto, scollegato
Solamente in MAIA — 2013 Edition, il software riconosce automaticamente se il pulsante paziente
e disconnesso 0 se € connesso in maniera impropria, e avvisa di questa situazione con un
messaggio a video (v. Fig. 27): in questa circostanza & necessario ricontrollare la connessione del
pulsante scollegandolo e re-inserendo il connettore fino in fondo alla presa (v. Fig. 4 -).

Status: Stopped

Focus + ﬂ _

Button:

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

Fig. 27 — Messaggio che avvisa della disconnessione del pulsante paziente

Il sistema di riconoscimento della presenza del pulsante paziente € una caratteristica

Q assente in MAIA - 2009 Edition: di conseguenza, ai possessori di questo modello si
suggerisce caldamente di verificare la connessione e il funzionamento del pulsante
paziente prima di iniziare ogni esame.

= A questo punto si suggerisce di verificare lo stato del Sistema di Proiezione
@ guardando nella lente frontale e controllando la posizione dello stimolo (v. Fig. 18).
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m G ic Test Patient, #31, Expert exam

Status: Stopped

—_— <
‘ Focus + ‘ I L
L Button:

‘ Focus - ‘

Selected projection grid:

Strategy:

4-2

Change

Grid

‘ — | Forward ‘ Chifes

‘ up . . . -
Right p 2 . Import

J J Chinrest Ch::lsg“?cﬁnd Adcsli;‘rgjllieie external
Down Backward down picture |

@\

= — - - )
Goto | [ oto _Auto Toggle start | | pause top Tmclmg [ 4 ~d+ [colors:
oD os Alignment Big Circle Exit | ‘ ‘ Brlghr

Fig. 28 — Finestra d’esame

8.4.2 Dark mode

Come descritto nel par. 5, 'esame MAIA deve essere effettuato in semi-oscurita: in alcuni ambienti
la luce indiretta del monitor MAIA riflesso dall'ambiente potrebbe influenzare negativamente questo
requisito. In tal caso, l'operatore puo ridurre la luce diffusa dal monitor MAIA cliccando sul pulsante
Colors:Bright (Fig. 28), che diventera Colors:Dark , cambiando il colore dello sfondo in nero come
illustrato in Fig. 29, e spegnendo il led blu all’interno del joystick (Fig. 32).

m G ic Test Patient, #31, Expert exam

Fig. 29 — Finestra d’esame con “Dark mode”
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8.4.3 Scelta della strategia
Nel caso di esame di tipo expert & possibile selezionare la strategia esame cliccando sul pulsante
a tre stati "Strategy". Le tre scelte disponibili per la strategia sono:

e Strategia: 4-2 (default)

e Strategia: 4-livelli fissi

e Strategia: Scotoma Finder

Il confronto con il Database di Riferimento, e perciod gli indici “Average Threshold”
. (soglia media) e “Macular Integrity” (integrita maculare), sono disponibili solo usando
@ la strategia 4-2 con la griglia “standard 10°” (v. par. 9.2).
L’indice “Macular Integrity” non & visualizzabile con le strategie 4-Levels-Fixed e
Scotoma Finder.

8.4.4 Scelta della griglia

Nel caso di esame di tipo expert & possibile selezionare la griglia di stimoli che si desidera misurare
cliccando sul pulsante Select Grid: le griglie selezionabili sono indicate in Fig. 30. La griglia attiva
di default € quella denominata “standard” (37 punti, 10° di copertura maculare).

Sono disponibili le seguenti opzioni:

e possibilita di scegliere una delle griglie predefinite disponibili;

e possibilita di definire manualmente il centro della griglia selezionata in un punto specifico
della retina (opzione Change Grid Position). Se tale opzione non é selezionata (default)
la griglia viene automaticamente centrata sul PRL, come spiegato piu avanti;

e possibilita di aggiungere stimoli “personalizzati” manualmente direttamente sullimmagine
di riferimento (opzione Add/delete stimuli). E’ anche possibile usare la griglia “Manual’
(nessuno stimolo predefinito) per comporre una griglia completamente personalizzata.

dalla “standard 10°” per la quale sono disponibili valori di riferimento, percio I'indice

O: Cambiando una qualsiasi delle opzioni di cui sopra risultera in una grigilia diversa
“Macular Integrity” non sara visualizzato.
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m G ic Test Patient, #3, Expert exam

Status: Stopped

Select the desired grid for current exam:
¢ Buffon:

10° (standard) (37 stim.) 6° (37 stim)) 20° (41 stim) 10-2 (68 stim.)

d:

Strategy:
4-2

Change
Grid

Manual (0 stim.)

Lef
[Imponlrnmusa][ Export to USB } { Cancel ] [ OK }
Tracking Colors:
Alarm n Bright

Fig. 30 — Configurazione griglia degli stimoli (solo per esame expert)

Auto
Alignment

stop
Exit
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Toggle
0s ] Pause

Big Circle

start

Le 5 griglie mostrate in Fig. 30 sono le griglie predefinite presenti nel software MAIA. Altre griglie
personalizzate possono essere create come file .xml .

| file .xml possono essere importati da un’unita USB utilizzando il pulsante "Import from USB" e
possono essere esportate con il pulsante "Export to USB". Se non ci sono griglie personalizzate
installate nel sistema, il pulsante "Export to USB" salva nell’'unita USB un file xml di esempio
chiamato MaiaPatternsSample.xml, che contiene 2 griglie di esempio e istruzioni su come editare
un XML per comporre la griglia desiderata. Per ulteriori dettagli su come modificare un file XML per
creare una griglia MAIA, fare riferimento alllAPPENDICE A: formato XML delle griglie MAIA.

Si pregadi notare che solo le griglie personalizzate possono essere esportate (non le 5 griglie
predefinite); allo stesso modo, quando siimportano nuove griglie verra chiesto se si desidera
aggiungerle o sovrascrivere le griglie personalizzate: selezionando "overwrite", solo le
griglie personalizzate saranno sostituite da quelle contenute nel file xml, lasciando le 5 griglie
predefinite immutate.

Qualora piu di 8 griglie siano presenti, sara possibile scorrere tra le griglie trascinando il dito verso
l'alto e verso il basso per raggiungere la griglia di proiezione desiderata per I'esame.

8.4.5 Allineamento

Il paziente dovra ora posizionare la testa sul poggia-mento e appoggiare la fronte a contatto con il
poggia-fronte (v. Fig. 7). Per velocizzare la fase di allineamento, il poggia-mento va regolato in modo
da avere I'occhio del paziente allineato con il marker di riferimento presente sul lato del poggia-testa.

Per eseguire I'esame, la lente frontale deve essere allineata all’occhio da esaminare, ed alla giusta
distanza, che & di circa 30 mm dalla cornea.

Il software fornisce una funzione di autoallineamento, che muovendo la testa MAIA di fronte
all'occhio del paziente cerca di riconoscerlo e di allinearlo (destra-sinistra e alto-basso).

Cliccare su Goto OS (Fig. 31) per eseguire 'esame sull’occhio sinistro, o su Goto OD per 'occhio
destro: la testa ottica si muovera verso la posizione media della pupilla per I'occhio selezionato.
E’ poi possibile allineare il paziente manualmente o con l'aiuto del sistema di Auto Alignment.
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Premendo il pulsante Auto Alignment si avviera la ricerca e il riconoscimento dell’occhio indicato
nell’angolo in alto a sinistra dellimmagine live (see Fig. 28), che é quello attualmente piu vicino alla
posizione della testa di MAIA: il pulsante Auto Alignment si evidenzia per segnalare che
'autoallineamento € in corso.

L J
Goto Goto Auto
oD oS Alignment

Fig. 31 — Pulsanti di Autoallineamento

(@) E’ indifferente iniziare con l'occhio destro o con il sinistro, quando si desidera
esaminare entrambi gli occhi. E’ possibile anche testare un singolo occhio.

Qualsiasi intervento manuale sul movimento, sia cliccando su uno dei pulsanti Left/Right, Up/Down,
Forward/Backward (Fig. 32-sinistra) o agendo sul joystick 3D opzionale (come illustrato in Fig. 32-
destra), o sul joystick di MAIA — 2009 Edition (Fig. 33), interrompera 'autoallineamento (il pulsante
Auto Alignment non sara piu evidenziato) e restituira il controllo manuale all’'operatore.

Per eseguire un allineamento manuale, cercare una macchia luminosa circolare (retina del paziente,
visto attraverso la pupilla) come mostrato in Fig. 34A e Fig. 34B e utilizzare i pulsanti del touch
screen (Left/Right, Up/Down) o il joystick 3D opzionale per portare la macchia verso il centro
dellimmagine.

Towards
patient

T ‘ Chinrest
down
Goto Goto Auto Toggle
oD os Alignment Big Circle ‘ Start Pause

Backward

Fig. 32 — Pulsanti sul touch screen (sinistra) e operazioni del Joystick (destra)

/ Verso il Su/ giu
paziente
{ % A
\ \
<+ Sinistra / destra
v
Indietro

Fig. 33 — Funzionamento del joystick di MAIA — 2009 Edition
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- Spostando la testa ottica a DESTRA, l'immagine retinica si spostera a SINISTRA e
@ viceversa. Allo stesso modo spostando la testa SU lI'immagine retinica si spostera IN
BASSO.

Fig. 34 — Allineamento della retina

L'auto-allineamento consiste in 4 fasi, segnalate da un messaggio sovrapposto all'immagine live:

1) Eye Reaching: la testa si muove verso una posizione media per l'occhio selezionato. |l
messaggio in sovraimpressione e: "Auto -alignment in progress : moving towards OD /
0s..";

|

2) Eye Searching: la testa ottica compie movimenti verticali variando contemporaneamente la
messa a fuoco per trovare la pupilla. Il messaggio in sovraimpressione €: "Auto-alignment in
progress: searching the eye..." . Una volta identificata la papilla (nellimmagine live viene
evidenziata da un cerchio verde), si passa alla fase successiva;

r \ r bl r b

3) Eye Approaching: la testa inizia ad allinearsi alla pupilla, in modo da portarla al centro
dellimmagine, e, allo stesso tempo, esegue una scansione grossolana del fuoco per aumentare
la luminosita. Poi, mantenendo sempre la pupilla al centro, comincia ad avvicinarsi muovendosi
verso l'occhio del paziente, eseguendo piccole correzioni in allineamento. Il messaggio in
sovraimpressione €: "Auto-alignment in progress: eye found, approaching it ...". Quando la
dimensione della pupilla raggiunge circa il 70% dellimmagine, passa alla fase finale;

mclo Patient Test, #1, Expert exam

= r \ r N

4) Eye-aligned: i motori si fermano, il messaggio in sovraimpressione diventa “Eye Aligned”, e il
pulsante Auto Alignment si deseleziona.
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ma ia Patient Test, #1, Expert exam

N r f N

Con i pazienti scarsamente collaborativi o in condizioni di luce ambientale sfavorevoli

- (punti diretti verso la lente frontale), potrebbe accadere che la procedura non si

@ completi, e continui a cercare di allineare il paziente. In tal caso chiedere al paziente di

fissare davanti a sé, correggere la luce ambientale e, se non bastasse, allineare I'occhio
manualmente.

Se durante una delle fasi I'occhio viene perso (cioé scompare dal campo 0 non pud essere
riconosciuto), la procedura riprende dalla fase 1.

Se l'occhio é fuori dal campo raggiungibile con la testa ottica (perché il paziente & mal posizionato
sul poggiatesta, o perché la mentoniera e troppo alta o troppo bassa), apparira il messaggio: "Eye
is unreachable: Please adjust chinrest and/or patient head." Agire sulla mentoniera, 0
riposizionare il paziente per permettere all'auto-allineamento di proseguire.

Quando la testa ottica smette di muoversi, l'operatore deve regolare manualmente la posizione,
cioé deve muovere la testa avanti verso il paziente fino a quando limmagine retinica sara
completamente visibile nellimmagine live, senza aree scure in periferia (v. Fig. 34C), usando il
pulsante "Forward" (o spingendo in avanti il joystick 3D opzionale) ed apportando piccoli
aggiustamenti in allineamento se necessario, al fine di visualizzare lI'immagine completa della retina
nell'immagine live, evitando riflessi corneali e barre scure sullimmagine stessa.

Una volta ottenuta 'immagine retinica complete, cliccare sul pulsante Start per iniziare 'esame.

8.4.6 Auto-focus

Il sistema mette a fuoco automaticamente la retina e acquisisce un’immagine di riferimento. I
processo di auto-focus dura circa 10 secondi.

Durante questa fase avviene anche I'auto-aggiustamento dell’illuminazione: se 'immagine acquisita
appare satura/sovraesposta, la potenza dell'illuminazione viene ridotta in moda da ridurre
I'esposizione e da migliorare la qualita del'immagine.

La potenza dellilluminazione pud essere regolata per ottenere I'esposizione
desiderata dellimmagine durante tutto 'esame, utilizzando i pulsanti “Bright +/-*, i

che incrementeranno/ridurranno la potenza ad intervalli del 5% rispetto al valore Bright -

massimo di calibrazione. Notare che il valore massimo corrisponde a due livelli di SR
. . . . . . Brightness:

potenza diversi durante la fase di allineamento/focusing e durante la fase di 85%

proiezione degli stimoli.
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8.4.7 Selezione del Fixation target

Verra a questo punto richiesto di selezionare il target di fissazione.

Se 'immagine dovesse essere sfocata, possono essere utilizzati i pulsanti di focus manuale (Focus
+ e Focus -), per regolare il fuoco prima di procedere.

Il cerchietto centrale e le 20 croci, piu il grande cerchio che li circonda, rappresentano i target di
fissazione disponibili (v. Fig. 35). Questi target vengono rappresentati a schermo con colore blu
guando sono spenti (non visibili dal paziente), e con colore rosso quando sono accesi (e dunque
proiettati sull’area sottostante della retina del paziente).

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

Status: Selecting fixation target

0%
Focus + |
Time elapsed: 0:29 Button:
stimuli remaining: 37/37 y
Focus -

Select the desired fixation target,
then press OK to start the exam.
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Fig. 35 — Selezione del target di fissazione
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Il pulsante “Single fixation”, una volta cliccato, diventa “Multiple fixations” (v. Fig. 36), permettendo
cosi di scegliere la modalita di selezione del target di fissazione:

1. Single fixation mode: quando questa opzione (che é quella predefinita) € selezionata,
toccando lo schermo e trascinando il dito su di esso, il target di fissazione (cerchietto o croce)
pit vicina al punto toccato si accende, mentre qualsiasi altro target piccolo viene spento.
L'effetto, spostando il dito sulla foto retina, & quello di trascinare la posizione del target di
fissazione di conseguenza, muovendolo tra le posizioni consentite. Il grande cerchio viene
acceso o0 spento indipendentemente dai piccoli bersagli facendo clic sul pulsante "Toggle
Big Circle".

2. Multiple fixation mode: quando questa opzione €& selezionata, toccando sullo schermo
qualsiasi target di fissazione (cerchietto o croce) viene alternato tra acceso e spento, senza
modificare lo stato (on - off) di qualsiasi altro target. In questo modo, piu target possono
essere accesi simultaneamente. Il cerchio grande viene acceso o spento indipendentemente
cliccando sul pulsante "Toggle Big Circle".

= Il Multi-fixation target & una caratteristica hardware presente solo sulla 2013
@ Edition di MAIA. Per aiutare i pazienti a riconoscere il target di fissazione, i
possessori della 2009 Edition possono scegliere di utilizzare il target circolare
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standard di 1°, il cerchio piu largo (di 12° di diametro) o entrambi tramite il pulsante
“Small/Big/Both Fixation” sul display.

mcic Patient Test, #1, Expert exam , 4-2 strat

Status: Selecting fixation target

. —
Focus + | 0%
Time elapsed: 0:43 Button:
Stimuli remaining: 37/37 pr—
2

Select the desired fixation target,
then press OK to start the exam.
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Fig. 36 — Selezione multipla dei target di fissazione
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8.4.8 Procedura di selezione Target Multifissazione Dinamico (DMF) [opzionale, presente solo su
MAIA — 2013 Edition]

La procedura seguente suggerisce come utilizzare la funzione aggiuntiva data dai target di
fissazione aggiuntivi eccentrici (croci).

In presenza di grande scotoma centrale, i pazienti possono avere difficolta a vedere il target di
fissazione centrale standard. In tali casi I'operatore pud selezionare un target eccentrico. Una volta
che la porta fissazione eccentrica € visibile dal paziente, 'operatore deve spostare il target verso il
centro della matrice dei target cercando di rendere visibile il target di fissazione centrale standard,
come descritto nella procedura seguente.

1. Come primo tentativo, l'operatore deve chiedere al paziente se € in grado di vedere il piccolo
target circolare rosso situato nel centro dell’oculare MAIA.

Se il paziente € in grado di vedere il target di fissazione centrale, 'esame MAIA puo essere
eseguito .

2. Se il paziente non e in grado di vedere il target di fissazione standard, I'operatore puo
selezionare un target eccentrico (croce rossa), posto al di fuori dell'area scotomatica (lo
scotoma viene normalmente creato da un’atrofia geografica nella retina ed € visto
nell'immagine SLO come un’area iper-riflettente, cioe una superficie chiara).

3. Una volta che il paziente e in grado di vedere il target eccentrico selezionato, I'operatore
deve cercare di spostare il target eccentrico verso il centro.

4. Se il target di fissazione centrale e visibile, I'esame MAIA pud essere eseguito. Altrimenti,
I'esame MAIA deve essere effettuato con il target a croce visibile piu vicino possibile al target
circolare centrale .

Come aiuto alla fissazione, al fine di aiutare il paziente a continuare a seguire il target prescelto,
cliccare su Big Fixation: questo accendera il cerchio periferico di 12° di diametro.
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8.4.9 Selezione dellimmagine di riferimento
Quando il target di fissazione piu adatto & stato selezionato,

assicurarsi che un solo target di

fissazione sia acceso (non considerando il cerchio grande, che puo essere acceso o spento, e puo
essere utilizzato come un confine per aiutare il paziente a ritrovare il target di fissazione desiderato,

se ne perde il contatto visivo).

@

Si prega di considerare che i dati del database di rifermiento e relativi indici, saranno
disponibili solo con il target di fissazione centrale standard.

Quando si & pronti, fare clic sul pulsante "OK" per procedere con |'esame.
Se piu target di fissazione sono accesi, un messaggio chiedera di ri-controllare e spegnere tutte i

target tranne uno (Fig. 37)

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

maia

Status: Selecting fixation target

Focus +

| 0%

Time elapsed: 0:49 Button:

w Stimuli remaining: 37/37 .

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

Right

down

Multiple
fixations

Stop

start
Sb Exit

Pause

oD Alignment

( Goto ‘ Auto
os

‘ Goto

Toggle
Big Circle

Tracking Colors:
Alarm n Bright

Fig. 37 — Troppi target di fissazione

accesi

MAIA a questo punto acquisira un’immagine retinica di riferimento per 'esame, chiamata Still

Picture.

Alloperatore viene poi chiesto di confermare o rifiutare
limmagine acquisita (v. Fig. 39): se l'immagine € a fuoco,
contrastata e priva di riflessi parassiti (vedere Fig. 40) cliccare
su Yes. Viceversa se 'immagine € di scarsa qualita, perché
sfocata o perché il paziente si € mosso o ha ammiccato, o per
la presenza di riflessi parassiti, cliccare su No. E’ poi possibile
riprovare la procedura di Autofocus con il pulsante Re-run
autofocus, o regolare il focus e la luminositd manualmente
cliccando su Manual focusing. In Manual Focusing, usare i
pulsanti Bright +/- e Focus +/-fino ad ottenere una qualita di
immagine soddisfacente, poi premere OK per acquisire una
nuova Still Picture da confermare.

CenterVue MAIA Manuale Operatore

0%

Focus + ||

Focus-” Bright - H Bright +

Button:

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

Fig. 38 - Manual focusing
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mo ia Patient Test, #2, Expert exam , 4-2 strategy

f - Exam status: Evaluating StillPicture
o,
Focus + | 0%
Time elapsed: 0:13 Button:

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

Forward ‘ Chinrest
- - Backward ‘ Chinrest
down

[ Goto | [ coto | Single Toggle start PaUse Stop Tracking Colors:

0s oD fixation | | Big Circle = = Exit Alarm n Bright

Fig. 39 — Immagine di Riferimento

Fig. 40 — Esempi di immagini di qualita insufficiente per eseguire 'esame, a causa della presenza di
riflessi corneali (sinistra) e/o errata messa a fuoco (destra)

Questa procedura puo essere ripetuta piu volte finché I'immagine risulta di qualita soddisfacente.

Se limmagine della retina € ben a fuoco, il paziente vedra a fuoco lo stimolo.

e Viceversa, se la retina non € a fuoco, il paziente percepira sfocato lo stimolo e questo
potrebbe alterare i risultati del’esame. L’operazione di messa a fuoco e quindi una
procedura che richiede attenzione.
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8.4.10 Centraggio griglia degli stimoli (opzionale)
Se é stata selezionata I'opzione Change Grid Position verra ora chiesto di scegliere il punto sulla
retina dove centrare la griglia selezionata. Tutti gli stimoli che fuoriescono da un cerchio di 30° di
diametro verranno eliminati. Selezionando un qualsiasi punto dellimmagine, verra presentato un
preview della griglia di stimoli spostata. Dopo aver selezionato la posizione del centro della griglia,
cliccare su OK (v. Fig. 41).

maia

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

Goto
oD

Goto

os

Auto
Alignment

Status: Identifying PRL

Chinrest
up

Forward ’ ‘

Chinrest

Backward
down

Focus +

Stimuli remaining: 37/37 -
Focus - !

1 0%

Time elapsed: 0:44 Button:

&

Toggle
Big Circle

Start ‘ ‘ Pause

Stop
Exit

Tracking Colors:
Alarm n Bright

Fig. 41 — griglia decentrata

8.4.11 Aggiunta stimoli personalizzati (opzionale)

Questa opzione permette di esaminare zone retiniche esterne all’area maculare di default.

Se e stata selezionata 'opzione Add stimuli, verra chiesto di posizionare gli stimoli personalizzati
sullimmagine di riferimento.
A seconda di quale pulsante ¢ attivo, & possibile aggiungere (ADD) o cancellare (DELETE) gli stimoli

personalizzati.

Gli stimoli possono essere piazzati cliccando sulla posizione desiderata sullimmagine di riferimento,
all'interno di un cerchio di 30° di diametro, e non possono essere piazziati a meno di 0.5° di distanza

gli uni dagli altri.

L'ultimo stimolo aggiunto verra visualizzato in arancione; nel frame in basso a destra verra
visualizzato una vista zoomata dell'ultimo stimolo posizionato, con 4 pulsanti con freccia che
permettono di traslarlo nelle 4 direzioni per un posizionamento preciso (v. Fig. 42).
Se il pulsante DELETE é attivo, cliccando su un punto del’immagine retinica si cancellera lo stimolo
pit vicino al punto cliccato.
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m a ia Patient Test, #48, Expert exam , 4-2 strategy

Status: Evaluating StillPicture

I 0%

Time elapsed: 0:32 Button:

Stimuli remaining: 37/37 .

Add or delete custom stimull
on the Image.
Press OK when finished.

EOK

Focus +

Forward

Chinrest
up

Chinrest
down
Auto
Alignment

‘ Backward

Goto
oS

Goto
oD

Toggle
Big Circle

Stop Tracking “‘ Colors:
Exit Alarm Bright

Fig. 42 - aggiunta manuale di stimoli.

Start ‘ ‘ Pause

8.4.12 |dentificazione disco ottico

A questo punto, verra chiesto all’'operatore di cliccare al centro del disco ottico, quindi confermare
cliccando su OK. Un’identificazione non corretta del centro del disco potrebbe portare ad un errore
nel conteggio dei “fixation losses”, causando cosi un giudizio di test errato per un esame in realta
valido.

Fig. 43 — Disco ottico: la freccia ne identifica il centro

dell'occhio con il sistema automatico di eye-tracking. E’ normale che in questa fase

O: Una volta che questa operazione € terminata, MAIA inizia a registrare i movimenti
limmagine della retina diventi piu scura.

L’'immagine mostrata sulla sinistra dello schermo & un’immagine live della retina stabilizzata dal
sistema di eye-tracking, mentre 'immagine a destra in basso é quella originale, non stabilizzata (v.
Fig. 44).

8.4.13 |dentificazione del PRL-initial

Durante i primi 10 secondi del’'esame il sistema registra I'attivita di fissazione del paziente (circa 250
punti), il cui centro viene utilizzato per stimare il locus retinico preferenziale (PRL-iniziale) in cui
centrare la griglia stimoli (a meno che I'opzione di Change grid position sia selezionata). Durante
guesta fase il paziente deve concentrarsi solo nel fissare il centro del target di fissazione.
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Per i pazienti che presentano difficolta nel riconoscere il target di fissazione, si consiglia di attivare
la funzione " Enhanced Fixation” (nel menu Settings: vedi paragrafo 11.1), che proiettera uno
stimolo lampeggiante al centro del target di fissazione per aiutarne l'individuazione. Questo stimolo
lampeggiante e presente solo in questa fase e scompare quando il PRL-initial &€ stato determinato.

maio _Patient Test, #1, Expert exam , 4-2 strategy

Status: Identifying PRL

1 0%

Time elapsed: 1:17 Button:

Stimuli remaining: 37/37 —

Focus +

Chinrest
up

Forward ‘

Chinrest

Backward
down
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| )

Toggle
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Goto
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Goto
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Stop Tracking Colors:
Exit Alarm Bright

Fig. 44 — Determinazione del PRL-initial

Start ‘ ‘ Pause

\

8.4.14 Sessione di addestramento

Terminata la fase precedente inizia la proiezione di stimoli perimetrici: i primi stimoli vengono usati
come addestramento per il paziente e non vengono considerati nei risultati del test. Se/quando il
paziente ha risposto a due di questi stimoli di addestramento, il primo ad un intensita elevata ed il
secondo ad un’intensita intermedia, il test ha inizio. Il numero massimo di stimoli di addestramento
e pari ad 8: se il paziente non risponde a 2 di questi stimoli, 'esame vero e proprio ha comunque
inizio.

8.4.15 Intensita iniziale degli stimoli (pre-test)

Nel solo caso di esame expert (strategie 4-2 e 4-Levels Fixed), MAIA effettua inizialmente la misura
della soglia su 4 punti per determinare l'intensita iniziale delle successive proiezioni al paziente in
esame. Tale analisi preliminare permette una riduzione del tempo d’esame nei casi di sensibilita
ridotta rispetto ai valori normali.

8.4.16 Monitoraggio del’esame
L’avanzamento dell’esame pud essere monitorato usando le seguenti informazioni (v. Fig. 45):

° l'indicatore Stimuli remaining (numero di stimoli residui rispetto al totale);

. l'indicatore Estimated remaining time. Questa informazione e presente solo per gli esami
Expert/Follow-up e appare solo dopo che almeno il 25% degli stimuli & terminato (al fine di
aver collezionato dati sufficienti per fare una stima).

. osservando se/quando viene premuto il pulsante di risposta (icona luminosa Button);
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o osservando le immagini della retina: quella piccola in basso a destra mostra 'immagine live
(cosi come viene acquisita dalla telecamera), mentre quella grande a sinistra mostra
limmagine stabilizzata (cioé spostata in modo da essere sovrapponibile allimmagine di
riferimento, grazie alle informazioni provenienti dal tracking). Il puntino giallo presente
sullimmagine stabilizzata rappresenta il punto di fissazione attuale (cio¢ il punto della retina
che sta fissando la mira di fissazione in questo istante).

e osservando lo stato attuale del tracking: il bordo del’'immagine stabilizzata &€ VERDE se I'eye-
tracking sta registrando i movimenti oculari e ROSSO diversamente (p.es. durante
I'ammiccamento o in presenza di un forte disallineamento dellimmagine dovuto al fatto che il
paziente ha spostato la testa). Diventa invece ARANCIONE se 'esame viene messo in pausa.

Quando l'eye-tracking non riesce a riconoscere la retina la proiezione degli stimoli

viene sospesa.

Se questa situazione si protrae per piu di 4 secondi, I'unita emette un beep
@ intermittente per avvisare I'operatore che il paziente si é spostato e deve

essere riallineato alla lente frontale.

Questo allarme puo essere disabilitato deselezionando il pulsante Tracking Alarm, e

il volume puo essere regolato tramite i pulsanti di fianco.

m O ia Patient Test, #48, Expert exam , 4-2 strategy

Status: Identifying PRL

| 0%

Time elapsed: 0:44 Button:

Stimull remaining: 37/37
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Goto
Big Circle
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Stop Tracking Colors:
Exit Alarm n Bright

‘ Start Pcuse

Fig. 45 — Exam interface
I simboli che appaiono sullimmagine durante la proiezione sono i seguenti:
O Stimolo in fase di proiezione, nessuna risposta dal paziente;

@ stimolo proiettato e visto (risposta del paziente ricevuta).

Il colore del simbolo dipende dall’'intensita dello stimolo che varia da 0 a 36 dB come riportato in
guesta scala:
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SEEEEEEEEEEREEEEE
Fig. 46 — scala colori dei valori di sensibilita

Uno stimolo marcato con il simbolo “<0” indica che I'intensita massima (0dB) non & stata vista dal

paziente: cio significa che la zona della retina dove € stato proiettato lo stimolo & totalmente priva di

sensibilitd (scotoma).

Per la strategia 4LF, i colori mostrati hanno i seguenti significati:
visto a 25dB
visto a 15dB — non visto a 25dB
visto a 5dB — non visto a 15dB
visto a 0dB — non visto a 5dB
non visto a 0dB
Per la strategia Scotoma Finder invece, i colori mostrati hanno i seguenti significati:

visto a 0dB

non visto a 0dB

L’esame pud essere sospeso premendo il tasto Pause, per essere poi ripreso
semplicemente cliccando nuovamente lo stesso pulsante.

@ La pausa non influisce sui risultati dell’'esame.
Il test pud anche essere terminato in qualungue momento premendo il tasto Stop.
Se un test viene interrotto prima del termine viene marcato come “incompleto” e i
suoi risultati saranno parziali.

Una volta che 'esame & completato i dati verranno salvati sul disco e dopo circa 10 secondi apparira
la finestra di visualizzazione risultati.

8.5 Esame di follow-up

Se a un paziente é stato effettuato un esame expert, & possibile eseguire una valutazione di follow-
up. Per eseguire un follow-up, selezionare il paziente desiderato e, nella scheda del paziente (v.
Fig. 21), cliccare su NEW FOLLOW-UP in corrispondenza allesame che si intende ripetere
(baseline), quindi procedere come spiegato nel par. 8.4: il sistema proiettera gli stimoli esattamente
nelle posizioni testate durante 'esame baseline.

Nel caso del follow-up la griglia degli stimoli, dunque, non € centrata sul PRL ma replica
esattamente le posizioni del’esame originale, indipendentemente dal PRL.

Q@) Il modo follow-up non & disponibile per 'esame di tipo fast
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9. ANALISI DEI RISULTATI

Nella lista pazienti cliccare sul paziente desiderato, quindi selezionare un esame specifico dalla
colonna a destra: la schermata di analisi dei risultati apparira come in Fig. 47.

9.1 Risultati del’esame fast

ma ia Patient #48: Test Patient - Right eye

Reset Zoom ] [ Zoom Jn

[ — % ] i

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

i
|
|

—

Print... ]

Export...

FIXATION STABILITY

REL.UNSTABLE

MACULAR INTEGRITY
SUSPECT

Close

E

Current zoom: 100%

Fig. 47 — Schermata dei risultati di un test di tipo “Fast”

Sono disponibili le seguenti informazioni:
- codice paziente, cognome, home, occhio esaminato (in alto);
- numero progressivo esame, tipo d’esame, data d’esame, eta del paziente, durata dell’esame
e indice Fixation Losses (in alto a destra): tale indice esprime la percentuale dei punti di
controllo proiettati sul nervo ottico che sono stati percepiti dal paziente (idealmente 0%).

questo indice e basato solo sulla percentuale di perdite di fissazione. MAIA non

: Un indice di Fixation Losses sopra il 30% indica che I'esame non ¢ affidabile, tuttavia
produce altri indicatori di affidabilitd come la percentuale di falsi positivi o falsi negativi.

- i punti di fissazione: rappresentano tutti i punti della retina usati durante l'intero esame per
fissare la mira di fissazione: i punti arancioni rappresentano i punti usati durante i primi 10
secondi dell’'esame (fase chiamata anche Registration), i punti blu invece rappresentano i punti
usati durante il resto dell’'esame;

- i PRLs: il punto magenta (PRL-initial, contrassegnato da “I”) rappresenta il centro dei punti di
fissazione registrati dall’eye-tracking durante i primi 10 secondi del test; il punto azzurro (PRL-
final, contrassegnato da “F”) rappresenta il centro dei punti registrati durante il resto
dell’esame;
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- BCEA analysis: la “63%” Bivariate Contour Ellipse (I'ellisse piu piccolo presente nel grafico)

rappresenta l'ellisse che descrive la distribuzione statistica del 63% di tutti i punti di
fissazione. La sua area (espresso in gradi retina quadrati) e I'angolo tra 'asse maggiore e
I'asse orizzontale (misurato in senso antiorario, come nella figura qui sotto= sono visualizzati
nel frame di informazioni del’esame. Similmente, la “95% BCEA” (I'ellisse piu grande nel
grafico) rappresenta I'ellisse che descrive il 95% dei punti di fissazione.

- stimoli e relative risposte. | codici colore hanno i seguenti significati: verde = “visto a 27 dB”,

arancione = “visto a 25 dB”, rosso = “non visto a 25 dB”. Sulla base del database normativo di
circa 500 occhi normali incorporato nel MAIA, lo stimolo a 27 dB rappresenta il 90° percentile
di normalita e quello a 25 dB il 97° percentile.
Indice “FIXATION STABILITY”, basato sula seguente analisi:
o Se piu del 75% dei punti di fissazione si trovano entro un cerchio di 2° centrato nel
baricentro di tutti i punti di fissazione la fissazione e classificata come stabile.
o Se meno del 75% dei punti di fissazione si trovano entro un cerchio di 2°, ma piu del
75% dei punti si trovano entro un cerchio di 4°, la fissazione é classificata come
relativamente instabile.
o Se meno del 75% dei punti di fissazione si trovano entro un cerchio di 4°, la fissazione
e classificata come instabile.
Indice “MACULAR INTEGRITY”: indica se le misure di sensibilita sono entro l'intervallo di
normalita, sospette o anormali. Tale indicazione € ottenuta per confronto con i dati normativi,
corretti per I'eta e si basa su un’analisi statistica del numero di punti di test che sono stati visti
a intensita normale (punti verdi, percepiti ad un’intensita pari a due deviazioni standard sotto
la media), a intensita sospetta (punti arancione, percepiti ad un’intensita pari a tre deviazioni
standard sotto la media), oppure non visti (punti rossi, non percepiti ad un’intensita pari a tre

deviazioni standard sotto la media).

o La sensibilita di questo metodo € stata verificata clinicamente ed é risultata

superiore al 90%;

o La specificita di questo metodo € stata verificata clinicamente ed é risultata

superiore al 90%;

In caso di esito SOSPETTO, il test andrebbe ripetuto.

Sono disponibili le seguenti funzioni:

Zoom e traslazione (Pan) dellimmagine, zoom sulla griglia degli
stimoli (Zoom to Grid) e ripristino del’immagine completa (Reset
Zoom)

Zoom to Grid Reset Zoom

Permette di impostare il marker della posizione stimata della fovea
(EFL: Estimated Fovea Location) sullimmagine retinica

Set
EFL

Visualizzazione / disattivazione del target di fissazione

Fixation Target

Visualizzazione / disattivazione dei PRLs e dell’ EFL

Visualizzazione degli stimoli / disattivazione degli stimoli /
visualizzazione degli stimoli con i loro ID (3 opzioni)

~ show stimuli
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Visualizzazione dei punti di fissazione memaorizzati durante il test /
visualizzazione dei soli punti di fissazione memorizzati durante la

proiezione di stimoli / disattivazione dei punti di fissazione Fixation Points

Stampa (su carta, su chiavetta USB o su cartella condivisa): genera

Print...
un file PDF contenente il report dellesame (v.10.STAMPA) ‘ - ‘
Esportazione (su chiavetta USB o su cartella condivisa): genera un
file PNG dell'intera retina, con sovrapposti i layer selezionati per la \ Export... \

visualizzazione corrente

Il marker EFL (Estimated Fovea Location) marker € un punto di riferimento che pud

@ essere posizionato sullimmagine retinica, a discrezione dell’operatore, allo scopo di
valutare la posizione della fovea rispetto ai PRLs (Iniziale e Finale). Non ha alcun
effetto sul calcolo degli indici di fissazione, né sui BCEA.
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9.2 Risultati del’esame expert

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

Reset Zoom Zoom Set
EFL

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%

Show Grid
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Fix. target

i

Print...

AVERAGE THRESHOLD

FIXATION STABILITY
P1=80%,P2=96%

REL.UNSTABLE

MACULAR INTEGRITY

[ Close ][ e

Current zoom: 100%

Fig. 48 — Schermata dei risultati di un test di tipo “Expert”: strategia “4-2”

ma |a Patient #0: Test Patient - Right eye
|

Encaje] -

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%
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- Custom sirategy -

[ Close ][ —

Current zoom: 100%

Fig. 49 — Schermata dei risultati di un test di tipo “Expert”: strategia 4-Levels-Fixed
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ma ia Patient #0: Test Patient - Right eye

EDEl -

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... J [ Export...
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FIXATION STABILITY
P1=97%,P2=100%
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MACULAR INTEGRITY
- Custom sirategy -
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Current zoom: 100%

Fig. 50 — Schermata dei risultati di un test di tipo “Expert”: strategia Scotoma Finder

mo ia | Patient #11: Test Patient - Right eye

= - ="

Expert exam #52

strategy used: Fixation Only

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

63% BCEA: area 2.0°2, angle 18.9°
95% BCEA: area 6.1°2, angle 18.9°
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Fig. 51 — Schermata dei risultati di un test di tipo “Expert”: strategia Fixation Only
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Sono disponibili le seguenti informazioni:
- codice paziente, cognome, nome, occhio esaminato (in alto);
- numero progressivo esame, tipo d’esame, data d’esame, eta del paziente, durata dellesame
e indice Fixation Losses (in alto a destra): tale indice esprime la percentuale dei punti di
controllo proiettati sul nervo ottico che sono stati percepiti dal paziente (idealmente 0%).
: Un indice di Fixation Losses sopra il 30% indica che I'esame non ¢ affidabile, tuttavia

questo indice e basato solo sulla percentuale di perdite di fissazione. MAIA non
produce altri indicatori di affidabilita come la percentuale di falsi positivi o falsi negativi.

- Punti di fissazione, analisi BCEA e PRL (come per 'esame Fast); la strategia Fixation Only
fornisce il grafico Fixation Outcome, che traccia la distanza di ogni punto di fissazione dal PRL-
f nel tempo;

- stimoli e relativa soglia di sensibilita in dB: € anche possibile visualizzare la mappa di sensibilita
interpolata (v.Fig. 52), cioé una mappa 2D che rappresenta la sensibilita in ogni punto della
retina utilizzando l'informazione degli stimoli circostanti;

- Indice “AVERAGE THRESHOLD?” (sensibilita media — solo per strategia “4-2”): per confronto
con i dati normativi corretti per I'eta questo grafico indica se la sensibilita media € normale
(meno di due deviazioni standard sotto la media dei normali), sospetta (tra due e tre deviazioni
standard sotto la media dei normali) o anormale (oltre tre deviazioni standard dalla media dei
normali);

- Indice “FIXATION STABILITY”, basato sulla seguente analisi:

o Se piu del 75% dei punti di fissazione si trovano entro un cerchio di 2° centrato nel
baricentro di tutti i punti di fissazione la fissazione e classificata come stabile.

o Se meno del 75% dei punti di fissazione si trovano entro un cerchio di 2°, ma piu del
75% dei punti si trovano entro un cerchio di 4°, la fissazione é classificata come
relativamente instabile.

o Se meno del 75% dei punti di fissazione si trovano entro un cerchio di 4°, la fissazione
e classificata come instabile.

| valori visualizzati, indicati come P1 e P2, rappresentano la percentuale dei punti di fissazione
presenti rispettivamente entro i cerchi di 2° e 4°.

- Indice “MACULAR INTEGRITY”: ¢ il risultato di un’analisi basata su un modello a rete neurale
che prende in considerazione l'eta, la sensibilita media, una misura dei punti con soglia
inferiore a 25 dB e tutti i valori di soglia misurati. La rete neurale é stata addestrata su esami
normali e patologici.
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L’indice di MACULAR INTEGRITY €& un valore numerico (non in dB) che

descrive la probabilita che le soglie misurate siano anormali quando
confrontate con i valori normativi, corretti per I'eta. Tale indice NON
rappresenta dunque la severita dell’eventuale patologia. Valori elevati
indicano una elevata probabilita che i risultati siano anormali, mentre valori

bassi indicano una bassa probabilita.

Non esiste una relazione diretta tra la sensibilita media (dB) e lindice di

MACULAR INTEGRITY. E’ possibile che la sensibilita media risulti normale
mentre l'indice di MACULAR INTEGRITY sia anormale, in quanto altre
variabili associate ai dati misurati (oltre alla sensibilita media) possono

(@’ portare ad un valore anormale dell'indice.

superiore al 90%;

superiore al 95%;
¢ In caso di esito sospetto, il test va ripetuto.

La sensibilita di questo metodo e stata verificata clinicamente ed é risultata

La specificita di questo metodo é stata verificata clinicamente ed é risultata

Poiché il suo calcolo € basato sul database clinico di riferimento di MAIA, l'indice

di integrita maculare per gli esami Expert & disponibile solo utilizzando la strategia

4-2 e la griglia standard di 10°, senza spostare la posizione della griglia (ciog,

lasciandola centrata sul PRL-i) .

Sono disponibili le seguenti funzioni:

Zoom e traslazione (Pan) del’immagine, zoom sulla griglia degli stimoli
(Zoom to Grid) e ripristino del’immagine completa (Reset Zoom)

|Zou:|r'n to Grid‘

‘ Reset Zoom |

Visualizzazione / disattivazione del target di fissazione;

Visualizzazione / disattivazione dei PRLs e dell’ EFL

Visualizzazione degli stimoli e dei corrispettivi valori di soglia /
visualizzazione mappa di sensibilita interpolata (v. Fig. 52) /
disattivazione degli stimoli /

visualizzazione degli stimoli con i relativi ID [preceduti da “#”] (4 opzioni)

Visualizzazione dei punti di fissazione memorizzati durante il test /
visualizzazione dei soli punti di fissazione memorizzati durante la
proiezione di stimoli / disattivazione dei punti di fissazione (3 opzioni)

Fixation Points

Stampa (su carta, su chiavetta USB o su cartella condivisa): genera un

|Fixatinn Thrget|

] . , Print...
file PDF contenente il report del’esame (v. 10.STAMPA) ‘ ‘
Esportazione (su unita USB o su cartella condivisa): genera un file PNG
dell’intera retina, con sovrapposti i layer selezionati per la visualizzazione \ Export... \
corrente
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CenterVue

Fig. 53 — Mappa di sensibilita interpolata (strategia 4-Levels-Fixed)

Fig. 54 — Mappa di sensibilita interpolata (strategia Scotoma Finder)
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9.3 Risultati del’'esame di follow-up e mappa differenziale

In presenza di esami di follow-up € possibile accedere ad una pagina di analisi dei risultati che
permette di visualizzare le differenze tra due diversi esami e riporta in un grafico 'andamento
temporale degli indici numerici associati allesame expert.

O)

| follow-up sono visualizzati nella scheda paziente immediatamente sotto allesame
expert da cui sono originati (baseline) e sono leggermene indentati sulla destra.

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 |

Eye

Date+« Type

Expert Q

42
2014-03-03

]
2014-03-03 Follow-Up 8
15:23 4-2

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

2014-03-12 Follow-Up g

15:45 4-2

Expert g
2014-01-29 Scotoma
16:23 Finder

Fig. 55 — Scheda paziente con 3 esami follow-up

Per accedere alla mappa differenziale cliccare dunque il pulsante TIME ANALYSIS. Tale mappa e
disponibile per ciascuna sequenza di esame expert con i relativi follow-up.

CenterVue
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maia @& & O
Patient list >> Test Patient >> Exam Analysis 25 - 26 - 39 - 40 o | ' a '

Comparing exams: 39(2014-03-09) vs 40(2014-03-12) .
AVGdiff -0.66dB, P1:100»100%, P2:100~100%, PRLdist 0.1° "““9e' ]E]

Current age:58,

Eye:left

AVERAGE THRESHOLD

2 3
20140303 20140309

MACULAR INTEGRITY

Fig. 56 - Time Analysis (strategia 4-2)

La pagina mostra sulla destra, nel caso di strategia “4-2”, tre grafici che visualizzano 'andamento,
nei diversi esami, dei tre indici numerici FIXATION STABILITY, AVERAGE THRESOLD e
MACULAR INTEGRITY. Sull'asse orizzontale sono rappresentate le date degli esami, su quello
verticale il valore degli indici. Le soglie tra normale, sospetto e anormale sono rappresentate da
bande rispettivamente verdi, gialle e rosse. Nei grafici & evidenziata in blu i due esami che vengono
confrontati nella parte sinistra dello schermo.

L'immagine retinica visualizzata a sinistra € quella del primo esame tra i due confrontati. Valori
rappresentano le differenze di soglia tra il secondo e primo test:

- Il verde indica un aumento della soglia;

- Bianco indica nessun cambiamento della soglia;

- Arancione indica una diminuzione della soglia di massimo 2 dB;

- Il colore rosso indica una diminuzione della soglia oltre 2 dB.

Utilizzare i pulsanti Image: 1 o 2 per scegliere se visualizzare i valori differenziali
rispettivamente sullimmagine del primo o del second esame della coppia. Questa
funzione puo essere usata per verificare la corretta sovrapposizione tra le immagini dei

c 2 esami confrontati.

Se gli stimuli appaiono in posizioni retiniche marcatamente diverse nelle due immagini,
la sovrapposizione delle due immagini € imprecisa. In questo caso i risultati dei due
esami sono corretti ma i valori differenziali devono essere valutati con attenzione, poiché
nei due esami sono state misurate diverse zone retiniche.
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maia = & 8 O

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

Comparing exams: 9(2014-01-29) vs 41(2014-03-12) c 4 - -
P1:85»85%, P2:91»91%, PRLdist 0° n. Eye:left

AVERAGE STIMULI

B
2040129

MACULAR INTEGRITY
[CUSTOM STRATEGY EXAM

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

Fig. 57 - Time Analysis (strategia 4-Levels-Fixed)

Nel caso di strategia 4-Levels-Fixed, la parte destra dello schermo presenta due grafici:
AVERAGE STIMULI raffigura, tramite un istogramma, per ogni esame, la distribuzione di frequenza
percentuale tra i 4 livelli di soglia (il colore nero significa: stimoli non visti affatto),

FIXATION STABILITY €& un diagramma temporale del relativo indice, dove l'asse orizzontale
rappresenta il tempo e quello verticale i valori dell'indice. Le zone normali, sospette e anormali sono
colorate in verde, giallo e rosso. La barra blu evidenzia i due esami consecutivi che stanno venendo
confrontati sulla sinistra dello schermo.

L'immagine retinica visualizzata a sinistra € quella del primo esame tra i due confrontati. Valori
rappresentano le differenze di soglia tra il secondo e primo test:

- Il verde indica un aumento della sensibilita;

- Bianco indica nessun cambiamento;

- Il colore rosso indica una diminuzione della sensibilita.
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maia

= & 4 0

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

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

Current age:48,

Eye:right

AVERAGE STIMULI

2maa 20140309 20140308 2040310

FIXATION STABILITY

a ) 2
ma0303 2040308 20140310

3
20140301

MACULAR INTEGRITY
[CUSTOM STRATEGY EXAM

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

Fig. 58 - Time Analysis (strategia Scotoma Finder)

Nel caso di strategia “Scotoma Finder” nella parte destra dello schermo sono presentati ancora

una volta due grafici:

AVERAGE STIMULI raffigura da un istogramma, per ogni esame, la distribuzione di frequenza
percentuale degli stimoli tra "visto" (arancione) e "non visto" (nero);
FIXATION STABILITY e un diagramma temporale del relativo indice, dove l'asse orizzontale
rappresenta il tempo e quello verticale i valori dell'indice. Le zone normali, sospette e anormali sono
colorate in verde, giallo e rosso. La barra blu evidenzia i due esami consecutivi che stanno essendo

confrontati sulla sinistra dello schermo.

L'immagine retinica visualizzata a sinistra € quella del primo esame tra i due confrontati. Valori
rappresentano le differenze di soglia tra il secondo e primo test:

- 1l verde indica un aumento della sensibilita;
- Bianco indica nessun cambiamento;
- 1l colore rosso indica una diminuzione della sensibilita.
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maia ‘&I"@gﬁ;@

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

Comparing exams: 52(2019-03-12) vs 57(2019-03-12) - Giitfent
P1:89»»100%, P2:95»100%, PRLdist 0.18°
BCEA 63% area: 2°2»0.1°2 Eyerright

image: [T 1] [ age:37,
BCEA 95% area: 6.1°2»0.3°2 . .

FIXATION STABILITY

7
200312

BCEA 63% Area

BCEA 95% Area

Fig. 59 - Time Analysis (strategia Fixation Only)

In caso di strategia Fixation Only, la sezione destra dello schermo mostra nuovamente tre grafici:
e FIXATION STABILITY & un grafico temporale del relativo indice, in cui l'asse orizzontale
rappresenta il tempo e quello verticale i valori dell'indice. Le aree normali, sospette e anormali
sono colorate in verde, giallo e rosso. La barra blu evidenzia i due esami consecutivi che

vengono confrontati sulla sinistra dello schermo.

e BCEA 63% e 95% AREA sono un grafico temporale delle aree BCEA che descrivono la
distribuzione dei punti di fissazione di ciascun esame. La barra blu evidenzia i due esami

consecutivi che vengono confrontati sulla sinistra dello schermo.

Qualunque sia la strategia degli esami, & possibile confrontare una diversa coppia di esami

utilizzando i pulsanti “previous pair” e “next pair”.

Cliccare sul pulsante stimuli per attivare / disattivare la visualizzazione delle differenze.

Cliccare sul pulsante fixation per abilitare / disabilitare la visualizzazione dei punti di fissazione e
PRL delle due prove: i punti del primo esame sono in verde e il PRL in giallo (punti in blu e PRL in

magenta per il secondo esame).
In alto sono mostrati i seguenti indici differenziali:

e avg diff: (solo per la strategia 4-2)indica la differenza in dB tra i valori medi di sensibilita;

e P1 e P2: mostra I'evoluzione degli indici di stabilita di fissazione;
e prl dist: rappresenta la distanza in gradi tra i due PRL dei due esami.
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9.4 Gestione dei dati del paziente

La pagina della scheda paziente permette di cancellare un esame, di modificare i dati del paziente
selezionato o di cancellarlo permanentemente.

Per cancellare_un_esame premere licona del cestino presente nella parte destra della riga
del’lesame. Apparira una finestra di conferma: premere delete per confermare la cancellazione o
cancel per annullare.

Per cancellare una scheda paziente e con essa tutti gli esami in essa contenuti, premere I'icona del
cestino presente a destra del nome del paziente. Appare una finestra di conferma: premere delete
per confermare la cancellazione o cancel per annullare.

Per madificare i dati di un paziente premere I'icona della matita presente sulla destra del nome del
paziente. | campi contenenti i dati del paziente diventano modificabili ed & possibile cambiare
'anagrafica del paziente oltre a inserire informazioni aggiuntive. Premere il pulsante Update per
salvare le modifiche effettuate.

maia @ & O

Patient list >> Test Patient

3-TestPatient & @ NEW FAST EXAM NEW EXPERT EXAM
First Name: Ipatien(

Exam Eye Date« Type

Last Name: |Test

Expert 2

Date.Of birth: 1962'|E‘|05 2014-01-29 4-Levels Fixed
Email: |
sk |

Gender: O male © female 0

Location: f 2014-01-29 Follow-Up - -
I - piie

Notes: 15:02 4-Levels Fixed
2 et 2014-03-12 Follow-Up Q

Fig. 60 - modifica dei dati di un paziente
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Inserendo un’unita USB, un’icona USB appare sulla barra in alto (indicate dal cerchio in Fig. 61):
premendolo & possible esportare tutti | dati del paziente nel drive USB sotto forma di backup parziale:
il backup pud essere poi importato in un’altra unita (ricordandosi di utilizzare la modalita “Append”,
vedere Par. 11.7), di modo da poter effettuare esami follow-up del paziente: questa funzione é utile
per le cliniche dotate di piu di un MAIA o per studi clinici multicentrici.

Backup single patient data

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

Fig. 61 — exporting patient data

Quando si re-importa i dati del paziente, se il paziente e gia presente nel database
@ dell'unita deve essere prima cancellato o rinominato, altrimenti gli esami gia presenti
verranno duplicati.
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10. STAMPA

Nella schermata dei risultati d’esame cliccare sul pulsante Print e scegliere come destinazione
Printer (v. Fig. 63). Se nessuna stampante & connessa al sistema I'opzione sara disabilitata.

Per stampare su pdf selezionare come destinazione USB key.

Se la shared folder € abilitata se configurata correttamente nei settings, sara disponibile anche la

destinazione Ext. shared folder.
La figura sottostante riporta un esempio di stampa.

©

Test Patient - OD

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

SENSITIVITY MAP

Macular Integrity _ SUSPECT
0 40

SUSPECT

Aver. Thresh. (dB) _
36 24

Histogram of Threshold Frequencies

Fixation Stability _ REL. UNSTABLE

Fixation Graph

distance (")
CN W on oo
%

Maculor Imegrily Avsessment

60 100@
. @
22 o

B this exam
B reference database

P1=8%,P2=31% @

Bivariate Contour Ellipse Area:
1 63% BCEA: 7.9°x5.2°, Area = 32.0%?, angle = 27.5° o = 3 i

95% BCEA: 13.7°x8.9°, Area = 96.0%, angle = 27.5° time [ minutes]
Notes:
Fig. 62 — Esempio di stampa
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La stampa riporta le seguenti informazioni:

1. Intestazione della stampa, riportante i seguenti dati:

= Nome della clinica/ospedale (se specificato nei settings)

= Cognome e nome del paziente

= Occhio (OD/OS)

= Data di nascita ed eta

= Tipo d’esame (expert, fast, follow-up) e numero

» Data e ora del’esame

= Durata del’esame

» Indice Fixation Losses

= Codice paziente e codice sanitario (se abilitati nei settings e specificati per il paziente)
2. Immagine completa della retina
3. Zoom sui valori di soglia (dB) con punti di fissazione
4. Immagine completa della retina con mappa di sensibilita interpolata
5. Indice Macular Integrity (solo per esami Fast e per esami Expert con strategia 4-2)
6. Soglia media (dB) (solo per esami Expert con strategia 4-2)
7. Istogramma dei valori di soglia misurati rispetto al database di riferimento di MAIA
8. Punti di fissazione con indici BCEA (Bivariate Contour Ellipse Area
9. Indice di stabilita di fissazione
10. Grafico di fissazione: riporta 'andamento nel tempo della distanza (in gradi retina) tra il punto

di fissazione in ogni istante ed il punto medio di tutti i punti di fissazione (detto anche PRL-
final)
11. Note
Please select the destination Please select the destination
of the generated file: 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 — Scelta della destinazione di stampa (a sinistra: stampante non connessa)
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11.

IMPOSTAZIONI

Per accedere alla pagina delle impostazioni cliccare sull'icona i in alto a destra. Il menu delle
impostazioni comprende le seguenti schermate, spiegate nel seguito:

111

Preferences
Time
Network
Security
System
Share
Backup
About

Impostazioni - Preferences

Questa pagine permette di attivare:

un codice paziente aggiuntivo, da digitare all'inserimento di un nuovo paziente (Custom
Patient Code);

il numero della tessera sanitaria del paziente (Social Security Number);

il nome della struttura presso cui il MAIA é installato (Hospital/Clinic/Organization name),
che verra riportato nelle stampe.

Attivare/disattivare la enhanced Fixation, che consiste nella proiezione di uno stimolo
lampeggiante al centro del target di fissazione durante la determinazione del PRL-high, che
aumentera la concentrazione del paziente sul target di fissazione.

Le impostazioni di esame predefinite per la Vision Condition (si applica solo a S-MAIA),
Strategia e Griglia: i valori selezionati saranno selezionati di default quando si accede
allinterfaccia dell'esame Expert; selezionando "Last Used" verra impostata l'opzione
selezionata l'ultima volta che si e usciti dall'interfaccia Esame.

Premere il pulsante Save changes per salvare le modifiche effettuate.

maia Y & & O

Patient list >> Settings

Preferences  Time Network Security System Share Backup About

[0 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 i of high ly 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: Lastused >

save changes

Fig. 64 — Impostazioni - Preferenze
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11.2 Impostazioni - Time

Questa pagina permette di impostare la data e I'ora correnti. Premere il pulsante Set Date/Time per
salvare le modifiche effettuate.

maia Yy & & O
Patient list >> Settings
Preferences Time Network Security System Share Backup About
Date: 2014 - March - 27 -
Time: 16 ~ 36 -
Set dateltime

Fig. 65 — Impostazioni / Time

11.3 Impostazioni - Network

Questa pagina permette di configurare il MAIA per I'accesso ai dati da un qualunque computer
collegato in rete locale (LAN) al dispositivo. All’'apertura di questa pagina il sistema effettuera una
scansione della rete per determinare se una connessione LAN o Intenet & disponibile. MAIA deve
essere connessa ad una rete LAN tramite un cavo Ethernet per utilizzare questa funzione.

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 — Impostazioni / Network

Verifica della configurazione della rete
Al termina della scansione della rete verra mostrato il risultato accanto alla voce Current network
status.

La scansione della rete puo avere tre esiti:
e Internet connection fully available on address XXX.XXX.XXX.XXX (voce verde): MAIA é
connesso correttamente alla rete e puo accedere ad Internet.
e LAN working on IP XXX.XXX.XXX.XXX, but Internet not available (voce rossa): MAIA é
connesso correttamente alla rete locale ma non puo accedere ad Internet.
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e No working connection (voce rossa): MAIA non é connesso ad alcuna rete.

Nel primo e secondo caso e possibile rivedere gli esami svolti con MAIA attraverso il browser di un
PC esterno: ¢ infatti sufficiente inserire I'indirizzo IP di MAIA nel browser del PC per accedere ad
una semplice interfaccia di utilizzo di MAIA in modo remoto (vedi par. 0).

Lo stato della rete (ed eventualmente lindirizzo IP di MAIA ) & visibile anche nella pagina iniziale
dello strumento (in basso): a seconda dello stato della connessione I. Il. o lll. verra mostrata
rispettivamente la voce internet, local oppure off.

Configurazione della rete

Nella maggior parte delle reti LAN, per effettuare una connessione di rete e sufficiente connettere |l
cavo di rete allo strumento (vedi Fig. 2) mantenendo la configurazione automatica (selettore
Automatic DHCP). Tuttavia, se il sistema non riesce a trovare un indirizzo IP valido, sara
necessario passare ad un tipo di configurazione manuale.

maia ¢y @ & 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

P20 -0 -0 -254
Netmask
Gateway

Dns

Fig. 67 — Configurazione manuale della rete

Per fare questo, & necessario:

- chiedere allamministratore di rete un indirizzo IPV4, la maschera di rete, il gateway e il server
DNS della vostra rete;

- cliccare sul selettore Manual network configuration;

- inserire i dati negli appositi campi;

- cliccare sul pulsante set network per salvare le modifiche effettuate.

Se la rete non ha un accesso esterno a Internet, € consigliabile lasciare vuoti i campi gateway e

DNS per migliorare le prestazioni del sistema.

CenterVue MAIA Manuale Operatore Pg. 57 of 82



11.4 Impostazioni - Security

MAIA permette di impostare una protezione tramite password al fine di prevenire accessi non
autorizzati ai dati dei pazienti salvati nell’unita. E’ possibile impostare due diverse password: una
per I'accesso locale e una per I'accesso tramite il remote viewer.

Il menu Security (see Fig. 68) permette di configurare i parametri delle password di protezione.

maia @ & a 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)

“ El IE' Lockscreen delay (minutes)
—

Fig. 68 — Security

La parte superiore della pagina permette di abilitare/disabilitare la password usata per accedere
all'unita tramite il Remote Viewer. Per impostare una nuova password, premere il pulsante “Enable”
e digitare la password desiderata nel campo di testo sottostante, poi premere “Set pass” per
renderla attiva.

La parte inferiore permette di impostare la password I'accesso locale (sul monitor dell’'unita). La
password impostata verra richiesta all’'avvio del Sistema. E’ anche possibile impostare un ritardo per
lo schermo di blocco (Lockscreen delay): quando il tempo impostato scade senza alcuna
interazione dell’'utente sul monitor, il sistema si blocchera richiedendo di inserire la password (see
Fig. 69).

Se la password € stata impostata, € possibile attivare lo schermo di blocco immediatamente

G

premendo I'icona del lucchetto ( ) a destra sulla barra superiore.

maia
please enter the password

login

Fig. 69 — Schermata di blocco che richiede la password

loggato precedentemente verra presentato lo schermo di blocco richiedendo di inserire

o Quando viene impostata una password per il Remote Viewer, ad ogni utente gia
la password per I'accesso remoto.
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11.5 Impostazioni — System

Questo menu contiene i seguenti strumenti di diagnostica:

Reset robot, permette di forzare I'autotaratura dei motori (operazione che avviene anche
all'avvio del sistema, occasionalmente)

Calibrate Touchscreen permette di effettuare la ricalibrazione del touch screen: la
calibrazione consiste nel premere con il dito al centro del simbolo sottostante finché non si
sposta nell’angolo successivo dello schermo. @

System checkup, che effettua un controllo di integrita dell’hard disk

Remote assistance consente di abilitare I'assistenza remota: ci0 consentira ai tecnici
dell'assistenza di connettersi al dispositivo utilizzando un protocollo di display remoto (VNC)
o un protocollo di console (SSH). Una volta cliccato e accettato il disclaimer, apparira il codice
di autorizzazione necessario per la connessione: questo deve essere comunicato ai tecnici
che devono connettersi all'unita. Un'etichetta sotto il pulsante visualizzera il codice e lo stato
della connessione (Chiuso, In attesa di connessione o Attivo). Per chiudere l'assistenza
remota, fare nuovamente clic su questo pulsante: tutti i client attualmente connessi (sia VNC
che SSH) verranno disconnessi; I'assistenza remota viene comunque disattivata al riavvio
del sistema

Shipment position muove la testa ottica in posizione idonea per posizionare gli imballaggi
per la spedizione e spegne lo strumento.

Reset database, che consente (dopo apposita conferma) di cancellare tutti i dati dei pazienti
e gli esami memorizzati nel sistema.

Service Access, che permette di entrare nel pannello di Service o nell’Interfaccia di
Calibrazione dopo aver inserito la relativa password.

Raw Data Export, awvia il tool di esportazione dei dati grezzi, che permette di esportare tutti
i dati degli esami in file di testo per analisi statistica avanzate. Per ulteriori dettagli, vedere il
par. APPENDICE B: Strumento per I’esportazione dei dati RAW

Update Software, awvia il Software Updater che permette di installare aggiornamenti
software e pacchetti forniti da CenterVue.

Upload log files e Save log files on USB, che consentono di estrarre i file di log di sistema
dell'unita (principalmente in formato crittografato) e caricarli direttamente sui server
CenterVue Service o memorizzarli su un‘unita USB per essere inviati via e-mail ai tecnici
dell'assistenza.

Q Attenzione, 'operazione di Reset Database non €& annullabile o

ripristinabile a meno che non abbiate effettuato un backup dei dati!!
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maia
Patient list >> Settings

Preferences  Time Network Security

| Reset Head |

Reset unit head position.

o

| 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

System Share Backup About

| Calib Touchscreen |

Calibrate the touch panel.

Close Remote Assistance|

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 USBE device.

Fig. 70 — System
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11.6 Impostazioni — Share

Questa pagina permette di configurare I'esportazione di immagini/stampe su una cartella di rete
condivisa:

| pulsanti On/off abilitano/diabilitano 'uso della cartella condivisa

JPEG/PNG/PDF permettono di selezionare il format di esportazione del per immagini e
stampe

Auto/manual determinano se I'esportazione verra fatta automaticamente al termine di ogni
esame, o0 manualmente (usando i pulsanti export/print nellexam local viewer)

E’ inoltre possible selezionare il nome del file generato tra alcuni template

Configure permette di riconfigurare la cartella condivisa

In basso a sinistra € infine specificato il percorso di rete della cartella condivisa configurata

3
maia ¢ & & 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

TIME ANALYSIS: manual export with Export button

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

PATID_LASTNAME FIRSTNAME YYYYMMDD_HHMMSS SN_EYE EXAMID PROCEDURE = *
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 v/ configure
BATCH EXPORT

Fig. 71 — Settings / Share

La connessione a Shared Folder utilizza il protocollo Samba (SMB). Dalla v. 2.6.0,

@ MAIA supporta il protocollo SMB fino alla versione 3 (SMBv3); versioni precedenti del

Sw supportano solo SMBv1.

Quando la shared folder € abilitata il sistema controlla automaticamente se esiste una risorsa di rete
configurata e se ne trova una controlla se la connessione e valida. Lo stato della configurazione
corrente & sempre nella parte inferiore dello schermo:

il blocco lampeggia in grigio quando si sta controllando la connessione

il blocco diventa verde chiaro se la connessione corrente € in funzione

il blocco diventa rosso se la connessione corrente non funziona.

Se shared folder € abilitato il sistema esamina se la configurazione corrente € valida.

se il sistema non ha una shared folder, costringe ad impostare una configurazione per essere
impostato su "ON"

se il sistema ha una configurazione non valida, una finestra visualizza un errore di
connessione allo shared folder ed & possibile premere il tasto "Annulla” per mantenere la
configurazione corrente anche se non e operativa in quel momento.
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o Per configurare il shared folder, premere il pulsante "Configura". Una finestra compare e
chiede di:

- Hostname o l'indirizzo IP del PC in cui & configurato il shared folder
- i nome della cartella condivisa di rete. E’ possibile configurare una sottocartella di una cartella di
rete condivisa, inserendo il percorso completo usando i caratteri “/” o “\” come separatore per le
sottocartelle
- Nome utente, password e dominio di Windows. Questi sono parametri opzionali che dipendono
dalla configurazione cartella condivisa. Username e Password sono di solito necessari per
connettersi allo shared folder. Essi possono essere azzerate per connettersi alla cartella condivisa
in forma anonima. E anche possibile inserire il dominio di Windows, come uparametro facoltativo. ||
dominio & raramente necessaria per alcune configurazioni di Windows.

Il sistema tenta di connettersi con le informazioni fornite.
Se la connessione ha esito positivo, un messaggio informa che e tutto OK e il sistema & pronto per
funzionare con la shared folder configurata:

Network Folder OK

Connection successful!

Network folder is correctly configured

¥ 0K

Se l'accesso fallisce, un messaggio informa che la configurazione non funziona e lascia all’'utente la
scelta di lasciare la configurazione cosi com’e oppure di cambiare i parametri

Connection failed Connection failed

It was not possible to connect to
the shared folder!

Message: ACCESS_DENIED
Shared folder found, but couldn't
acces and write in it.

It was not possible to connect to
the shared folder!

Message: HOST_UNREACHABLE
Host not found.

Check your network and your

Check the permissions on the
server

Press configure to reconfigure a
network folder.

Press Turn OFF to disable.

server configuration.

Press configure to reconfigure a
network folder.

Press Turn OFF to disable.
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Connection failed

It was not possible to connect to

1 the shared folder!
Message:
CONNECTION_REFUSED

Press configure to reconfigure a
network folder.
Press Turn OFF to disable.

Turn OFF

Il messaggio esatto visualizzato dipende dal Windows Server. Vengono riportati i messaggi piu
comuni.
| parametri di configurazione vengono salvati sul MAIA anche dopo l'arresto.

E’ possibile configurare 'esportazione manuale o automatica di IMAGES, PRINTOUTS and TIME
ANALYSIS. Nel caso di TIME ANALYSIS é possibile solo I'esportazione manuale.

Se l'esportazione automatica é selezionata, le immagini e / 0 sui documenti stampati vengono
esportati automaticamente alla fine di ogni esame.

Se I'esportazione manuale viene selezionata:

- dal visualizzatore esame locale & possibile esportare I'immagine, selezionando “Export” e poi il
pulsante “Ext. Shared folder”. L'immagine verra esportato con i layers che vengono visualizzati in
guel momento

- dal visualizzatore esame locale € possibile esportare la stampa, selezionando “Print” e poi il
pulsante “Ext. shared folder”

- dal visualizzatore TIME ANALYSIS clicca su shared folder per esportare cid che viene mostrato
sullo schermo.

Solo quando shared folder € abilitato ed & configurato correttamente, cioé quando la parte inferiore
dello schermo €& in verde chiaro e la connessione ¢ attiva, sotto il rettangolo verde appare un pulsante
BATCH EXPORT.

Cliccando tale pulsante viene avviato un processo batch che esporta insieme tutti gli esami salvati
nell'unita. Una finestra di dialogo con i due pulsanti “lIMAGES” e “PRINTOUTS” consente di scegliere
il tipo di file da esportare.

L'esportazione avra inizio. Una finestra di dialogo mostra I'avanzamento del processo che, a

seconda del numero totale di esame, potrebbe essere molto lungo. Un tasto “STOP” permette di
interrompere il processo in qualsiasi momento.
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Baich export to shared folder

This function copies all exams in
the configured Shared Folder. This
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.

IMAGES

PRINTOUTS

Fig. 72 — Batch export - scelta

Batch export to shared folder

Batch Export of Images in
progress...

Exporting exam ID 9

Fig. 73 — Batch export — stato di avanzamento del processo
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11.7 Impostazioni — Backup

Questa pagina permette di eseguire un backup completo su un dispositivo USB esterno (chiavetta
o hard disk) o su una shared folder (la stessa utilizzata per esportare le immagini e i printout, vedere

par. 11.6), ed e divisa in due frame (v. Fig. 74):

- Il frame superiore permette di effettuare il backup/restore dal dispositivo USB, inserendolo in
una delle porte USB disponibili e premendo Start Backup.

- Il frame inferiore permette di effettuare il backup/restore dalla shared folder configurata
precedentemente. Il frame mostra lo stato della connessione della shared folder e il suo
percorso di rete, se connessa. Se la shared folder non e configurata correttamente, verra
mostrato il messaggio in Fig. 75 ed il frame inferiore sara disabilitato. Il pulsante Start Backup
in questo frame permette di avviare un backup salvando i dati nella shared folder remota.

Tale procedura esegue una copia di tutti i dati presenti, non & pertanto possibile effettuare un backup

differenziale.

Il sistema indica la capacita di memoria libera necessaria sul supporto esterno per

Y

completare la copia dei dati ed il backup sara inefficace.

: effettuare il backup: se lo spazio disponibile non e sufficiente, sara impossibile

E’ fondamentale effettuare frequentemente il backup dei dati allo scopo di evitare la
perdita dei dati in caso di guasto del supporto di memoria interno.

E’ inoltre possibile re-importare un backup in MAIA inserendo la chiavetta USB contenente il backup

e utilizzando il relativo pulsante (v. Fig. 74).

maia

Preferences Time Network Security

System

Share

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

Backup

¢} & & O

About

Backup/Restore from USB

Start Backup

One or more backup found in the usb key:

backup_maia-1088 20151216.tgz

usb drive detected: Total space 300452M, free space 170494M

CenterVue

[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.

[To restore, press the button corresponding to the backup

Fig. 74 — Settings / Backup
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Fig. 75 — Settings / Backup: shared folder non connessa

A seconda della scelta dell’'operatore (Fig. 76) quest'operazione pud SOSTITUIRE (col pulsante
Erase current, cioé cancellando i dati presenti al momento nel sistema) o FONDERE (col pulsante
Append current, cioe aggiungendo i nuovi dati) i dati presenti nel sistema con quelli presenti nel

backup.

maia

-re .

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

replaced by the contents of the backup. preserved.

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

Fig. 76 — Backup: selezione della modalita di ripristino

Le operazioni di Restore non possono essere ripristinate. L'uso del pulsante “Erase
current” cancellera tutti i dati presenti in MAIA prima di importare il backup.

CenterVue
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Il ripristino di un archivio di backup in modalitda APPEND probabilmente modifichera
gli ID originali dei paziente degli esami, sia se l'archivio é stato generato dalla stessa

unita, sia se e stato generato da un altro dispositivo.

Quando si ripristina un archivio di backup in modalita APPEND, in caso vengano trovati
dei pazienti duplicati (ciog, con lo stesso nome, cognome e data di nascita), gli esami
corrispondenti verranno uniti nella stessa cartella paziente. Dal sw 2.6.0, gli esami gia
esistenti non vengono ripristinati, quindi non si verifica alcuna duplicazione di esami.
Alla fine del processo, viene visualizzato il risultato del ripristino, riportando quanti
pazienti ed esami sono stati importati, uniti o saltati perché erano gia presenti (v. Fig.

CenterVue

77).
maia
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 — Risultato della procedura di Restore
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11.8 Impostazioni - About

Questa pagina fornisce le seguenti informazioni:

e numero seriale dell’unita;

e versione software applicativo attualmente installato;
¢ lista dei moduli opzionali installati;
¢ lista delle stampanti che é possibile utilizzare (BUILTIN - POSTSCRIPT);

Cliccando il pulsante POSTSCRIPT, viene abilitato il driver incorporato PostScript: in questo
caso puo essere utilizzata qualsiasi stampante disponibile che supporti a livello genuino (hon
emulato) il protocollo PostScript 3.

. Alcune stampanti PostScript richiedono di essere preconfigurate, in modo da essere
ﬂ@) utilizzate come stampante PostScript e non con i driver proprietari: si prega di fare

riferimento alla documentazione di accompagnamento della stampante.
Cliccando il pulsante BUILTIN, possono essere utilizzati solo i modelli della stampante elencati
nella pagina.
L’opzione selezionata e attiva & quella evidenziata in ciano scuro.

Cliccando sul pulsante "more" le informazioni si estendono anche alla scheda tecnica di solito

necessaria per interventi di servizio tecnico, come ad esempio:

¢ la versione del sistema operativo installato;

¢ il firmware e la versione del software

e [|'ID di produzione del dispositivo, utile per la rintracciabilita

e [|'Ethernet MAC address, utile per la configurazione di reti con firewall

e o spazio libero sul disco. Quando questo valore € inferiore a 10 GB, si consiglia di imuovere
alcuni pazienti / esami al fine di liberare spazio su disco, o di eseguire un “reset database”,
o di contattare il servizio di assistenza.

e Il numero di record (pazienti ed esami) memorizzati nel DB dell’'unita

mdaia

Patient list >> Settings

optional modules:

version

software ver
firmware ver

web ver

s ver

production id

eth address
space left on Disk
Records in DB

Fixation-Training
OPI

26.0

26.0

072

2.00

32

1088
00:03:2d:11:22:27
275G

75 patients and
216 exams

more,

Use original printer drivers to

print specifically to supported

printers.

Brother DCP-135C

Canon
HP

HP

HP

HP

HF
Herox
Sony

IP 4500
Photosmart C4608
Deskjet G988
Deskjet G948

of ficejet 6500
Daskjet D5560
ColorQube B578N
UP'-DR2GMD

Use generic postscript driver.
Postscript printers can work directly
using this generic driver.

If this option is enabled proprietary
drivers of the supported printers are
averridden,

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

No supported printer is
currently connected.

Fig. 78 — Impostazioni / About
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12. ACCESSO REMOTO Al DATI

E’ possibile accedere a MAIA in modo remoto da un PC esterno connesso alla rete LAN, allo scopo
di visualizzare immagini e dati memorizzati all'interno del dispositivo MAIA. Questo consente ad
esempio di analizzare le immagini di MAIA su un computer dotato di monitor ad alta risoluzione o
piuttosto di avere a disposizione i dati creati con MAIA su un PC di lavoro installato in un’altra stanza.

Per fare questo, € necessario:
- connettere MAIA alla rete locale in modo da identificarne I'indirizzo IP (v. procedura descritta
nel par. 11.3);
- digitare l'indirizzo IP di MAIA nella pagina indirizzi del browser.

(@) Browser supportati: Internet Explorer 7 o piu recenti, Firefox 3 o0 o piu recenti, Apple
Safari.

L’operatore pud accedere a MAIA per via remota anche se il dispositivo sta acquisendo esami o se
altri PC esterni sono connessi per via remota allo stesso MAIA.

Una volta stabilita la connessione con MAIA appare la schermata iniziale con la lista pazienti.

S‘ 7 ® Maia maia-1001
<« C fi [)100087 e =

it Applicazioni

maia & & O
Patient List
NEW PATIENT
ID +s Patient s Date of Birth +s Last Visit ++

1 Patient Test 1972-05-24 0 exams

Fig. 79 — Schermata iniziale di MAIA da Pc Remoto

Le seguenti funzionalita sono identiche a quelle disponibili localmente su MAIA:
- scorrimento della lista dei pazienti;
- creazione di un paziente;
- accesso alla pagina delle impostazioni (eccetto per la modifica della configurazione di rete);
- accesso alla scheda paziente con la relativa lista degli esami.

Altre funzioni non sono disponibili per via remota, nello specifico:

- esecuzione di un nuovo esame;
- modifica delle configurazioni di rete.

CenterVue MAIA Manuale Operatore Pg. 69 of 82



&«

C A [ 10.0.0.79/maia/show/47

maia

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

Date: 2014-03-01  Duration: 12:46

Age: 86 Eye: left
Strategy: 4-2

36 20 7

Fixation stability
P1=80%, P2=06%

REL.
UNSTABLE
Macular Integrity
100
h 4
|
() 40 60 100

<«

Fig. 80 — Schermata dei risultati in accesso remoto

La schermata dei risultati visibile per via remota si comporta esattamente come I'analoga schermata
presente sullo strumento:
Per effettuare un zoom sullimmagine, cliccare sulla barra di scorrimento in alto a sinistra o

utilizzare la rotella del mouse.

Per sovrapporre allimmagine il target di fissazione, il PRL, gli stimoli o i punti di fissazione
cliccare su ON vicino alle relative voci di interesse sulla destra del’immagine. Allo stesso
modo cliccare su OFF per terminare la sovrapposizione.
Zoom to grid consente di fare uno zoom dell'immagine fino al limite della griglia degli stimoli.

Reset zoom riporta 'immagine alle dimensioni iniziali
Print genera una pagina pdf del’esame, pronta per essere stampata dal PC

Save as salva sul PC un’immagine della retina con i layer (PRL / stimoli / punti di fissazione)
selezionati.

CenterVue
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13. SPEGNIMENTO DEL DISPOSITIVO

Per spegnere il dispositivo andare nella lista pazienti e cliccare su POWER OFF. Attendere che
l'indicatore di avanzamento torni a zero e poi spegnere linterruttore principale.

14. PULIZIA

Questo paragrafo spiega come mantenere pulito il sistema.

La mentoniera e il supporto per la fronte devono essere disinfettati tra un paziente e l'altro. La
soluzione disinfettante deve essere applicata usando un fazzolettino, facendo attenzione a non
bagnare parti che non appartengano alle superfici in contatto con il paziente.

L’obiettivo deve essere pulito utilizzando un sistema per soffiare via la polvere. Solo se strettamente
necessario, per esempio a causa di una impronta digitale sull’'obiettivo, questo pud essere pulito con

carta fotografica bagnata di alcool etilico.

Il pannello touch-screen va pulito con un panno umidificato con acqua.

Non utilizzare alcool o detergenti per pulire il touch-screen in quanto questi potrebbero
danneggiare il film che ricopre il pannello.

In generale, per effettuare qualunque pulizia il dispositivo dovra essere spento, il cavo di
alimentazione disinserito e sconnesso dalla rete elettrica. Se necessario, le plastiche esterne
possono essere pulite con un panno morbido asciutto.
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15.

RISOLUZIONE DI PROBLEMI COMUNI

Questo paragrafo spiega come identificare i piu comuni problemi che si possono incontrare nell’'uso

dello strumento.

Sintomo

Possibile causa

Soluzione

L'interruttore principale non si illumina
anche quando esso ¢ in posizione ON

[ cavo di alimentazione non & inserito
correttamente

Inserire il cavo di alimentazione nella
presa di MAIA e a muro

E’ impossibile o molto difficile
allineare lo strumento alla pupilla del
paziente

Il sistema non ¢ stato posizionato
correttamente all'inizio del’'esame

Allinizio del test, arretrare
completamente la testa dello
strumento, in modo da allargare il piu
possibile il campo di vista per centrare
la pupilla

Il display & nero anche se l'interruttore
principale & in posizione ON e
illuminato

Guasto del’LCD o del PC interno

Contattare I’assistenza tecnica

L'immagine retinica non € a fuoco
anche se il software ha realizzato
I'auto-focus

Malfunzionamento del software di
autofocus

Aggiustare manualmente il fuoco
usando | bottoni Focus+ e Focus-

Quando viene acceso il sistema
produce un rumore inusuale e non si
sposta nella consueta posizione
iniziale

Malfunzionamento di un motore,
connettore 0 sensore di movimento

Contattare I’assistenza tecnica

La selezione dei comandi tramite
touch-screen ¢ difficoltosa o
impossibile.

[l touch-screen é scalibrato.

Effettuare la ricalibrazione del touch-
screen spiegata al par. 11.4.

All'avvio del sistema compare il
messaggio “Unable to connect to
control board”

Problema di comunicazione con la
scheda di controllo

Contattare I’assistenza tecnica

All'avvio del sistema compare il
messaggio “System date could be
wrong”

Problema alla batteria del BIOS

La batteria del BIOS, responsabile di
tenere aggiornata la data di sistema,
si & scaricata. Sostituirla.

Entrando nella finestra die same
appare il messaggio “Projection
system initialization failed”

Problema nel resettare la posizione
dei motori responsabili della
deflessione dello stimolo

Provare ad uscire e a rientrare
nellinterfaccia di esame. Se |l
problema persiste, contattare
I'assistenza tecnica

Lo stimolo si trova fuori dal fixation
target durante la “Verifica del Sistema
di Proiezione” (v. Par.8.1)

| Sistema di Proiezione € instabile o
scalibrato

Contattare I’assistenza tecnica

La testa del sistema non si muove in
una direzione

Uso errato del joystick. La testa ha
raggiunto la posizione limite lungo
quella direzione

Controllare il modo di usare il joystick
nel par. 8.4

La testa ha raggiunto la posizione
limite lungo quella direzione

Correggere la posizione della testa
del paziente e avvicinarla alla testa

Rottura di un motore

Contattare I'assistenza tecnica
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16. COMPATIBILITA’ ELETTROMAGNETICA

Questo dispositivo e stato classificato in classe B in accordo con la norma IEC60601-1-2.

Questo dispositivo e stato testato e riconosciuto compatibile con i limiti per i dispositivi medici come
dettato dalla Norma IEC60601-1-2 e dalla Direttiva per strumenti medicali 93/42/EEC. Questi limiti
sono intesi a garantire una protezione ragionevole contro l'interferenza elettromagnetica in ambienti
tipici d’'uso di un dispositivo medicale. Il sistema MAIA genera durante il funzionamento energia alle
frequenze radio e, qualora non installato e utilizzato in accordo con queste istruzioni, pud causare
interferenza dannosa ad altri dispositivi nelle vicinanza. In ogni caso, non vi € garanzia assoluta che
in qualche particolare installazione non avvengano fenomeni di interferenza.

Se il dispositivo causa interferenza dannosa ad altri dispositivi (e questo pud essere provato
accendendo e spegnendo MAIA), € necessario cercare di eliminare l'effetto adottando una delle
seguenti contromisure:

¢ Ri-orientare o ri-posizionare lo strumento;

e Aumentare la distanza fra i dispositivi;

e Connettere il sistema ad una presa diversa a quella a cui sono connessi gli altri dispositivi;

e Contattare il produttore per avere supporto.
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17. SPECIFICHE TECNICHE

Classe e tipo di parte applicata
1, B (si applica la CElI EN 60601-1-2).

Classificazione IP

q3

0123

IPXO0 (grado di protezione fornito dai gusci plastici esterni rispetto alla penetrazione di particolari

materiali o di acqua).

Immagine retinica
e Oftalmoscopio a scansione laser lineare (LSLO)
e Campo di vista: 36° x 36°
e Risoluzione della camera digitale: 1024 x 1024 pixel
¢ Risoluzione ottica sulla retina: 25 micron
e Sorgente ottica: SLD a 850 nm

SLD SPECTRAL DISTRIBUTION
1,2

1

s /\

/

0 J \

0,2

750 770 790 810 830 850 870 890 910 930

Wavelength [nm]

950

¢ Velocita di acquisizione: 25 immagini / sec
e Distanza di lavoro: 30 mm

Perimetria
e Test maculare standard 10°
e Campo di vista per la perimetria: 30° x 30°
e Velocita di tracking: 25 Hz
e Dimensione degli stimoli: Goldmann IlI
e Luminanza dello sfondo: 4 asb
e Range dinamico degli stimoli: 36 dB
e Luminanza massima: 1000 asb

Altre caratteristiche
e Diametro di pupilla minimo: 2.5 mm
e Range focus: da -15D a +10D
e Riconoscimento automatico OD/OS

¢ Riconoscimento connessione del pulsante paziente [solo su MAIA — 2013 Edition]

e Fixation target multiplo [solo su MAIA — 2013 Edition]
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Accessori opzionali
e Stampante
e Tavolo elettrico
e 3D joystick [solo per MAIA — 2013 Edition]

Dimensioni e peso
o MAIA 2013 Edition:
o Dimensioni (LXAXxP): 348 x 580 x 600 mm (13.7 x 22.8 x 23.6 in)
o Peso: 23 kg (50.7 Ibs)
e MAIA 2009 Edition:
e Dimensioni (LxAxP): 522~540 x 556~560 x 482 mm (20.5~21.2 x 21.9~22.0 x 18.9 in)
o Peso: 28.5 kg (62.8 Ibs)

Alimentazione
e 100-240 VAC, 50-60 Hz fusibile 3.15 A (tipo T)
e Consumo: 110VA (2013 Edition), 300 VA (2009 Edition)

Classificazione laser
e Prodotto laser di Classe I, conforme alla norma 60825-1 IEC:2007.
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18. DISMISSIONE E SMALTIMENTO DEL DISPOSITIVO

MAIA raccoglie dati medici sensibili al suo interno che devono essere cancellati prima che il sistema
possa essere dismesso. Contattate il vostro centro di Assistenza Autorizzata CenterVue per
richiedere informazioni riguardo la corretta procedura di cancellazione dei dati dal sistema.

Il sistema MAIA e composto da materiali quali plastiche, vernici, alluminio e componenti elettronici:
al momento dello smaltimento, attenersi alle leggi e ai regolamenti in vigore nel proprio paese in
materia di smaltimento o riciclaggio.

Raccolta differenziata per dispositivi elettrici ed elettronici

La Direttiva Europea 2012/19/UE impone la raccolta differenziata dei Rifiuti da Apparecchiature
Elettriche ed Elettroniche, RAEE. Gli utilizzatori di Apparecchiature Elettriche ed Elettroniche sono
obbligati a non smaltire come rifiuti misti i materiali definiti RAEE e ad effettuarne invece la raccolta
differenziata. La raccolta differenziata viene effettuata con le modalita definite dalla locale
amministrazione e in alternativa da aziende specializzate per il riciclo dei RAEE. Si prega di rivolgersi
alla pubblica amministrazione per le dovute spiegazioni e, nel caso non fosse possibile reperire tali
informazioni, di contattare il produttore.

Gli utilizzatori hanno un ruolo fondamentale nel riutilizzo, riciclo e corretto smaltimento dei RAEE.
Le sostanze potenzialmente pericolose contenute nei RAEE possono inquinare I'ambiente e
produrre effetti dannosi per la salute umana.

In particolare possono liberarsi nellambiente metalli come piombo, stagno, cadmio o mercurio,
oppure sostanze chimiche contenenti fluoro o cloro.

Sono riportate qui sotto alcune indicazioni di pericoli specifici associati ad alcune delle sostanze
presenti nei RAEE, qualora rilasciati nellambiente.

- Cadmio: si accumula con un tempo di dimezzamento di 30 anni e pud danneggiare i reni e
causare il cancro.

- Mercurio: si accumula negli organismi e si concentra mediante la catena alimentare. Ha
effetti cronici e pud causare danni cerebrali.

- Cromo esavalente: facilmente assorbito dalle celle, con effetti tossici. Pud comportare
reazioni allergiche, asmatiche ed & considerato geno-tossico (danni al DNA). Particolarmente
pericoloso se incenerito.

- Ritardanti di fiamma al bromo: largamente impiegati per ridurre [linfiammabilita
(cavi,connettori e gusci plastici).
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19. MANUTENZIONE:

CenterVue raccomanda la manutenzione periodica dei component elencati nella seguente tabella.

Solamente personale tecnico qualificato ed autorizzato da CenterVue puo effettuare interventi di

calibrazione del dispositivo. Contattate il vostro distributore locale autorizzato CenterVue o il centro di

Service se pensate che il vostro MAIA abbia bisogno di una ricalibrazione.

database dei pazienti su un
dispositivo USB esterno.

backup completa
CON SUCCesso.

PARTE DESCRIZIONE DEL TEST CRITERIO DI FREQUENZA | IN CASO DI ERRORE
VERIFICA
Pulsante Premere almeno 3 volte, L'indicatore del Prima di Se il Pulsante non funziona e
Paziente una volta ogni 2 secondi pulsante diventera ogni esame | non viene rilevata alcuna
arancione ogni volta risposta da parte dello
che il pulsante viene stesso, il risultato del test
premuto. puo risultare non corretto.
Verificare il corretto
collegamento del pulsante a
MAIA. Se il problema
persiste contattare il
Supporto Tecnico.
Lente Frontale Verifica visiva della Nessuna presenza di | Ognigiorno | La qualita dell'immagine &
superficie esterna polvere o graffi. influenzata negativamente.
Pulire I'obiettivo, come
spiegato nella sezione 14 di
questo manuale.
Target di Accedere alla schermata di Il Paziente dovrebbe | Ognigiorno | Il target di fissazione non
fissazione esame, allineare il soggetto vedere il seguente funziona ei risultati dei test
tema con una visione target: ne sono inficiatii. Contattare
normale e chiedere a lui / il Supporto Tecnico.
lei di confermare la —
presenza del target ( )
fissazione al centro del —
campo.
Stimolo Verifica visiva dello stimolo Il centro del punto Ogni giorno | Il sistema di proiezione
Perimetrico bianco durante il daily bianco dovrebbe stimolo non funziona
Stimulus Projection System trovarsi all’interno (danneggiato o scalibrato) e i
Check. del bordo esterno risultati degli esami ne sono
del target di interessati. Contattare il
fissazione (v. Fig. Supporto Tecnico.
18).
Dati paziente Effettuare il backup del La procedura di Settimanale | Il dispositivo USB potrebbe

essere corrotto (usare un
altro dispositivo) o la
connessione USB potrebbe
avere problemi. Se il
problema persiste,
contattare il Supporto
Tecnico.
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CRITERIO DI
PARTE DESCRIZIONE DEL TEST FREQUENZA | IN CASO DI ERRORE
VERIFICA

Audio Accedere alla schermata di L'allarme del Mensile Lo speaker o I'amplificatore
esame, avviare un esame e tracking inizia a non funzionano. Contattare il
procedere fino all’inizio suonare (accertarsi Supporto Tecnico.
delle proiezioni degli che non sia stato
strimoli, poi rimuovere il disabilitato)
paziente.

Porte USB Connettere un mouse USB a Il Puntatore sullo Annuale Le porte USB non
ciascuna delle porte schermo dovrebbe funzionano. Contattare il

muoversi con il Supporto Tecnico.
mouse.

Porta Ethernet Collegare a MAIA un cavo Vedere il manuale Annuale La connessione LAN non e
LAN, immettere le Operatore sezione attiva o la scheda di rete
impostazioni e configurare 11 interna non funziona.
la rete, come spiegato nel Contattare il Supporto
manuale d'uso alla sezione Tecnico.

11.

Ventola di Accendere il MAIA e Deve essere udibile Annuale Il ventilatore non funziona e

Raffreddamento | controllare che la ventola il ronzio della potrebbe pregiudicareil
sotto la base sia ventola vicino allo funzionamento del PC.
funzionante schermo LCD Contattare I'assistenza

tecnica.

Meccanica del Richiedere I'ispezione La procedura di Ogni due Lo Stimulus Projection

Sistema di periodica, ingrassaggio e calibrazione si anni System deve essere

Proiezione calibrazione dello Stimulus completa con sostituito e calibrato.

Stimoli Projection System da parte successo.

di un centro service
autorizzato CenterVue
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APPENDICE A: formato XML delle griglie MAIA

Si possono creare griglie MAIA personalizzate, definendo quante posizioni di proiezione stimoli si desidera.
La posizione di ogni stimolo pud essere espressa in coordinate cartesiane o polari, come desiderato.

La griglia deve essere definita in formato XML, che descrive un albero di nodi annidati. Ogni nodo puo avere
nodi figli e/o attributi). Ogni nodo XML puo essere espresso in due modi:

1) con tag di apertura e chiusura (cioé <nodo> e </nodo>): obbligatorio se ha nodi figlio
2) con il tag di chiusura "/>", se non ha nodi figli (cioé <nodo attributo = "valore" />)

Lo stesso file XML puo contenere la descrizione di pit di una griglia: in fase di importazione, tutte le griglie
contenute verranno importate nell'unita.

La struttura principale del file XML deve essere::

<!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 prima riga (MitPatterns) funge da intestazione. Il nodo principale (“patterns”) & il nodo radice
dell’XML e deve contenere il solo nodo "pattern_expert"; per le griglie di esame Scotopic (utilizzate in
S-MAIA), il tag pattern_expert deve essere sostituito con pattern_scotopic. | nodi

pattern expertepattern scotopic devono contenere un nodo Grid per ogni griglia definita.

Il nodo Grid deve avere un attributo "name", contenente il nome assegnato alla griglia, che verra
visualizzato nell'interfaccia di selezione della griglia (vedi par. 8.4.4). Nell'esempio, il tag "&#176 ;" viene
utilizzato per visualizzare il simbolo dei gradi (°). Ogni nodo Grid deve quindi contenere diversi nodi figlio
Stimulus, ognuno dei quali descrive una posizione di stimolo da proiettare sulla retina. Ogni Stimulus
deve avere un attributo id univoco: I'id deve essere> 0 (dedicato allo stimolo sul disco ottico, utilizzato per
calcolare l'indice Fixation Losses) e <1000 (dedicato agli stimoli custom aggiunti, v. par. 8.4.11) .
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Come detto, ogni posizione puo essere espressa in due modi:

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

Y
4
P (x, y) Cartesian
¥ *Pr,& ) polar
7 p X

Fig. 81 — Coordinate Cartesiane e Polari

L'esempio sopra mostra due modi diversi per esprimere la stessa posizione, riferito al centro della griglia: il
primo in coordinate cartesiane (x_deg, y_deg), espresso in gradi retinici; il secondo in coordinate polari
(ray, angle_deg corrispondenti a r e 0 nella figura : ray & di nuovo in gradi retinici, mentre angle_deg ¢
espresso in gradi, in senso antiorario a partire dall'asse X).

Le coordinate (0, 0) si riferiscono al centro della griglia, che verra proiettato su PRL-i, a meno che non sia
selezionata l'opzione "Change Grid Position" (vedi par. 8.4.10). Tutte le coordinate si riferiscono all'occhio
DESTRO: quando si esamina I'occhio SINISTRO, la griglia verra capovolta orizzontalmente. Le posizioni degli
stimoli non si possono sovrapporre (la distanza minima tra due posizioni e di 0.5 gradi).
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APPENDICE B: Strumento per I’esportazione dei dati RAW

Lo strumento di esportazione dei dati RAW consente di esportare i dati degli esami su un'unita USB in file

.txt, utilizzando un formato separato da tabulazioni. Questo formato puo essere facilmente importato in
applicazioni di fogli di calcolo come Excel per analisi statistiche. Lo strumento puo essere avviato nel menu
Impostazioni - Sistema (vedere par. 11.5). Lo strumento all’avvio mostra un elenco di tutti i pazienti
memorizzati nel DB (vedi Fig. 82). E possibile selezionare singoli pazienti o selezionarli tutti con il pulsante
"Select All'. Un campo di filtraggio consente di filtrare I'elenco dei pazienti. Una volta selezionati i pazienti
desiderati, il pulsante "Export data" consente di esportare tutti gli esami relativi ai pazienti selezionati.
Un'unita USB deve essere collegata al dispositivo prima di premere il pulsante. La barra di avanzamento
mostrera lo stato di avanzamento del processo; alla fine, una finestra di dialogo di Informazioni mostrera il
numero di esami e pazienti che sono stati esportati.

m G ic Raw Data Export Tool v.2.2
Patient ID ‘ Patient Name ‘ 8] Fitter patients: |

a1 Ic

90 GA

89 mp

88 1

87 tc

86 ma

85 RD

84 H]J Plug in a USB drive and select the patients of whom you
81 na 'want to extract the data and press "Export data” to start

the exporting process.

80 I'm "Select all' allows to select all patients at once.

79 cd
78 cc

” 8 Select All ] { Export data J
76 nd

75 cc

74 FC
I 0%
73 da

71 cc
70 cB
69 ac =

Fig. 82 — Interfaccia del tool di RAW Data Export

Formato di esportazione dei dati RAW

Dopo aver premuto il pulsante "Export data", lo strumento generera 3 tipi di file (nei nomi dei file, #SN#
rappresenta il numero di serie del dispositivo, #pID# nell'ID paziente e #elD# nell'ID dell'esame) :

a) maia-#SN#_patientsTable.txt: questa & una tabella che contiene I'elenco dei pazienti, che collega
ciascun nome del paziente con i relativi ID, codice e numero SSN (se utilizzati, vedere par.11.1). Se i
dati devono essere inviati per I'analisi statistica in modo anonimo, € possibile cancellare questo file:
tutti gli altri file esportati si riferiscono agli ID paziente, quindi sono anonimi.

b) Per ogni esame, un file maia-#SN#_#pID#_ #elD#_threshold.txt ed un maia-
H#SN#_#pID#_#elD# _fixation.txt, nella sottocartella maia-#SN#_data/ : questi contengono
rispettivamente I'esportazione delle soglie misurate e dei dati di fissazione.
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e Struttura dell’intestazione dei file maia-#SN#_#pID#_#elD#_*.txt :

ognuno di questi file ha un'intestazione, contenente i risultati principali dell'esame. Nel caso di un esame
Scotopic, i valori dei risultati sono divisi in due colonne, la prima per I'esame ciano e la seconda per I'esame
rosso (fare riferimento a S-MAIA: Scotopic Test Manual). L'intestazione ¢ divisa in 3 parti:

1. Informazioni dell’esame: fornisce il numero di serie dell'unita, I'ID del paziente e dell'esame, la
strategia utilizzata, I'occhio esaminato, la data e I'eta del paziente, la durata dell'esame in secondi, il
rapporto pix2deg (che consente di mettere in relazione le misure in gradi con le posizioni

sull'immagine retinica), l'indice Fixation Losses e il tempo di reazione medio (in millisecondi).
2. Info PRL: fornisce

- la sensibilita media (media di tutte le soglie misurate);

- posizione di PRL_i e PRL_f (divisa in due righe: x ed y rispettivamente. | valori sono espressi in gradi
e sono relativi all'angolo superiore sinistro dell'immagine retinica: poiché il campo di visione di
MAIA € 36.5° x 36.5°, il punto [18.25, 18.25] si riferisce al centro dell'immagine);

- ladistanza (in gradi) tra il PRL iniziale e finale;

- la posizione stimata della Fovea (EFL), se impostata;

- incaso di un esame di follow-up, la posizione del PRL i dell'esame baseline in questo esame,
immagine retinica e valori di rototraslazione (in tre righe: x shift, y shift e rotazione, in gradi) tra la
baseline ed il follow-up: questi permettono di posizionare correttamente gli stimoli sull'immagine
retinica.

3. Risultati della fissazione: fornisce gli indici P1 e P2, i valori dell'area del 63% e del 95% BCEA (in gradi
guadrati) e il loro angolo (in gradi)

e Valori nel maia-#SN#_#pID#_#elD#_threshold.txt :
dopo l'intestazione, i file di soglia forniscono una tabella contenente un elenco dei valori degli stimoli:
I'ID (ogni stimolo in una griglia ha un ID univoco, I'ID #0 si riferisce allo stimolo posizionato nel disco
ottico, utilizzato per calcolare I'indice Fixation Losses), le sue coordinate X e Y (in gradi e relative alla
posizione del PRL_i) e la soglia misurata in quella posizione (questa puo essere espressa in DB per la
strategia 4-2 e in livelli per le strategie 4LF e Scotoma Finder).

e Valori nel maia-#SN#_#pID#_#elD# _fixation.txt :
dopo l'intestazione, i file di fissazione forniscono i dati di fissazione misurati dal tracking retinico:
vengono esportati solo i punti validi (cioé quelli per cui il tracker ha dato risultati validi, quindi gli
ammiccamenti vengono rimossi). Le coordinate X e Y sono espresse in gradi e relative all'angolo
superiore sinistro dell'immagine retinica. | punti di fissazione sono suddivisi in due sezioni:

1. Punti di Registration: questi sono un elenco dei 250 punti di fissazione acquisiti durante la fase di
Registration e sono quelli utilizzati per determinare il PRL_i (che & una media di questi punti, dopo
aver rimosso alcuni valori anomali). Ogni record mostra le coordinate X e Y e il tempo (in
millisecondi, misurato dall'inizio della fase di Registration).

2. punti di Fixation: questi sono un elenco di tutti gli altri punti di fissazione, acquisiti durante la
fase di proiezione degli stimoli, e sono quelli utilizzati per determinare il PRL_f (che € una media di
guesti punti, dopo aver rimosso alcuni valori anomali). Ogni record mostra le coordinate Xe Y e il
tempo (in millisecondi, dall'inizio della fase di proiezione). Nel caso in cui una proiezione di stimolo
si stesse verificando in quell’istante, I'ID del relativo stimolo & presente nella quarta colonna.
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