Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT DISPOSICION N°* 2 7 [; 9

BUENOS AIRES, 19 ABR 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-1944G9/10-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),
Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BAHAMONDE INSTRUMENTAL SRL
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional por
Disposicion ANMAT N 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa gue el producto estudiado redne los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimient{os
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que ios datos identificatorios caracteristicos a ser franscriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han sido
convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1480/92 y por el Decreto 425/10.

-
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Por ello; _
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULDO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca;
OPTOPOL, nombre descriptive Perimetroc Computarizado v nombre técnico Perimetro
automaticos, de acuerdo a io solicitado, por BAHAMONDE INSTRUMENTAL SRL , con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexe I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de ia misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones
de uso que obran a fojas 9 a 12 y 13 a 52 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III de
la presente Disposicién y que forma parte integrante de ia misma

ARTICULQ 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar ia
leyenda: Autorizade por la ANMAT, PM-1940-1, con exclusidon de toda otra leyenda
nho contempiada en ia normativa vigente,

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuio 3° sera por cinco
(5) afios, a partir de ia fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas notifiguese

al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de ia presente Disposicion,
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conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de Registro a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-19449/10-4
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCRO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© ..., ii ..... C§ ......

Nombre descriptivo: Perimetro Computarizado

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-918 - Perimetros Automaticos
Marca: OPTOPOL

Clase de Riesgo: Clase II

Indicacién/es autorizada/s: El campimetro es un dispositivo de diagndstico que
permite examinar el campo visual con el objetivo de detectar enfermedades como el
glaucoma.

Modelo/s: PTS 1000, PTS 910

Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: OPTOPOL TECHNOLOGY S$.A,

Lugar/es de elaboracion: St. Zabia 42, 42-400 Zawiercie, Polonia.

Expediente N© 1-47-19445/10-4
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ANMAT

ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

.........................
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PROYECTO DE ROTULOS segin Anexo [11.B de la Disp. 2318/02 {TO 2004}

5.1

ROTULOS — REQUISITOS GENERALES

Los rotulos de los productos se diferencian segin los diferentes modelos. Para cada uno de ellos se

identifica la informacién provista por el fabricante v los datos agregados por el importador.

5.1.1. ROTULOS DEL PRODUCTO

ta

Informacién contenida en el rétulo provisio per el fabricanme

inrformacién contanida en ¢ rétulo como responsabilidad del

A See Instructions for Use
SN Number sevies
E Manufacture date

SVIPORTADOR

oproroL’ OPTOPOL™
Computer Perimeter CAMPIMETRO
MODELO MODELO
Deatos del Fobricante: Dertos def Febyricante e importador:

OPTOPOL TECHNOLOGY S.A. Fabricado por;

St. 2ABIA 42, 42-400 ZAWIERCIE, Poland

OPFTOPOL. TECHNOLDGY 5.A.

5t. EABIA AL, 42400 TAWIERCE, Poland

importade por:
BANAMONMDE INSTRUMENTAL S.R.L
Concapchin Anknal 3535 I¥ “IT°

Chudavt Actéanoms dle Tumnas Al ARGENTIA
Tehfor: (54 11) #551-CXIT — Fac {54 11) 4551-6K021

Dotos det Producto:

A Lea el Manual de Uso
SN Nimero de Serle

E Fecha de Fabricacién

Datos Requiatorias ANMAT:

Director Técnico. Macia Sol Borghi — M.N. 15063
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizada por ka ANMAT FM-19406-01

Registro de Producto segiin Disposicion ANMAT 2318/02




CAMPIMETRO

bg h8 n_]O md e e REGISTRO DE PRODUCTO

5.2

5.3

5.4,

5.5.

La informacidn que indica et importador mencionada en la tabla anterior es colocada por medio de
etiquetas sobre la caja def producto.

g;; OPTOPOL

et o

CAMPIMETRO

MODELO

SN

Lea ol Manua| de Uso Numaro de serie Fecha de Fabricacion

Fabricado por: OPTORPOL TECHNOLOGY S.A.
S5t TABIA 42, 42400 ZAWIRENCIE, Pokad

Importado por: BAHAMODNDE INSTRLFMENTAL 5.R.1.
Concepchin Areeal 3425 1% 177
Chuded Auténoma de Busnos Alres, ARGENTINA
Telifono: {54 £1] 45510221 - Far (54 11) 45510221

Director Técnico; Maria Sol Borghi— M.N. 15063

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-1890-01

IDIOMA

Las infermaciones que constan en el rétuto estdn escritas en idioma Espanol.

INSTRUCCIONES

Como se trata de productos médicos encuadrados en la Clase | incluyen en su envase las
instrucciones de utilizacidn gue dice:

De forma resaltada: ALeer el manual de uso incluido,

INFORMACIONES PARA EL USO
En el producto figura la informacién necesaria para fa utilizacién con plena seguridad det mismo.

Todas las instrucciones figuran en un Manual de Uso que acompafian al producto.

siMBOLOS

En los productos figura informacidn donde se utiliza simbologia internacional:

& Ver et Manual de uso

Registro de Producto segun Disposicién ANMAT 2318702 . 104105
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SN NOmero de serie

E Fecha de Fabricacion
T

I
T

! ke
p:d

"ESTE LADO ARRIBA"

“MANTENGASE SECO™

“NO ARROIAR Al CONTENEDOR DE LA BASURA"

5.6. INFORMACION COMPLEMENTARIA

No es necesario incorporar en el rotula instrucciones de uso adicionales.

6. ROTULDS - INFORMACION

6.1. DATOS DEL FABRICANTE Y DEL IMPORTADOR

Fabricado por: OPTOPOL TECHNOLOGY 5.A.
St. 2ZABIA 42, 42-400 ZAWIERCIE, Paland

Importadeo por: BAHAMORNDE INSTRUMENTAL S.R.L.
Concepcion Arenal 3425 20 %227
Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, ARGENTINA
Teléfono: (54 11) 4551-0221 — Fax: {54 11} 4551-0221

6.2. IDENTIFICACION DEL PRODUCTO

Ademas de los datos del fabricante y del importador, a cada una de las cajas, se le agrega una
etigueta con la siguiente informacidn progia dei modelo y del producto.
Figura en el envase la siguiente informacion:

En el rétulo del producto se indica:

=  producto: CAMPIMETRO

"  Modeloy Marca: Se indica el modeio y la marca correspondiente
= SERIE: Se indica el nimero de serie del producto _ .

= Propiedades: Se indican los propiedades N &9{ ‘

= Cantidad: Se indica el ido del envase
\ ._ A M N 5506
\ :“m/.:;n reho

-— f{ o 44
Registre de Producto seg(in Disposicidn ANMAT 2318/02 || Y \QF;Q, v m 11/105
~ il .
NN k0
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CAMPIMETRO
= Simbolos: Se indican diferentes simbolos de reconocimiento internacional que
informan datos del producto
* Fabricante: Datos de OPTOPOL TECHNOLOGY S.A.
=  Importador: Datos de BAHAMONDE INSTRUMENTAL 5.R.L.
* Director Técnico: - Maria Sol Borghi — M.N. 15063
" Registro: “Autorizado por 1a ANMAT PM-1940-01"

=  Condicion de venta:

Registro de Producto segin Dispasicion ANMAT 2318/02 121105
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6.3.

6.4.

6.5.

6.6.

6.7.

2 7 A 9REGISTRODE PRODUCTO

CAMPIMETRO _

Disposicidn ANMAT 526706
ARTICULO 17"~  En los autorizociones de elaboracion y venta de los productos médicos v en los certifi

que en su consecuencia se extiendon, se deford constancia de Kas condiciones en las
deberdn ser despachados af consumidor, Estas condicianes serdn:

a) Venta bajo receto;

b} Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarios;

¢} Venta exclusiva a laboratorios de ondlisis clinicos;

d) Venta libre.

La condicién de venta sugerida es:

Venta exclusivae a profesionales e instituciones sanitarias

CONDICION DE ESTERILIDAD DEL PRODUCTO

Para el producto no corresponde esta condicién. El mismo no viene esterilizado ni se utiliza estéril.

NUMERO DE LOTE O SERIE

Corresponde que figure el lote, y se lo indica en los rotulos.

» SN: Se indica el nimero de serie del producto
SN Wiimero de serie

FECHA DE FABRICACION Y/O PLAZO DE VALIDEZ
Corresponde que figure la fecha de fabricacidn del equipo.

E fFecha de Fabricackén
C’/
CONDICION DE USO DEL PRODUCTO

Se espera que el profesional sea responsable por su uso y la técnica aplicada con este producto,
para lo cual se indica.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO, CONSERVACION Y/0 MANIPULACION

Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y manipuleo def producto no se
indican en el rétulo del mismo. Son detallados en el instructive de uso.

Scle se ilustran las oondicionﬁlgenerales por medio de simbolos.

l\\“u N ?\W)M,

Registro de Producto segiin Duspbe.um AmWAT 2318702
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SRR CAMPIMETRO

Para indicar ia posicion correcta del

"ESTE LADO ARRIBA" embalaje durante la transportacion.
En inglés:
"THISWAYUP”
IS0 7000/No.0623
Para indicar que el embalaje debe
"MANTENGASE SECO" mantenerse en un medio ambiente
" + . Sec°|
En Inglés:
"KEEF DRY"
{SO 7000/No. 0626
“FRAGIL" Sirve para indicar que el contenido
transportado es fragil, y que debe
ser manejado con cuidado,
En ingles:
"FRAGILE” 0 "HANDLE WATH
CARE"
ISO 7000/No0.0621
“NO ARROJAR AL Sirve para indicar que e} contenido
CONTENEDOR ,DE LA transportado no puede ser amojado
BASURA' al contenedor de la basura
- ,2/ municipal
\/\ DIRECT. EUROPEA 2002/96/CE
/"" [} e‘\.\

6.8.  INSTRUCCIONES DE OPERACION Y/O USO DE PRODUCTOS

Las indicaciones necesarias para el uso del equipo estan propercionadas en et manual de uso, y son
referentes a su cuidado, conservacidn y manipuleg, tal como se mencioné en el punto anterior.

En el envase se indica el simboio de ATENCION, destacando que se adjunta con el producto el
Manual de Uso correspondiente, dénde figuran las advertencias y precauciones.

ST A e

En el rétulo del producto se indica una leyenda que el mismo es de “Venta exdusiva a profesionales
e instituciones sanitarias”, como condicion de venta.

6.9. ADVERTENCIAS Y/O PRECAUCIONES
Las advertencias y precauciones del producto no se indican en el rétulo del mismo.

En el envase se indica el simbolo de ATENCION, destacando que se adjunta con el producto el
 Manual de Uso correspondiente, donde figuran las advertencias y precauciones.

Registro de Producta segdn Disposicidn ANMAT 2318/02 14/105
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A Ver Manual de wso

6.10. METODO DE ESTERILIZACION

El equipo no se presenta estéril.

6.11. DATOS DEL RESPONSABLE TECNICO

Los datos def representante legal habilitada para fa funcidn estan indicados en {a figura det Director
Técnico:

DT: Maria Sof Borghi — M.N. 15063

6.12. NUMERO DE REGISTRO DEL PRODUCTO MEDICO
En los réotulos del producto se indica:
AUTCRIZADO POR {A ANMAT — PM-1940-01

:{\
i \\NJM M&Ub
\‘\ W L&W

Registro de Producto sagiin Disposicidn ANMAT 2318/02 15/105
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INSTRUCCIONES DE US

Registro de Producto segun Dispasicion ANMAT 2318/02 16/105
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7. INSTRUCCIONES DE USO
Se adjunta a este documento un modelo de los Manuales de Uso de cada modelo con toda la
informacién descripta en este punto.
Las indicaciones contenidas en los rotulos son mendonadas nuevamente en l0s manuales de uso
con el propasito de evitar confusiones por la pérdida o deterioro de las etiquetas exteriores.

7.1. INDICACIONES GENERALES

La serie PTS de perimetras computarizados se presenta en dos versiones:
- perimetro automatizado,

- perimetro automatizado con unidad de computacion

Los perimetros automatizados Serie PTS, son dispositivos utilizados para el examen del campo visual,
Ayudan a diagnosticar muchas enfermedades Gpticas incluyendo ef glaucoma.

PTS series introduce algunos nuevos conceptos de perimetria:

s _Algoritmos digitales implementados en el sisterma permiten detectar cualquier defecto en el
campo visual del paciente.

_El tiempo de reaccidn del paciente se mide automaticamente y se ajusta la velocidad del
examen. Esto permite acortar el tiempo de examen sin apurar al paciente,

e _.PTS 910 posee una funcidn especial de DEMOSTRACION, para que el paciente se familiarice
con el perimetro.

e .La computadora controla la fijatién de la calidad utilizando el método Heijl-Krakau o a
través del analisis de imagen digital, que logra la fijacion continua en el monitor.

« .Fl anticipo del ojo vivo permite posicionar 1a precision de la cabeza del paciente y observar
su comportamiento durante el examen.

» _Ajuste automatico de altura del sostén del mentén.
e _Estrategia de medicidn de Parpadeo {Frecuencia de fusién critica),
¢ .Modo de examen azul — Amarillo {Perimetria automitica de onda corta).

e _Estrategia BDT {Binocular Drivers Test — Prueba de conduccion binocular) — permite el
calculo de Esterman.

Sistema de diagnostico propio.

Registro de Producto segiin Disposicion ANMAT 2318/02
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REGISTRO DE PRODUCTO

CAMPIMETRO

7.2.  INSTALACION DEL PRODUCTO MEDICOS

Desempacado e instalacion

El Set Standard PTS 910 series contiene las siguientes elementos:

o ,/' s i
S - ,_/_.JA’“)/
TRV 1
Capula de examen Set de lentes de prueba con Pajanca de reaccidm del
caja paciente
o ]
[T 7
b= !
I
T | Ji’h\.\
[ i I
o ’ 7
g | @
v |
Mouse/Teclado )
Cable de alimentacion Caja del Perimetro  Adaptador (PTS Cable de comunicacién USB
910 .
/ \\\ |/
'z}}-‘"-._"'_/_ ““"‘g}—f\\
» / / . /
N |
}/ “/ T
\)p l\/’ l / f\_ /.I‘"
J' el
4} t\\ /L “’_L'J/l\
Helicer
Banda para CD- OM de instalacién Cubierta para el
los ojos ..., polvo
Espmna superior

Espuma infarior

Soporte de menton

" Registro de Producto segun Dispasicion ANMAT 2318/02

18/105



2 7 A g REGISTRO DE PRODUCTO

bahamonde &- CAMPIM

Importante!

Sugerimos que espere al menos una hora antes de enchufar el dispositivo por primera ‘Eg"‘
grandes cambios de temperatura no son saludables para el equipo electronico.

‘ Después de desempacar el set, por favor asegtirese de que no falte ningun componente. |
'Visualice si encuentra algin desperfecto mecanico. En caso de encontrarlo, no enchufe eI
_dispositivo y péngase en contacto con su distribuidor local.

Procedimientos de ensamblaje:

PTS:

1. Desempaque la cipwa de examen y cologquela sobre la mesa. La mesa debe tener un controlador
de altura automatico 0 manual.

2. Conecte la cipula de examen con la computadora utifizando el cable USB,
3. Conecte la palanca de reaccidn del paciente a la cupula de examen.

4. Conecte el cable de alimentacion de la capula de examen.

Enchufe de palanca
reacciém del
naciente

Enchufe pura
alimentacyon USB

PTS Compact:

1. Desempaque la cipula de examen y coléquela sobre la mesa. La mesa debe tener un
controlador de altura automatico o manual.

Conecte la palanca de reaccidn del paciente a la capula de examen
Conecte el cable de sefial del monitor a la capula de examen,

Conecte el teclado y Mouse a la capula de examen

ok WoN

Conecte el cable de afimentacion a fa cipula de examen,

Ry

Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02 19/105
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Enchute de palanca - mr2n - LAN

de reaccion del

Estructura del Programa

El software PTS 910 esta disefiado para facilitar al usuario su uso. Todos los botones son grandes y
ergondmicamente ubicados en la pantalla y agrupados logicamente.

Al utilizar esta aplicacion debe recordar algunas reglas bdsicas de ingreso de daros,
movimiento del cursor, etc. Estas reglas aplican para todos los demas programas de Windows.

La flecha pequefia ubicada en la pantalla es el cursor del Mouse. £} cursor del Mouse se utiliza para
diquear en los botones, y también para ubicar el cursor del teclado para el ingreso de datas desde &l
teclado.

El cursor del tectado es una linea vertical. Cada caracter ingresado desde e} teclado aparecera en el
lugar de este cursor.

Cursor del teclado

Fast zeairch ']
Cuando se hace clic con el boton izquierdo del Mouse, el cursor del teclado se colocara en el lugar
que se encantraba el cursor del Mouse.

Se puede cambiar entre ios diferentes controles utilizando el cursor del Mouse o la tecla TAB; vy
eligiendo el control activo se confirma presionando la tecla ENTER.

La aplicacion PTS 910 esta dividida en cuatro partes separadas. Mas abajo se puede ver el diagrama
basico del concepto del software.

Registre de Producta segdn Disposicién ANMAT 2318/02 20}105_
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Ventana de evaluacion

Ventana de

L Y SR

Ventana Principal — ventana basica vista después del arranque del programa. Permite al usuario
operar la base de datos, registrar nuevos pacientes, editar datos de un paciente, etc.

Ventana de Evaluacion — contiene todos los controles que son utilizados para conducir una nueva
evaluacién.

Ventana de resumen de resultados — es utilizade para la revision de los resultados.

Ventana de Configuracidn — es utilizada para configurar toda Ja aplicacion y realizar las operaciones
de la base de datos {como ser backups, recupero de datos, etc.).

Ventana Principal

La ventana principal aparece en la pantalla justo después de que comience la aplicacidn. Permite
que el usuario controle la base de datos de los pacientes:

Registro de pacientes nuevos,

Eliminacién de pacientes, M ‘

Edicién de datos personales de pacientes,

Ingreso de datos adicionales concernientes a pacientes seleccionados.

Todos los controles ubicados en la ventana pnnc:pal se m 39!)3]0

WW W f}'

Registro de Producto segin Dispasicidn ANMAT 2318/02 21/105




08 ng r']"lorw do ;y, REGISTRO DE PRODUCTO

CAMPIMETRO
Click para registrar
pacient:
Version de . g o ' Clic para editar
ooty Penchoyre - datos
Software ¢ [D Ot S [TEST2 — / berss
: ; £l
Click para : :
conducir : .
sacar pacicnies
Click para ver | del registro
resultados — ; broclorm
nueva T oo - Datos actuales
| de pacientes
Clic par aira /_,..-l" Semp
ventana de (—
! . \ Ingrmr datos
Click para salir e e - adici s
del programa ' aqui onale
/ 1 m -
Marcar para Mecanismo de busqueda
intercambiar datos (ver ALBAN ANTA
{ BROWN JULWA
capitulo 12) Janusz FACHETA,
KARON WOUTEK
ENIOWSK!  ROBERT
Mecanismo de Biisqueda rapida / NO\O:EA:sn :#N&
Lista de NOWAK TADEUSZ
[, PICHETA ZYGMUNT
PILSNIAK, BRONISLAWA .
=
Fatmmmd |
— Mecanismo de trisqueda rapida —
Ingresar primeras letras del nombre
para localizarlo automaticamentc

Si le resulta dificil encontrar un paciente, dirijase al control de bisqueda ripida e ingrese las
primeras letras del nombre del paciente. El programa lo localizara autemdticamente.

Registro de pacientes nuevos

Para registrar pacientes nuevos, Hacer clic en el boton “Pacientes nuevos.” Podra ingresar todos los
datos requeridos del personal. Debe ingresar el apelkdo, nombre y fecha de nacimiento (la fecha
debe ser ingresada en formato YYYY-MM-DD). También se debe ingresar la direccion del paciente y
algunas notas.

Ingresar Apell id()\\;m'__ﬁ_;__ ) //,.- Optionally enter address
Ingresar nombre _—
Ty W 00

Ingresar fecha de nac- T

/ Optionally enter remarks

| Apellido, nombre y fecha de nacimiento son los campos requeridos y deben ser ﬁ]
completados. |

Registro de Producto segun Disposicion ANMAT 2318/02 22/105
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CAMPIMET 2
A ;
L
Hacer Ciic en “Ingresar” para completar el registro de un nuevo paciente. El programa va a cheq\8 ; e

los datos ingresados. Si no ha especificado algunos datos importantes un mensaje se mostra(ace,, . gre/”
solicitandolos.

importante!

Recuerde ingresar correctamente el nombre del paciente. Lo protegers de problemas futuros para
encontrar los nombres de los pacientes.

Si ef programa encuentra que el padente ya ha sido registrado en la base de datos usted serd
advertido con un mensaje:

,.-"' Pahent has aready been regirtered You can' regesier the same person wice.

|
X 1
e |

Cuando un programa encuenira un paciente con e mismoe nombre y apellido, pero
diferente fecha de nacimiento recibird un mensaje de advertencia. “Hay un paciente con el
mismo nombre en la base de datos que ya ha sido registrado”. Después de eso deber3
chequear los datos personales del paciente en la base de datos porque el mismo paciente
podria haber sido registrado con anterioridad pero con una fecha de nacimiento incorrecta.

Elegir “Si“ para registrar el paciente. “No” para corregir los datos.

f'} zmis_aw.m&nmmummmmammw Fegister new patient

a)  we |

7.3. Edicion de datoes personales del paciente

Para editar tos datos incorrectos, seteccionar el paciente de |2 lista de pacientes y presionar el botén
"Editar”. Aparecerd una ventana vy usted podrd ingresar los datos correctos. Después de haber
ingresado los datos, el programa revisara los nuevos datos y los guardara en |a base de datos.

_..-—~“"-H ~
7.4. Sacar pacientes del registro C///

Para sacar un padente del registro seleccionar el paciente de la lista de pacientes y presionar el
botén “Eliminar”. Aparecera un botdn de advertencia:

Lonhbirmation
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Cuando elige “Si” aparece un Segundo y ultimo mensaje de advertencia:

R |

": Cusrent patient and ol its data will be deieted. Contirue ?

Cuando elige “Si“ nuevamente el paciente y sus resultados de evaluacdon seran eliminados del
registro.

| Una vez que se haya eliminado un paciente no podrd ser
restaurado. Asegurese de eliminar el paciente adecuado.

8. Ventana de examen

La ventana de evaluacion se utiliza para realizar nuevas evaluacicnes y controlar los parametros de
evaluacion del paciente.

Paciente, click para Estrategia presente, Campo
Click para cambiar cambiar ' i P
campo

Marcar esto si desea
chequear los defecios
neurologicos

valores de lentes

Chic para programar valor de
leme cilindrico

Chick para cambriar
parametros de cvalnalion

Clic para
selcecionar i o
oio

Barra de estado ¥
barra di: proprese

Ventana de Vista previd

Click para
_comenzar

Click para ejecitar " Ubicacion dei punto

Glegy
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La ventana de evaluacién es utilizada para desarroifar nuevas evaluacion y controiar los paramegeroy/
de evaluacidn. Se muestra mas abajo la imagen de ia “Ventana de Evaluacion™;

Durante el examen se muestra informacion extra:

8.1. Seleccion de campo
Numere de puntos Je

estimulacion expu —Parameterg————— —-—— - - Ticmpo dc
i -
i Fiald Strateqy _ uacion
Glavcoma *1 {¥Fasithreshak ~
Tiempo de l : —l ’ -J Informacion de
Pacionte del N\ No. of expositions 11104 errores de falso
\ Duration 00m 09s
Iformacion de ~Reaction hme l.ll?s/ Inforsmasion de ﬁjmén:,:
falsos ncgativos x False posm\tre arrors 0/8=0% errores (Metodxtal;](g )
™ Fatse negative emors 0/0=0%
Fix errors (HK) Off -
Informacién de errores de - Fix. errors (CCD) o/0 Diametro
fijacion (imagen digitl ™ | o 1 4 i ac‘“ai,m
del sistema de analisis) Pupil diameter [mm] 3.9 pupi

Para seleccionar el campo de rango adecuado hacer dic en “Campo” de la ventana de evaluacion,
Una peguefia pestana se abrird mostrando todos los campos disponibies. Seleccionar uno haciendo

clic en e} cursor del Mouse.

Campos disponibles

Completo (50° en todas las direcciones)

Central {30" en eje horizontal y 22" en eje vertical)

Glaucoma (30° con extensi6n hasta 50° en direccion a la nariz)
Periférico {desde 30° a 50°)

Macula (hasta 10°)

Extendido {Campo especiai de los drivers de evaluacion — 58° en direccion a la nariz; 80° en in
temple direccion)

Rapido {hasta 30° con pocos puntos)
Usuario {hasta 50° usuario definido)
Examen de Conduccion Binocuiar {hasta 80° en eje horizontal, hasta50" en gje vertical}

\ \
e

0
pte &
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8.2. Seleccidn de estrategia

Para seleccionar la estrategia deseada Hacer clic en "Estrategia”. Una pequefia pestafia se abrira

mostrando todas [as estrategias disponibies. Seleccionar ia estrategia adecuada utilizando el cursor
del Mouse.

Hay cinco estrategias disponibles:

E)

22 o o
15\&*?‘]-—1-3. ‘i’.lrr‘S

Campo oompiéié

- M
Campo de Macula
T e TRRTR
7NN\
A N N U SR T
;';"r r/ i r'/ ST \\-. \1\\ L
S ey Y
',{1f1; ):)
LUV S ] j
\'\l\ ‘\ I.\\ \‘. \‘\ \"‘: _:‘,/./'/ .lf‘ ‘l.l A }I{ /’;/ .ffr
NN {f / ,fj/
', ) \l‘_\ e '(_/ /./ /: |
:“"LE 1 I E/}:
SYRIRURRYRRNRRNRD X
Campo Extendido
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3-Zonas
Proyeccion
Umbral

Umbral répido

BSV {Vision Binocular Simple)
Parpadeo

Azul-Amaritlo {opcional)
Sensibilidad espacial

BDT {Examen de conduccion binocular)

8.2.1. Estrategia de tri-zonal

En la estrategia tri-zonal cada punto es examinado en 3 tiempos. La primera exposicidn se realiza a
6dB menos que e} nivel HOV (el estimulo es mas brillante que ef que se espera). Si ef paciente
reacciona, el punto no se examina mas y se marca como SIN DEFECTO {un pequefio punto aparecers
en la pantalla &),

Si no hay reaccion el punto se expone a la intensidad maxima {O0dB). Si no hay reaccion ante la
intensidad maxima, el punto no se examina mas y se marca como DEFECTO ABSOLUTO {un pequefic
cuadrado pintado aparecerd en la pantalla 8). Si hay reaccion ante la intensidad maxima, el punto se
examina nuevamente a 6dB sobre el nivel HOV esperado. 5i no hay reaccidn el punto se marca como
DEFECTO RELATIVO {un pequefio cuadrado vacié aparecera en la pantalla @), de otro modo el punto
se marcara como SiIN DEFECTO.

Mads abajo se puede encontrar un dibujo esquematico def proceso.

AD »D Nm dalte]
, HOV iewel
'y / 'y [y [
in / N N N ¥ b
— frrmn, e o
i
| in . ki . ¥ - -
» - >
_Y Beaclion ,_N o matlise

Como se puede Observar |a estrategia tri-zonal se puede utilizar para localizar defectos en el campo
visuail sin medir a profundidad de estos.

8.2.1.1. Examen tri-zonal utitizando el campo extendido .
A diferencia de ios otros campos, el campo extendido permite examinar ef campo visual hasta los 80

grados. Se puede lograr cambiando e! punte de fijacion 30 grados a la derecha © a la izquierda. El
examen consjste de varias etapas.

£n la primera etapa, se realiza un examen tri-zonal normal {como en los demas campos}. Después de
examinar cierta cantidad de puntos, se cambia ef punto de fijacion.

Se fe debe pedir al paciente que mire fijo 2 un nuevo punto. Cuando el doctor esta seguro que la

pOSICIon es5 Corfecta Se realiza GW
o N‘h
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Infoimation 3¢

'3} Finabion target how boen shited. Check patients pastion. |
\) Cick 0K to continue or Cancel o stop examination. i
'

Asegurese de que el paciente este mirando al nuevo punto de fijacion y Hacer dic en el botén “0K”

El campo extendido se p;xgde examinar solo utifizando la estrategia
tri-zonal

para continuar.

8.2.2. Estrategia de Proyeccion

Desp;és de mover el punto de ﬁjacifm; es imposible re testear €}
punto ciego.

La estrategia de proyeccidn brinda resultados mas certeros. No solo localiza defectos sino que mide
{a profundidad de estos.

La primera exposicion al estimulo se realice a 6dB sobre el nivel HOV esperado. 5i se observa una
reaccion del paciente, se asume ia intensidad como sensibitidad para este punto y no se examina
mas. 5i no hay reaccion, la intensidad se incremente unos 6dB hasta que el paciente reaccione hasta
llegar al punto maximo de intensidad. $i se llega a |a intensidad maxima el punto se marco como
defecto absoluto y no se examina mas (aparecera en la pantalla una X).

Si el paciente reacciona, la intensidad del estimulo decrece unos 3dB hasta que el estimulo sea
invisible al paciente. E} valor de visibilidad-no visibilidad del paciente se asume como medida de

sensibilidad.
Mas abajo se puede encontrar un dibujo esquematico del proceso.
, HOV level Actaal
s P el
H e
] / 4
Astual N Y
schsitividy . - P
leve! el R n s
- - N HOV ievel

/ X Reaction N Na resctinn

Como se puede ver desde el grafico la estrategia de proyecdion puede detector defectos mas
profundos que 6dB. No detecta dreas que tengan mas sensibilidad que la esperada — no examina ef
perfil del ojo, solo detecta el defecto.

8.2.3. Estrategia de Umbral

la estrategia de umbral es la mds certera. Examina el perfil completo del ojo, pero su duracién es
mayor.
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La primera exposicion se realiza al nivel HOV. Luego la intensidad se incrementa o de
{dependiendo de la reaccidn o no reaccion del paciente) en 6dB pasos. Se cambia la intensidad
que alcance el margen de sensibilidad, luego la intensidad dei estimulo se reserva en 3dB pasos.
examen doble permite determinar el nivel preciso de sensibilidad para cada punto.

Mas abajo se muestra el proceso.

Caleulated Aetual

A /—‘ HOW level e N /x Sl:‘l"l:lm‘ﬂty

s /S e
Acmllmy N N Y
seniti —_ T——
sevel [ . S \

e pp—— Cakubsted

—_ HOV v
«X Reaction N Noreactien

La estrategia de umbral brinda el resultado mas certero, pero tarda mas tiempo. No solo detecta los
defectos y mide las profundidades de esos defectos sino que también mide la forma exacta y el
campe visual.

8.2.4. Estrategia de Umbral répido

La estrategla de umbral rapido es muy similar a la estrategia de umbral. La diferencia radica en ia
duracion del examen. Después de |a calibracidn, los niveles iniciales de intensidad del estimulo se
medifican adicionaimente en base a la sensibilidad de los puntos de eximenes previos de un
paciente X registrado en la base de datos, para minimizar el tiempo del examen. El examen consiste
en dos etapas.

Les puntos de la primera etapa se evaluan utilizando la estrategia de umbral normal. Después de
colectar |a mitad de los datos, el programa calcula los niveles de sensibilidad esperados para el resto
de ios puntos gue todavia no han sido examinados. En la segunda etapa del programa se verifica
esos valores calculados a través de la estrategia de proyeccion.

Como resultado de la estrategia de umbrai rapido brinda casi la misma certeza que la estrategia de
umbral pero en un tiempo Mas acotado (el examen dura un 30%-40% menos).

8.2.5. Estrategia BSV

Los examenes que utilizan la estrategia de Visidn Simple Binocular se realizan de un modo diferente
a los demas examenes. La estrategia BSV se utiliza para diagnosticar enfermedades relacionadas la
coordinacion comiin del movimiento ocular y el diagnostico diplopico.

Durante el examen, el paciente ohserva la tipula de examen con los dos ojos abiertos, colocando su
cabeza en el centro utilizando el adaptador del soporte de mentdn. E} dispositivo expondri el
estimulo con {a intensidad méxima en diferentes lugares de la ciipula de examen. E paciente debe
seguir el estimulo con sus ojos y presionar la patanca de reaccidn del paciente. Si el paciente ve un
solo punto, debe presionar el botén una sola vez. Si ve dos puntos, entonces debe presionar dos

veces. _ B

Cada uno de [os puntos examinados puede tener uno de tres valores posibles:

B - significa vision simpl i ‘
significa Ion stmpie normat, t\w nfl/\\\;{\-’w M% /ﬂ-m
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X — significa no reaccion total,

@ - significa vision doble.

Se puede encontrar una detallada descripcion de como se realizan las exanimacion utilizando BSV en
el capitulo 8.6.5. de este manual de instrucciones.

B.2.6. Estrategia de parpadeo (Flickering)

La estrategia de parpadeo se utiliza para medir la Frecuencia de Fusion Critica del paciente (CFF). En
esta estrategia el examen se desarrolia de una manera diferente. El estimulo expuesto no es estatico
— se parpadea con diferentes frecuencias. En lugar de medir el umbral de sensibilidad al brillo en
cada punto, medimos la frecuencia con la cual el paciente puede ver el parpadeo.

Cada estimulo se presenta con una intensidad maxima y una frecuencia maxima. Durante el examen,
la frecuencia decrece hasta que el paciente vea el parpadeo. Se le debe indicar al paciente presionar
el botdn solo si el punto de parpadeo es visible. El estimulo es expuesto en lugares del campo de
examen al azar cada 3 segundos. Durante [a exposicion, la frecuencia del estimulo decrece desde 60
Hz con 4 Hz hasta que el paciente reaccione o el tiempo de exposidon termine. La frecuencia de
parpadeo minima es de Hz.

Es esta estrategia los resuitados se expresan en Hz. Si [a frecuencia de parpadeo llega al valor 3 Hz y
todavia no hay reaccion, el punto se marca como “X”.

Se pueden encontrar detalles de como se realiza el examen utilizando la estrategia de parpadeo en
el capitulo 8.6.6. de este manual de instrucciones .

Frecuencia [Hz)

Y
60 L
Nivel inicial
: } . Nivel de frecuencia
_:Reaccid
: Tiempo|
0 3 6

8.2.7. Estrategia de Azul - amarrilio

La estrategia Azul — Amarillo utiliza Perimetrfa automatizada de longitud de onda corta (SWAP). En la
estrategia azul — Amarilio los estimulos son azules y el fondo es amariflo brillante.

En esta estrategia, después de presionar el botdén "Comenzar” |a ituminacion del fondo cambiara a
Amarilio y aparecerd un cuadro de informacion en la pantalfa. Espere aproximadamente 20
segundos para que el paciente adopte el nuevo fondo de iluminacion y Hacer dic en el botdn "OK”
para comenzar el examen.

Registro de Producto segun Disposicién ANMAT 23118/02 30/105
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fnfmmafion
Hacer clic cn el botdn “OK" para

Wait about 20 seconds and then clck. "Dk’ button to start axaminabon. The pabsnt will ado
background lummnance. :

comenzar €l examen,

Esta estrategia es muy similar a la estrategia de umbral ripido — el estimulo azul se utiliza en lugar
del verde.

La estrategia azul - amarillo no soporta el campe reducido y la reduccion neuroldgica.

£l examen consiste en dos etapas. En la primera etapa los puntos se examinan utilizando la
estrategia de umbral comun. Después de recolectar la mitad de los datos, el programa calcula los
niveles de sensibilidad esperados para e resto de los puntos que todavia no han sido examinados.
En la segunda etapa, el programa verifica aquellos valores calculados a través de [a estrategia de
proyeccién.

La estrategia de Azul Amarillo solo puede ser usada con los campos Rapido,
Central y Macula

8.2.8. Estrategia de sensibilidad espacial

Esta estrategia es muy similar a la estrategia de umbral répido — se soportan las mismas
caracteristicas de la estrategia de umbral rapido. Los puntos del campo de examen se enrarecen.

El examen consiste de dos etapas. En la primera etapa los puntos se examinan utilizando la
estrategia de umbral rapido. Después de recolectar la mitad de los datos, el programa seleccionar
los puntos para examinar 0o no examinar con los siguientes métodos:

Si la sensibilidad de al menos uno de los puntos vecinos es menos que la norma de edad menos 6 dB
entonces el punto se examinara, si cada punto vedno no difiere de la norma de edad mas 6dB
puntos no sera examinado.

En la segunda etapa el programa verifica el tipo de puntos a través de la estrategia de proyeccion.

8.2.9. Estrategia BDT :
(—_’/"-//

Los examenes que utilizan la estrategia de Examen de conduccion binocular se realizan de un modo
diferente. La estrategia BDT mide el campo complete de vision binocular para conductores (por
omision estimulo Ili4e Goldmann).

Durante el examen el paciente observa la cipula de examen con los dos pjos abiertos, colocando su
cabeza en el centro utilizando el adaptador del sostén de mentdn. Este dispositivo expondra
estimulos con ta misma intensidad para todos los puntos en diferentes lugares de la cupula de
examen. La intensidad puede ser establecida en la ventana de configuracion. El padiente debera
mirar al punto de fijacion con los dos ojos y reaccionar con la paianca de reaccién cuando vea los
puntos.

Cada uno de |05 puntos examinados puede tener Wr&s posibles:

Ih N WY T N
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@ - punto visto,

(Am - punto no visto

Se puede ver una descripaidn detallada del desarroflo dei examen wilizando BDT en el capituio 8.6.7.
De este manual de instruccion.

8.3. Campo reducide

Después de comenzar el Nuevo examen, el programa busca la base de datos por un examen anterior
detl paciente. Si se encuentran esos resultados — el programa busca los defectos absolutos en esos
resultados {con ,X” marcada)}. Si se encuentran defectos absolutos, el programa pregunta si se debe
realizar un examen nuevo sin examinar las dreas con defectos absolutos. Si no se utiliza e campo
reducido, se examina el campo compieto. De otro modo las dreas de defecto absoluto se excluyen
de la exanimacion. Ne tiene que ver con las estrategias tri-zonal, BSV, de Parpadec y Azui — Amarillo.

r i e 1 e Hacer Clic ca 'No'si desca

utilizar o} campo redugido continuar ¢l examen sin el
campo reducido

8.3.1. Reduccion de campo neurologico

El perimetrp automatizado PTS 510 puede acortar Ia duracidén del examen drasticamente utitizando
ia reduccidn neursicgica. Si la opcidn neuroldgica estd en “On”, después del proceso de calibracidn,
el programa analiza los cuatro puntos calibrados. Si ninguno de elios esta marcado con una “X7,
entonces no hay reduccidn neuroldgica, el examen continua. Si una o mas estdn marcadas con una
X", tres puntos adicionales se exponen a la iluminacidn maxima en los cuadrantes seleccionados. Si
el paciente no responde a ninguno de esos estimulos en ef cuadrante, todo el cuadrante se marca
con una “X” y se excluye del examen.

Registro de Producto segiin Disposicidn ANMAT 2318/02 32/105
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W

ulilizar a reduccid continuar el examen sin la
nexurologica

Hacer Clic en 'Si" i desca M Hacer Clic en 'N¢' si desea

La reduccion Neurologlca no puede encenderse al utilizar las estrateglas tn-
zonales, parpadeo, y azui-amarillo. :

8.4. Lentes de correcciin

El perimetro automatizado PTS 910 se encuentra equipado con un sostén para lentes especial.
Permite realizar el examen con fas lentes de correccion: esféricos y cilindricos. Ef perimetro tiene la
posibitidad de utilizar ias lentes esféricas (SPH), lentes cilindricas [CYL), o las dos simultdneamente.

Ajustar el valor SPH de los ‘ Field Strategy
lenles de comeccion  {desdé :
-20D a +20D, paso 0.25D)

Ajustar el calor CYL de los
| {Fast threshol -} / lentes de correcci6n (desde
/ -6D a 46D, paso 0.25D)

Doble clic cn estos
cambios cambiara los ; None t 4 | P

valorcs a cero

Si se utilizan fos lentes de correccidn, sus poderes de ajuste dioptrico deben ajustarse con laves
especiales en el panel de ,,Parametras”. Si no se utilizan iemes de comreccidn, el valor del parametro
debe configurarse en ,Ninguno” — que se refiere a la energia OD de las respectivas llaves, o al
presionar con el botdén izquierdo del Mouse dos veces en e campo. Si el paciente usa anteojos
durante e} examen, ¢ lentes de correcclon, se debe ajustar la carreccion aproplada en el panel de
LParametros”. Al utilizar lentes de correccién, es razonable examinar solc el drea hasta 158. Un
examen mas exhaustivo es inutil, debido a algunas distracciones causadas por los lentes mismaos,

information [ x| | Inseetar los lemes de correccion para
probar ol sostén de fenles ¥ hacer clic

;747\ Place coniectionlens: on HOKC
1} spH.025D

£YL-1.00D
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|

Es por eso que en el primer paso PTS 910 examina solo el drea del campo hasta 154. Cuando todos
los puntos en esta drea son examinados, el programa le pide al doctor remover los lentes de prueba.
Remover las lentes de correccidn, mover el sostén para que no interfiera con el resto del examen. Y
presionar ‘OK’. Continda el examen con la parte que falta del campao elegida, sin las lantes de
correccion.

Q’/
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[ Colocar las lentes esféricas y cilindricas es posﬂ)le solo en penmetros
equipados con el sostén adaptado para montar las dos lentes de correccion.

8.5. Configuracion de parametros del examen

Para configurar los parametros del examen Hacer dic en el boton “Configuraciones”. Se abrird una
ventana comao la que se muestra a continuacion:

Monitor dg fixation Emores de falwo Errores de falso Tie
on/off (meted Heiji- positive ON/OIT negativo On/off
Krakau)

14§ &mlﬁn

-

Lvginmtion <o a0

3 de fiincis
en'off (uﬁifj:(‘dlztl :ﬂf:::lmn e T dee iclon
sistema de analisis de e Para 1o gl
imapent \ - ha Doble tiempo de reaccion
N Focatron arrorss Hx I BSV
Tlcmm k _-__-\imm‘:@ Reacthon (kne BSVtej‘-“:‘_:“/‘-
. '"‘—"--——.____,_________ o ) 1,5 N ..
-, = - Nivel de exposicion de
ot B o G| cstimulo parala estratega
' ""“ N . - L— Velocidad de Examen
Tiempo de L_,...———ﬂ”-‘_—: w;/ torazae
. Pariazs g e - :
reaccion en / ' - ,......:,m - |- Target de fijacion
Click para / / '
restaurar los /

Pausa entre ta exposicion

Errores de Fijacién — Heijl-Krakau

Al azar durante e} examen los puntos ciegos se exponen. 5i la reaccidn es negativa {5in reaccion), el
programa continga examinando. Si el paciente reacciona ante el estimulo, se expone otro estimulo
en el punto ciego. Si nuevamente no hay reaccion, el programa muestra un mensaje de precaucion y
se incrementa el indice de error de fijacion. El examen se puede tomar como confiable si el radio de
errores de fijacion es menor al 25%.

Control de Fijacién Digital

Constantemente durante el examen el algoritmo especial analiza imagenes desde la camara y
controla la fijacian. El sistema digital de andlisis de imagenes permite seguir los mavimientos de los
ojos del paciente durante el examen. Si la fijacion es buena, el examen procede y no se realiza la
exposicion a puntos ciegos (lo que permite acelerar el proceso). Si el paciente intenta sacar la vista
del punto de fijacion, el programa lo nota inmediatamente. Se realiza la exposicion al punto ciego —
para asegurarse de que la fijacion sea incorrecta. Si no hay reaccion del lado del paciente, continua
.2l examen, En case de haber reaccion ante los puntos ciegos, el programa incrementa el ndmero de
errores de fijacion y enciende el mecanismo de atraccion {se expondrin mas detalles del mecanismo
de atraccion mas adelante en este manual). Ei control de fijacion digital es mas eficiente y certero
que el método H-K ya que monitorea constantemente |a fijacién.

Errores de Falso negativo C,-/

Si se activa esta opcion, al azar durante el examen, se realiza |a exposicion al punto que ya ha sido
examinado. El estimulo es mas brillante en 6dB que el nivel anteriormente examinado. En caso de la
estrategia de parpadeo ese estimulo tiene el bri!lo maximo y u{) parpadeo con una frecuencia de 5
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Hz. Bl paciente deberia responder ante este estimulo, La no reaccidn del paciente se trata como
error de falso negativo. Los errores de falso negativo se pueden encender para la estrategia tri-
zonal y BSV .

Errores de falso positivo

Si se activa esta opcidn, al azar durante el examen no se realice ningun tipo de exposicion, En el caso
de la estrategia de parpadeo se expone el estimulo, posee brillo maximo y una frecuencia de
parpadeo de 60 Hz. Si el paciente reacciona {debido al conocido ,efecto de acostumbramiento”), se
incrementa el mimero de errores de falso positivo. Los errores de falso positivo se pueden encender
en las estrategias tri-zonal y BSV.

Tiempo de Exposicidn

Es el tiempo, cuando se expone el estimulo. Se relaciona con todas |as estrategias excluyendo la BDT

Tiempo de reaccion

Es el tiempo cuando el dispositivo espera |a reaccion del paciente después de haber sido apagado el
estimulo. Durante el examen, este tiempo se adapta automaticamente a la velocidad de reaccion del
paciente. Se relaciona con todas las estrategias excluyendo la BDT .

Pausa

Es el tiempo de espera de la computadora cuando espera la exposicion del proximo estimulo, Se
relaciona con todas las estrategias excluyendo la BDT

Evcnlos

A

. Eventos
: / reaccion A
Tiempo de Tiempo de
Tiem;.yo'ge T;e;:p Tll)emporé ‘ de Ticmpo de Tiempo dc
| Sxpostaan ”‘*"-’a. exposicion proxima
Time >

. Timc
- e
Configuracién de tiempos de interpretacidn

Tiempo de exposicion para estrategia BSV

Es el tiempo para la estrategia BSV, cuando se expone el estimulo.

Tiempo de doble reaccion para la estrategia BSV

Es el tiempo maximo entre el cual el paciente hace dlic, cuando se trata de un doble clic
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Cuando ocurre ia
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Cuando no ocurre la
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Es el nivel de expasicion al estimulo para todos los puntos. Puede llegar a valores desde 3 a 30 dB con 1 dB

paso.

Se debe considerar que los errores de fijacion, errores de falso positivo y errores de falso

negativo pueden incrementar la duracion del examen, debido a la necesidad de exposicion

adicional ante el estimulo.

8.5.1. Seleccidn de Fijacion

Los perimetros automatizados PTS 910 series soportan dos tipos de targets de fijacién. El target por
omision es un punto central de color naranja. Para algunos pacientes {especialmente aquellos que
sufren de defecto fuerte de punto amarillo) este punto puede llegar a ser no visible. Para estos
pacientes |a fijacion del target puede cambiarse at conocido target diamantado. Consiste de cuatro
diodos paracentrales de fijacion. Para cambiar ef target de fijacion el doctor debe hacer clic en el
icono del target:

Fixation target

n button

8.6. Desarrollo del examen

Para realizar un nuevo examen, por favor seguir las siguientes instrucciones:

En la ventana principal seleccionar ! paciente adecuado. Se puede utilizar ¢ mecanismo de
“Bisqueda rapida”. Si el paciente todavia no se encuentra registrado, Hacer clic en el botén de
Nuevo Paciente y registrelo.

Hacer clic en el botdn “examen” para dirigirse a {a ventana de Examen.

Asegurese de haber seleccionado el padiente adecuado. El nombre se muestra en el panet en la
parte superior izquierda de ia pantalla. Si ha seleccionado un paciente equivocado, Hacer clic en el
nombre del paciente. Se abrird una lista y ahi deberd encontrar a 1a persona que busca.

Seleccionar el rango del campo para realizar el examen.

Nombre  del / utilizacion
L e

campo

Completo Utilizado en el monitoreo de cambios neuroldgicos en las dreas centrales vy

periféricas del campo visual. Todos los demas campos se encuentran en el campo
compiete {excepto por el campo extendido). Generatmente utilizado con ia
estrategia de proyeccion.

Glaucorna Utilizado en el diagnostico de giaucoma. Es el campo extendido nasalmente a 50

grados. Cualquier defecto en el area nasal puede sugerir un tratamiento de
gtaucoma, se puede realizar un examen mayor utilizando un campo de 0 grados, e.g.
central 0 macula. Utilizado mayormente con umbral répido y umbral.

Centrat Utilizado para monitorear cambios en el campo visual central. Puede ser utilizado

para monitorear los cambios causados por et glaucoma después de exdamenes
anteriores realizados utilizando el campo de glaucoma.
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Macula Utilizado en enfermedades de macula para detectar perdida de cam F;,en /

enfermedades n.H y otras y monitorear cambios con campos limitados por debajat
los 10 grados. Generalmente utilizados con umbral rapido v estrategias de azul

amarillo,

Periférico Utitizado para detectar cambios periféricos, puede ser utilizado como examen
suplementario dirigido al seguimiento de |a perdida de campo por debajo de los 22
grados.

Extendido Utitizado parz los conductores. Puede ser examinado utilizando tri-zonal
anicamente.

Rapido Utilizado mayormente como primer examen de un nuevo paciente y también para

realizar examenes de pobladdn. Generalmente realizado utilizando estrategias de
proyeceion o tri-zonal o azul — Amariilo.

Usuario El campoe de usuario definido puede incluir cuslquier punto en un rango de 50
grados.
8DT Utilizado solo con estrategia BDT para examinar todo el rango de campo de

conductores. inciuyendo 120 puntos en 80 grados horizontales y 50 grados en
rangos verticales.

Seleccionar estrategia de exarnen:

Estrategia Utilizacidn

Tri-zonat El resultado de esta estrategia puede ser: sin defecto, defecto absoluto, defecto
relativo. No mide la profundidad del defecto, solo la ubicacion. Se utiliza para
realizar examenes de proyeccion y para detectar perdidas de campo muy profundos.

Proyeccion Puede ser utilizado para detectar defectos mas profundos que 6dB y medir la
profundidad de esos defectos. La duracidn del examen es relativamente corta.

Umbral Detecta el nivel de sensibilidad en cada punto examinado. La estrategia basica
aconsejada para monitorear el glaucorma. Puede ser utilizada para detectar los
defectos y areas de ia conocida super visidn. Brinda los resultados mas acertados
pero la duracion del examen es mds larga.

Umbral rapido Detecta el nivel de sensibilidad en cada punto examinado. Es {a estrategia de umbral
avanzada, que analiza los puntos vecinos y predice niveles del umbral. Puede ser
utilizada para monitorear el glaucoma. Se caracteriza por Su alta certeza
{comparable con la estrategia de umbral) pero reduce la duracién del examen un

30%-40%. C,/

BSY Permite el examen del movimiento y coordinadidn del ojo. Se utiliza para monitorear
ia diplopia. Es usualmente utilizadc en conexion con fos campos simétricos
{completo, central, periférico)

Parpadeo Detecta la frecuencia de fusion critica (CFF} que es util en el diagnostico de
glaucoma.

Azul - Amarillo El estimulo azul simula los conos azules, una aita iluminacidon amariila de fondo
satura la actividad de los rodillos. Eif método de exanimacion es similar a la estrategia
de umbral rapido. Permite la deteccién de los defectos de campo antes que lod

tradicionales estimulos verdes. \-{ . ‘ \(\WU | C v
T i 0 y

_.c ‘]
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Sensibilidad  Es la estrategia de umbral avanzada, analiza los puntos vecinos y tipo de puntos para

Espacial el examen en la segunda etapa, Puede ser utilizado para monitorear el glaucoma, se
caracteriza por su alta certeza {comparada con la estrategia de umbral) pero reduce
la duracion del examen.

BDT Utilizado solo con los campos BDT, facilita el examen hinocular del campa visual. €
examen es realizado con niveles de intensidad constante y se utiliza para chequear
con los valores Esterman.

La siguiente tabla muestra que campos pueden utilizar que estrategias:

Completo | Glaucoma | Central | Macula | Periférico | Extendido | Rapido | Usuario | BDT
Umbral v v v v v X v v x
Proyeccidn v v v v v X v v X
Tri-zonal v v v v v v v v X
Urmbral v v v v X X | v | X
rapido
BSY v v v v b 4 v v b 4
Parpadeo v v v v v X v v X
Azul - b 4 v v X X X
Amarillo
sensibilidad | + v v v X
espacial
BDT X p 4 b 4 b 3 %X b 4 %X v

S8i la estrategia seleccionada no concuerda con el campo seleccionado el programa parpadeara
para el campo seleccionado y la estrategia algunas veces para cambiar ka eleccion.

Seleccionar el target de fijacion que mas se adecue al paciente. Fl target de fijacion por omisidn es
un punto central simple. Si el paciente encuentra dificil enfocarse en ese punto, seleccionar cuatro
puntos paracentrales de fijacién (ver capitulo 8.5.1 de este manual).

Especificar el poder de correccion de las lentes (o no lentes de correccion) y coloque tente/lentes en
e| soporte de lentes para el examen. Es posible utilizar los anteojos propios del paciente. £l marco
puede quedar muy suelto o muy pequefio, no se pueden utilizar los anteojos bifocales ni los
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de 80 o mayor, se recomienda la utilizacién de lentes de contacto. En el caso de wutilizar |
BSV, no se pueden montar lentes de correccion en el sostén de lentes.

Seleccionar el ojo para examinar {izquierdo 0 derecho}. £n el caso de la estrategia BSV se puede
seleccionar el ojo a examinar {el examen se realiza con los dos ojos simuitdneamente).

Si se sospecha el defecto neuroldgico {debide a exdmenes anteriores y Ia entrevista con el médico),
se debe marcar esta opcidn en el programa (la opcidn neurolégica es inaccesible en las estrategias
tri-zonal, BSV, parpadeo, azul- Amarillo, sensibilidad especial y BET).

Cubrir el otro ojo utilizando la banda para el cio suministrado con el perimetro. Se debe informar al
paciente que durante la exanimacion debe tener los dos 0jos abiertos. y puede pestaftar {no tiene
que ver con la estrategia BSV). Mantener los ojos mitad abiertos puede disminuir significantemente
las probabilidades de precisién.

En el caso de las estrategias BSV o BDT, se debe instalar el soporte de mentdn, que permite que el
paciente cologue |a cabera en la posicidn central.

Coloque ef mentdn del paciente en el soporte del mentdn. La frente debe tocar el soporte para {a
frente. La altura de la mesa debe encontrarse en una posicion comoda para el paciente,

£l doctor debe colocar la aitura de [a cabeza del paciente, utilizando el cursor del Mouse hadiendo
dic en los botones “arriba” o "abajo”.

Altura del paciente ideal. Cabeza muy alta - la pupila se encuentra por

ia pupila del paciente debe encontrarse en linea horizental como se muestra en la siguiente

pantalla.

Hablele al paciente acerca del examen. Déjelo pestanar, expliquele de que se trata el examen y que
rcl tiene en él. £l paciente puede pausar el examen en cualquier momento presicnando el botén de
reaccidn por 3 segundos. Digale al paciente que en caso de que la fijacion del diodo parpadee debe
mirar hacia el.

Para pacientes inexpertos, que se examinan los Gjos por primerg vez, se aconseja realizar el
programa de DEMOSTRACION, Permitira que ef paciente se familiarice con el procedimiento, que
traerd aparejado resultados mas creibles. Cuando el paciente se acostumbra a la tecnica del
examen, et programa de DEMOSTRACION debe cancelarse.

Hay una ventana de vista previa del 0jo en la pantalla de la computadora. Mire la imagen desde {a
cadmara y coloque la altura del paciente nuevamente, La pupila del paciente debe estar en linea
horizontal y adentro de 1a elipse. {No se relaciona con la estrategia BSV - En la estrategia BSV la
configuracion de la altura proceden de acuerdo al punto no.13).

Preguntele al paciente si esta preparado yc vﬁ el examen con ei boton “Comenzar”
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El médico puede pausar el examen utilizando el botén de “pausa”, pero el paciente mismao lo hace
presionando la palanca de reaccidn por unos 3 segundos. El examen se puede resumir utilizando el
boton de “resumir” solo por el médico.

Mas abajo, se describe el proceso de exanimacion para las estrategias:
Umbral

Proyeccidn

Tri-zonal

Umbral rapido

Azul —~ Amarilio

Sensibilidad espacial

El proceso del examen para la estrategia BSV se describe en el capitulo 8.6.5.
El proceso del examen para la estrategia Parpadeo se describe en el capitulo 8.6.6.

El proceso del examen para la estrategia BDT se describe en el capitulo 8.6.7.

Ftapas para el examen de las estrategias de Umbral, Proyeccion, Umbral rapido, tri-zonal, azul —
amarillo y sensibilidad espacial:

Etapa | — calibracion

Durante esta etapa €l programa ubica automédticamente (a posicidn y tamafio del punto ciego y mide
ios niveles de sensibilidad de los cuatro puntos de calibracidn.

Si no se encuentra el punto ciego, s& mostrara un mensaje de advertencia.

Debe chequear entonces (a posicidn del paciente y volver a ubicar el punto ciego.

81 no se encuentra el punto ciego, el examen se realizara sin ningun
monitoreo de fijacion, que afectara significantemente la credibiltidad del
resultado.

Durante el praceso de calibracién, puede pasar, que el nivel calibrado HOV sea mucho menor que el
valor promedio y mas bajo que 18dB {15dB para azul - amarillo). Esto puede suceder debido a
algunos defectos que pueden ocurrir en el drea del punto de calibracién. Et programa detecta la
situacion y muestra un mensaje de advertencia. El nivel de calibracion se puede seleccionar
manualmente.

Después de examinar los niveles de calibracion de todos los puntos, el programa calculo el promedio
de sensibilidad omitiendo dos valores extremos y calaslando un valor promedio de los dos numeros.
Este valor promedio se utiliza para calcular un perfil de referencia para todos los demas puntos, de
acuerdo al grafico presentado mas abajo:
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Estrategiax de Umbral, Umbral ripido, i
Aznl — Amarille v sensibilidad espacial\

proyeceion y tni-z

b Sensibilidad [dB]

Estrategias de Pl RN __3dB/o°
~
< | l Angalo
) 10° o° e -

Donde X es la sensibilidad promedio de 4 puntos para un aro de 10 grados calculade para su

calibracién.

El perfil de sensibilidad tiene una inclinacion de 3 dB/100 para todas las estrategias. La altura del
perfil de sensibilidad concuerda con la sensibilidad promedio para 4 puntos de calibracion para las
estrategias de umbral y umbral rapido, cuando es 6 4B mas bajo para las estrategias de proyeccién y

tri-zonai.

importante!ll

En el caso de las estrategias BSV y BDT la computadora omite la calibracion y comienza con el

proceso de evaluacidn inmediatamente.

Etapa il - Examen

Durante esta etapa se examinan los niveles de sensibilidad para cada punto del campo.

Si se enciende el monitoreo de fijacion utilizando el método Heijl-Krakau, hay exposiciones hechas al
azar para la ubicacién de los puntos ciegos. Si un paciente reacciona a dos exposiciones consecutivas
del estimulo de punto ciego, |a computadora incrementa €l numero de errores de fijacion H-K.

Si la fijacion digital se enciende, no se realizan exposiciones ai punto ciego cuando el paciente estd
fijando bien, Algunas exposiciones al punto ciego se realizan solo si el programa detecto una fijacidn
erronea. Si un paciente reacciona ante el estimule de un punto diego, la computadora incrementa el

numero de errores de fijacion digital.

El control de fijacidn es un método moderno y mas confiable que el clasico Heijl-Krakau. En el
método de fijacion digital, la fijacidn se controla continuamente durante el examen. En caso de los
examenes de fijacion con métodos clasicos se realiza al azar, y no garantizan ia deteccién de todos

ios momentos de pérdida de fijacién.

Etapa 11l — Configuracién Final

Después de que los niveles de sensibilidad para cada punto son medidos, el programa muestra Un
dialogo final con un espiral en movimiento informando al paciente que el examen ha finalizado. La

ventana con la recolecciéon de los parametros

| examen BASICO

muestra en |3 pantalla del

Registra de Producto segun Disposiciin ANMAT 2318402 [ i \N

L

DA oA N\ MT@
\Y

57 Jamres
&, 051)2&)

43105



: . REGISTRO DE PRODUCTO
bahamonde & CAMPIMETRO

monitor. El doctor puede ingresar algunas notas extras con respecto al examen. El examen se puede
guardar en la base de datos o ignorar, o imprimir.

xaminalon bin shed I.i
Informacion l e e _ Click para
12l ] ; i i
detallada de examen\ o o mpeore /184 C}nckpamnwd:sc}
INT-1Z N diametro de Ia pupila
1TNT-HIN
o Clic para guardar los
%= resultados en la base
e ene datos e ir a 1a ventana dc
413
:.Hllt ) Clic para salvar los
' : — o .‘j rcmltadosenlabm
.
e e - el ___M ":_‘T*—-\_Chck para imperimir los
ST10] reundegied option used ) ; i racndindon
‘S igenes )
G '_._.': Clic para ignorar los
e n I resultados. No serdn
Coabo ol ingresados en 1a base de

8.6.1. Evaluacién sin control de fijacidn digital.

Si el control de fijacion digital esta apagado, el programa no analiza imagenes de la cdmara, Sin
embargo, la imagen se muestra durante e} examen. El médico observa constantemente las
reacciones del paciente. Con estas configuraciones, no se mide el didmetro de la pupila
autematicamente.

8.6.2, Evaluacion ton control de fijacidn digital

Si se realiza ) examen utilizando el control de fijacion digital, el programa automaticamente analiza
imagenes recibidas de la cimara y ubica la posicidn de la pupila. La pupila se marca con un punto
blanco en la pantalla. El programa mide el didmetro de la pupila y detecta el parpadeo.

Centrode la R Fijacion
pupila marcado N erronea

Rango disponible
de posicion del

oo

Si el paciente esta fijando bien, el examen se conduce con {a exposicion al punto ciego. Si el
programa nota que el paciente esta tratando de mirar fuera del centro, se realiza las exposiciones
del punte ciego. El proposito es verificar, st el paciente realmente tuvo una fijacion equivocada. Si
paciente no reacciona al estimulo de punto dego, el examen continua. Si se detecta la reaccion del
paciente al estimulo del punto ciego, el mecanismo de atraccidn del paciente es activado.
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8.6.2.1. Mecanismo de atraccion de pacientes activos

Constantemente, durante el examen el programa monitorea la posicién de la pupila. Si el Ragie:
no estd fijando correctamente, el mecanismo de accidn activa se endiende. El punto de \am
central comienza a parpadear rapidamente. Esto hace que el paciente mire este punto. Cuando Ta
fijacién vuelve a la normalidad, el examen continda.

8.6.2.2. Posibles problemas con controt de fijacién digital

Puede ocurrir que en algunos casos particulares, el programa no pueda localizar la posicion de la
pupila. Esto ocurre en muy pocas oportunidades, y puede ser ocasionado por alguna enfermedad en
la pupila o distorsiones de formas en la pupila mecanica, etc. En este caso, el control de fijacion
digital puede apagarse utilizando un pequefio botdn representado por una x ubicado en e margen
superior derecho de la imagen de ka cdmara.

_’i:l\hesionar para apagar/encender

el control de fijaciém central

8.6.3. Calculo manuat de didmetro de pupila

PTS 910 cuenta con un sistemna especial para calcular el diametro de la pupila. También hay un modo
de calcular manualmente el didmetro de la pupila. Durante el examen, se registran algunas
imagenes del ojo. Elige una de eilas y sigue las instrucciones que aparecen en la ventana de didlogo
de analisis de pupila.

8.6.4. Re-testeo de campo

Luego de finalizada el examen, se pueden re-testear los puntos seleccionados en caso de ser
necesario. Al finalizar el examen, presionar el botén “Re-testeo de campo”. Selecciona los puntos de
estimulo que desees re-testear y presiona el boton “Re-testeo”.
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Presionar para re-

tesicar Jos puntos

melnanimmadan

Durante los procedimientos de re-testeo, ademas de los puntos elegidos, otros puntos elegidos al
azar son también testeados, aunque la medicion de estos puntos extra no es considerada. Sélo se
utilizan para convencer al paciente de que la eleccidn de los puntos de re-testeo es completamente
al azar.

8.6.5. Evaluacion con estrategia BSV

El examen con estrategia BSV es completamente diferente al resto de las estrategias. Antes del
examen, el doctor debe colocar el soporte para mentén espedal que permite cofocar la cabeza en
posicion central en refacién con el aparato. Ajusta la altura de el soporte para mentén utilizando los
botones "arriba” y “abajo” (ver capitulo 8.6 punto 13} para ubicar los ojos a la misma altura que los
marcadores.

El doctor debe informar al paciente que debe observar la cavidad y presionar el botdn una vez en
caso de ver un punto de luz. Si el paciente ve dos puntos, debe presionar el botdn dos veces. El
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tiempo de exposicion de cada estimulo es mucho mas largo que en otras estrategias. Cada
tiene una luminosidad maxima. Simuitaneamente, la fijlacion central se apaga durante ef exa

El resultado del examen con estrategia BSV es un campo con defectos marcados. Con pu
significa vision simple. Con simbolo X significa sin reaccion. Cuadrado relleno significa visidn doble.

La imagen de abajo muestra un ejemplo de resultado de evaluacién con estrategia BSV.

B.6.6. Evaluacién con estrategia de parpadeo

£l examen con estrategia de parpadeo es diferente a otras estrategias. Los estimulos se exponen con
maxima luminosidad, pero el estimulo no es estdtico. El estimulo es pestaiear (parpadear ¢) con
diferentes frecuencias. €l paciente debe reaccionar sélo si el estimuio de parpadeo es visible, Si el
paciente ve un estimulo estatico o no ve ningun estimulo, no debe presionar el botdn.

i{a etapa de calibracion se ileva a cabo de manera similar gue en otras estrategias, la computadora
analiza 4 puntos a 102 descentracion, cakula el valor medio ("X en el grafico de abajo) v lo
incrementa en 12 Hz. Este es el nivel inicial del examen de la frecuendia con estimulo de parpadec.
Burante la calibracion, la computadora también detecta punto ciego presentando el estimuio de
parpadeo con 5 Hz de frecuencia en cada foco de punto ciego.

& Frecuenciz de parpadeo {Hzj
Nivel de parpadeo inicial
L

/

Nivel de parpadeo
medido

»
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Durante el examen, cada estimulo comienza a parpadear con el nivel de frecuencia inicial calculado
y luege la frecuencia disminuye con 4 Hz hasta que el paciente reacciona o al transcurso de 3
segundos. La frecuencia disminuye hasta que el padiente reaccona {ver punto de parpadeo) o se
alcanza el nivel 3Hz. Si se alcanza el nivel 3Hz y el paciente no reacciona, los puntos se marcan como
defecto absoluto {cruz roja ‘X’ en el mapa.}

Frecuencia [Hz}
Y

60 - . ..
Mivel inicial
\/ Nivel de frecuencia actual
i
| Tiempo [s]
7 ¥ >
0 3 6

Se realizan tests Positivos, Negativos y Falsos para la estrategia de Parpadeo (Posttivo falso — 60 Hz,
Negativo Falso 5 Hz de frecuendia utilizada.)

8.6.7. Evaluacion con estrategia BDT

El examen con estrategia BDT es totalmente diferente a las demas estrategias. Antes de realizar el
examen, el doctor debe colocar el soporte para mentdn especiat que permite colocar la cabeza en
posicion central en refacion con el aparato. Ajusta fa altura de el soporte para menton utilizando los
botones “arriba” y “abajo” {ver capitulo 8.6 punto 13) para ubicar los ojos a la misma altura que los
marcadores.

El examen con estrategia BDT puede solo realizarse en campo BDT. El doctor debe pedirle at
paciente que observe el punto de fijacion y si detecta la aparicion de algin punto debe reaccionar
presionando el boton de reaccion del paciente. Cada estimulo tiene luminosidad constante que
puede ser configurada en la ventana de configuracion (ver capitulo 8.5.)

F! resultado del examen con BDT es un campo con defectos marcados. Punto con circule {o) significa

 estimulo detectado. Punto con rectdngulo (W} significa estimulo omitido. La imagen de abajo

", muestra un ejemplo de evaluacién con estrategia BDT. Luego el programa de testeo agrega los
factores abajo mencionados en las observaciones del examen:

el
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Nivel de estimulo: 10 dB

Puntos detectados: 119/120 {Cantidad de puntos detectados en todo el campo fcantidad t
puntos)

Puntos emitidos: 1/120 (cantidad de puntes omitidos de todo el campo/cantidad total de puntos.)

Resultado de rendimiento de Esterman: 99 {valor de porcentaje de los puntos detectados)

9. Ventana de resumen de resultados

La ventana de resumen de resultados se utiliza para ver y analizar los resuitados de evaluacion que
ya estan guardados en la base de datos.

A continuacién de observa la ventana de resumen de resultados con descripcion de cada funcion:

Andlisis de campo visual y

Pacicnic actual. Hacer clic Testear Testear campo
parn elegir ofro :

Hacer clic para seleccionar
tipo de grifico

Hacer clic para
seleceionar 1ipo d
amalias
Hacer clic para elegir la
opcion de Comparacion de
| LISV M h
Haper clic para visualizacién :
tridimensional T —— W O hve

—_—F [

Hacer cli¢ para cambiar de

mn . Dgnie
Hacer clic para visualizar Iz corva /”/.

Bcbbic - Prowm

Hacer ¢clic para visualizar los . Lint
defectos del andlisis en progreso i
* i :

v

Hacer chic para visvalizar unz ; . .‘-_‘
lista de todos los test para este E

oo

Hacer cli¢ para visvalizar ¢l
préximo/previo resultado de test

Hacer clic para im Hacer clic para exportar Hacer clic para regresar Hacer oic para Puedes ingresar tu
¢l resuhlado dc 1a el resnitado dc la a Ia veniana princi imprimir ¢l obscrvacion aqui
NACLO examinacion actual . v pal g A M N j‘fa _?

— cxaminacion
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£l perimetro automatizado PTS 910 ofrece cuatro tipos de graficos diferentes:

Decibeles: se presenta como un grafico con valores expresados en decibeles de niveles de
sensibifidad calculados de los puntos del campo.

Escala de grises: ¢! resultado se muestra como una escaia de grises con valores aproximados entre
los puntos testeados. En este modo, la computadora analiza y caicula el plano de sensibitidad para el
campo visual completo, basandose en la sensibilidad calculada del punto, y presenta resultados en
sombras grises, Cuanto mds oscuro es el punto, menor sensibilidad.

Escaia de puntos: este grdfico es similar al de escala de grises, pero los valores de sensibilidad se
muestran come pequefios puntos, para reconocer las areas mas facilmente con un nivel de
sensibilidad dado.

Escala de colores: este grafico es similar a la escala de puntos, pero los pictogramas se muestran en
colores.

Para cambiar el tipo de gréfico, se debe seleccionar el tipo de grafico adecuado de la lista de graficos
en el panet Pardmetros.

Los resultados 3-Zone y BSV pueden observarse Unicamente en la escala de decibles.

Registro ¢

A continuacion se gbservan eiemplos de los cuatro tipos de graficos:

Pic.1: Decibeles Pic.2: Escala de gTiSES

T

"

Pic.}: Escala de pumtos cion ANMAT 2318/02 Pic.4: Escala d¢ colores 50/105
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9.1.1. visualizacion tridimensional

Fo,
o
La secuencia PTS 910 ha sido equipada con un sistema especial para mostrar los resuitad e ?O
graficos tridimensionales. Presionar ef botdn “3D” para visualizar un grafico como el que fig 3’ A~ e
continuacion:

)
S
Fn*rn -0

'Re:;u!ls revicw

Detnils Fieid of vision

TEST} Dete S
AT P[]

TEST 20041827 AT
Age: 21 Strateqy -
Farameters ,.L:
Graph Field t-
Anahysis

Duration Bim Z6s

S E— No.ofexm.  zxzjim4

{ i CwP
Cud HOW ot 2448
e ¥ 2
Eye Leli & ooum Mone
L] Hebia 2> Slope 16
i e {daHo]
& Progress »» : p“ﬂﬁ 24
A T » . diam.
N List C MO .68
e i PD €220
S | FBqCCO] o
o FOqHK] on
., POS 6N12-5a% 0
{NEG B/t 4~-43X A
——  Remats
" [PTSH10FWymik
. ImpDAowoNTy £ nowsze|
: wersj progremu
. Clase
] Help

El doctor puede modificar el punto de vista del cono tridimensional presionando el botén izquierdo
del Mouse y arrastrando el Mouse sobre {a imagen tridimensional. Es posible cambiar la escala de la
imagen presionando el botén derechao del Mouse y arrastrando el Mouse de arriba abajo.

Una utilidad basica de este tipo de grifico es explicar la idea e interpretacion del test al paciente. Es -
muy sencillo para el paciente comprender un resultado de este tipo. Una presentacién sencilia y
correcta de los resuftados del examen mejora la relacion y {a confianza entre el paciente y el doctor.
Ademas, fa visuatizacion tridimensional permite al doctor definir de una mejor manera la ubicacion y
tamafio de los defectos y dafios. C’j;)//
T
9.1.2 Vista def resultado de sensibilidad espadial
" La visualizacion tridimensional muestra desviacion HOV de los resultados. Estd |
disponibie para resuitados de Estrategia de Umbral, Proyeccion, Umbral Rapido y
estrategia de Azul y Amaritlo.

W
ME o (o
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Para presentar los puntos examinados en la segunda etapa del test de sensibilidad Espacial, en el
ptano de decibeles de resultados tienen colores diferentes. Los colores de esos puntos pueden
definirse en la ventana “Configuracién” (ver capitulo 10.6. Ajuste de color).

Punto testeado en la Punto testeado cn la
segunda etapa primer etapa

 evultz i

Datails
I::T‘ 2 20051202
Stalegy
Pxameters
Gragh Field
Dacols -
Analysis
: i Quration m 473
[ ABS  HOV AGE
: Mo, ofexp. 252
——— Cad. HOW & 24 d8
; =
Eye Right @ oo Brak
LT onm Bk
L4 Bebine 32 Slope 1
e [B50) %
» » - Pwl —_
P DOEmER L den
. fist MO 4.8
______ ... PD 259
. . e - FWCCO) .
T S FN}-{Q w_
e alle POS 2/14-50% B
& Jport ® Ewet  MNEG SA5-40% Y
L] Prink
. Close
. Help
9.2 Resultado de analisis

Los limites automatizados de secuencia PTS 910 no solo retnen datos durante el examen. Posee
algunas herramientas especiales para analizar los resultados para detectar ficilmente todos los
defectos.

A continuacion figura una lista de los tipos de analisis bésicos:

- Nivel absoluto: El grafico de Nivel Absoluto muestra niveles de sensibiflidad expresados en
decibeles tal como fueron testeados. Para seleccionar andlisis de Nivel Absoluto, presionar el botdn
“ABS".

- Desviacion HOV: Este es un grifico muy util para cada punto de campo testeado muestra la
desviacion entre la sensibilidad real det paciente v Ia sensibilidad correcta. La sensibilidad comrecta
se calcuta en base a la calibracion y evaluacion. Un nimero negativo en cada punto significa que la
sensibilidad real es mas baja de lo esperado. Un valor positivo significa que la sensibilidad es mas
alta que o esperado. Para seleccionar el analisis desviacion HOV, presionar el boton “HOV”.

- Desviacion generacional: Este grifico muestra la desviacion entre la sensibilidad real de cada punto
comparado con una sensibilidad estdndar calculada segun la edad del paciente. Un niimero negativo
. significa que 1a sensibilidad real es inferior que la esperada. Un valor positivo significa que la
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sensibilidad es superior a lo esperado. Para seleccionar la desviacidn generacional, presio
botén "AGE”.

| Los resultados que se realizaron utilizando una estrategia 3-Zone y BSV
i pueden sdlo observarse como resuttados absolutos.

9.2.1 Grafico de resultades absolutos

Al seleccionar resultados absolutos, el grafico mostrard valores absolutos de sensibilidad en
decibeles (hertz's para la estrategia de Parpadec), escala de grises, puntos o colores. Todos los
puntos marcados con una “X” son puntos de defecto absolutos. Significa que el paciente no
reacciond siquiera al estimulo mas luminoso (3 Hz para la estrategia Flicker).

9,2.2 Grafico de desviacion HOV

Luego de sefeccionar desviacién HOV, el programa calcula el perfil del ojo deseade para el paciente —
basandose en niveles de sensibilidad de cuatro puntos de calibracidn y en resultados de evaluacion.
Luego, este nivel calculado se compara con €l nivel de sensibilidad real para cada punto. El nimero
mostrado en cada punto muestra profundidad de defectos, en decibeles (Hertz's para a2 estrategia
de Parpadec), escala de grises ¢ puntos. Cuande el examen se realiza utilizando estrategias de
Proyeccidn ¢ de Azul — Amarillo se muestran defectos 6dB ¢ mas profundos. Para las estrategias de
Umbral y de Umbral Rapido, este limite es diferente para cada anille. De 12 - 102 anillos este {imite
es 4dB, para 152 anillos es 6dB, y para 222 - 507 anillos es 8dB. Para la estrategia de parpadeo, los
puntos se marcan como defectos si son mas profundas de 8 Hz.

Los puntes marcados con B significan que no hay defecto. Los puntos con defectos absolutos se
marcan con ‘X’. El nivel del patrén de configuracién es diferente en la estrategia de Proyeccién que
en oiras esirategias.

En caso de estrategia de Proyeccion, el nivel del patron para cada anilio se establece de la misma
forma que durante el examen del paciente {ver capitulo 8.6 — Etapa | — Calibracion).

Para estrategias de Umbral, Umbrat Rapido Azul - Amarillo y estrategias de sensibilidad Espacial, el
nivel del patrén para cada anille se configure utilizando interpolacién de resultados de evaluacion
real sin considerar los defectos profundes.

Para la estrategia de Parpadeo, el nivel del patron se corresponde con el nivel de calibracién y es liso
para todo el campo de evaluacion.

Considerando la referencia de resultado para corregir el estado, es facil interpretar la desviadén, y
sirve como grafico de interpretacidén BASICO para especificar defectos del campo visual.

9.2.3 Grafico de norma de desviacion por edad C_,J/

Despueés de elegir “Norma de desviacién por edad”, la pantalla muestra los valores calculados como
diferencias entre el nivel de sensibilidad real y el nivel fijado como patrén para determinado grupo
de edades. El nivel del patron para determinado grupo de edades se configura en hase a estadisticas
logradas despues de aproximadamente 50.000 examenes, y especificadas de acuerde g la edad del
paciente, como en el siguiente cuadro:

fdad  Nivel HOV en aro de 107

<45 24d8 4_1
(r\\\\wwn \f\z‘ Nf\i\o .
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Edad  Nivel HOV en aro de 10°
45-65 21d8
>b5 18 dB

9.2.4 Comparacidn de resultados

Después de elegir “Comparacion de resultados”, se muestra la ventana de comparacion de
resultados. Para comparar los resultados de los eximenes se debe hacer clic en el botdn
"seleccionar”, El examen en proceso serd comparado a uno elegido de la lista. Si la diferencia en
sensibilidad es un punto determinado no mayor a 6dB, el punto se marca con un pegueiio punto
(*), mostrando que la diferencia se encuentra entre los limites. Si 1a diferencia es mayor, un nimero
se mostrara especificando !a diferencia en decibeles entre los dos resultados.

Resuliado en

Fowid offwigao: | Cuniribr

Clic para seleccionar '[:.
un O &
para comparar

Clic para los
detalles

Clic para ver el
mapa del campg

Seleccionar ¢l Exarrinations list
resultado del — ey e s
com (Ctasorns N TEST1
Glaucoma Faxd threshold Age 21
| o Selnct 7
| L
! B LT

La lista muestra solo aquellos resultados que pueden ser comparados con el
resuitado en curso (la estrategia adecuada y el mismo campo)

| 1.a comparacion de resultados no se permite entre las estrategias de tri-
| zona, BSV, parpadeo y sensibilidad espacial.
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9,2.5 Grafico de movimiento de pupila

Durante el desarrolic del examen con el andlisis de imagen digital encendido, el programa almaci
automaticamente los movimientos de fos ojos del paciente. Datos como estos son muy Gtiles par
determinar la confiabilidad del examen. Se muestra un grafico de muestra a continuacién,

La linea superior horizontal marca los 10 grados de desviacion de! centro. El grafico muestra una
fijacion pobre. Mas abajo se muestra un grafico de una Buena fijacion del paciente:

Las barras verticales representan la desviacion de los ojos del centro. Cuanta mas alta se encuentre
ia barra, mas grande serd la desviacion del centro de la cipula, Las barras horizontales inferiores
\N marcan los movimientes, cuando se enciende el sistema de atencién de atraccién.

9.3 Pane! de pardametros de Evaluacién

Este panel contiene todas las piezas de informacion acerca del resuitado del corriente examen:

Fecha del examen Defeis —_—

2004-08-27

Estrategia utilizada ey _
a5t threshoid ;
Duracion del e . Fieid /campo
xamﬂn\ [Glaucuma ; -
* Dhareion Ol_m 2B6s i

Nijvel HOV calibrado
a 10 gmdos No. of 2477104 _,__________Nu.mem de exmcim /
. : namero de puntos de campo
) Cal. HOV 2448
Informacion de fentes of 10° i
XBF’H i5); ione |

CyL D} Num!

. [g8bf107] B

. Pupil 2 41

' 2,00

8221
off

. POS B/12=50% ¥ !

: NEG G/ 14=43% I}

Diametro de fa

Duracion

Muestra el tiempao total que ha llevado el examen. Esto incluye soio e tiempo efective,del examen
sin las pausas y recreos. Cuando el examen se pausa, el timer se pausa también.

Numere de exposiciones M
\}“\“ e M
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Muestra cuantos puntos de estimulos han sido expuestos al paciente en un radic al total de puntos
de un campo. Por ejemplo: 208/104 significa que el examen incluye 104 puntos y sus 208
exposiciones — cada punto fue examinado dos veces en el promedio.

Nivel HOV

El nivel HOV del pacdiente es caiculado en base al nivel de sensibilidad fijado para los cuatre puntos
de calibracién ubicados en un aro de 10 grados, después de omitir dos valores extremos y caicular el
numero promedio de los dos. El valor es un valor HOV calculado durante la calibracion.

Perfil de Indinacion de Ojo

Contiene informacidn acerca de como es el perfil del ojo derramado. Para la estrategia de
proyeccion se configura por omision en 3 (dB/10°]. En la estrategia de umbral Ia inclinacién se
calcula con tos datos del resultade del examen. El perfii del indinacidn caicuiado debe estar entre
1[dB/10°] a 4.5 [dB/10°]. Si esta fuera, se elige uno de los valores.

Lentes de correccion

Este campo contiene informacion acerca de las lentes de prueba utilizadas durante el examen. tos
perimetraos PTS 910 series ofrecen la posibilidad de realizar el examen utilizando dos lentes de
cofreccidn simultaneamente (esféricos y cilindricos).

Factores de calidad
[ndice MD (significa defecto)

Este parametro especifica la perdida de la sensibilidad calculada como diferencia entre el perfil
“ideal” calculado por la computadora por un paciente X en base a los resultados de su examen, y la
norma de edad apropiada para este paciente. Este factor no toma en cuenta perdida en el campo
visual {escotoma).

Este indice solo puede calcularse para los examenes tomados con la estrategia de umbral y umbral
rapido. £l indica puede cambiar en rango de -1 a +1. Bl valor -1 en promedio significa que fa
sensibilidad es dos veces mas baja en todo el compo que {a esperada por la norma de edad de un
paciente, {e.g. si |a norma de edad de un paciente es 24dB para un aro de 100, su sensibilidad real
sera 12dB para un aro del0o).

El nivet de precaucion se marca con un signo de exclamacion “t” proximo al valor dado, y el limite
para cada campo se presenta en ia siguiente tabla. Se refiere a la ubicacién de la curva Bebie en el
final de la linea del camino de tolerancia.

Ef nivel de alarma se marca con dos signos de exciamacion, “j!” proximos a un valor dado, y el limite
para cada campo se presenta en la siguiente tabla. Se refiere 3 ia ubicacion de la curva Bebie en el
final de {a linea del camino de tolerancia.

Campo/Limite | Completo Central Glaucoma Pefiférico Macula Rapido
Nivel de | 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25 0,25
Precaucion {1}

Nivel de | 0,35 0,35 0,35 0,35 0,35 0,35
Alarma (1)

Para un campo extendido, no se entrega el indice MD, porgue el campo es examinado solo por la
estrategia tri-zonal.

fndice PD {Patron de defecto)
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con el patron de sensibilidad. E! valor cero significa gue el perfil es suave, sin defectos. A m
valor, mas profundos los defectos locales,

El nivel de precauddn se marca con un signo de exclamacién “1”

E! nivel de precaucidn se marca con un signo de exclamacidn ,1” proximo a un valor dadg, y limite
para cada campa presentado en |a siguiente tabla. Se refiere a dos defectos profundos (sensibilidad
0dB para un aro de 100).

El nivel de alarma se marca con dos signos de exclamacion ,,11” proximos a un valor dado, y el limite
para cada campo es presentado en el siguiente cuadrg. Se refiere a 5 defectos profundos
{sensibilidad OdB para un aro de 10g).

Campo/Limite | Completo Central Glaucoma Periférico Macula Rapido
Nivel de | 0,26 0,42 0,40 0,58 0,83 0,72
Precaucion (!)

Nivel de | 0,64 1,05 1,01 1,46 2,08 1,81
Alarma (1)

Para campo extendido, no se brinda indice PD , porque este campo es examinado solo con la
estrategia tri-zonal.

Examenes estadisticas

FIX (H-K} — Errores de fijacién

Este indice especifica el numero de errores de fijacion detectados por el métada Heijl-Krakau
{analisis de ubicacidn de punto ciego). Este factor se calcula solo en el caso en que el examen es
conducido cuando el sistema de anlisis digital de ubicacion del globo ocular se encuentre apagado.

Ei factor se presenta como A/B=C%, donde A es el numero de errores de fijacion, B es el numera de
controles de fijacian, y C el valor del porcentaje de errores de fijacidon en relacion a examenes de
fijacion total.

El nivel de precaucidn se marcg con un signo de exclamacion ,,}* préximo al valor mas alto que 15%.

Ei nivel de alarma se marca con dos signo de exclamacion ,!!” proxima a un valor mas alto que 25%.

R -
FIX (CCD) — Errores de fijacion M

Este indice tiene un significado similar al indice FIX, sin embargo es mas confiable. Este factor es
calculado solo en el caso en que el examen fuese conducido cuando el sistema de andlisis digital del
globo ocular se encuentre encendido.

El programa utiliza analisis de imagenes digital para calcular este indice. La fijacidn adecuada se
controla continuamente durante este examen.

Se muestra como un radio A/B, A es el numero de errores de fiJacidn, B es el numera de contrales de
fijacion, y C el valor del porcentaje de errores de fijacion en relacién a examenes de ﬁjacidi total.

!

El nivel de precaucion se marco con un signo de exclamacion ,,!” préximo al valor mas alto que %
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El nive! de alarma se marca con dos signo de exclamacion ,!!” proximo a un valtor mas alto que 25%.

POS — Errores de falso positivo

Este indice informa ios errores de falso positivo cometidos por el paciente durante ef examen
{radio). Se encontraran mas detatles en el capitufo 8.5.

El factor se presenta como A/B=C%, cuando A es el numero de errores de falso positivo, B el numero
de pruebas, y C el valor del porcentaje de errores en relacion al nimero total de pruebas.

Ei nivel de precaucion se marco con un signo de exclamacion .17 préximo al vator mas atto que 15%.

Ef nivel de alarma se marca con dos signo de exclamacion ,!!” préximo a un valor més alto que 25%.

NEG — Errores de falso negativo

Este indice informa los errores de falso negativo cometidos por el paciente durante el examen
(radio). Se encontraran mas detalles en el capitulo 8.5.

El factor se presenta como A/B=C3%, cuando A es el numero de errores de falso negativo, B el
nimero de pruebas, y C el valor del porcentaje de errores en relacidn al numero total de pruebas.

El nivel de precaudidn se marco con un signo de exclamacion ,,1” préximo al valor més alto que 15%.
El nivel de atarma se marca con dos signo de exclamacion 11" préximo a un valor mas alto que 25%.

9.4. Grafico de Curva Bebie

Una curva Bebie permite facilitar y estimar eficientemente la calidad det campo visual del paciente.

Una curva Bebie se construye ordenando las sensibilidades de cada punto examinado en orden
descendiente: desde el punto sensitivo mas aito hasta el mds bajo. Debido al orden, |a curva tiene
siempre inclinaciones negativos (siempre decreciendo).

En base a los exdmenes realizados por el fabricante de los dispositivos en los resultados del examen
c.a. 50.000, ha habido un margen de tolerancia aplicado. Et drea entre las lineas marcadas por B+ y
B- describe el drea donde el 90% de la poblacidn sana se ubica en las curvas Bebie. La elevacidn,
ancho, formas e indinacidn del margen de tolerancia dependen del rango det campo examinado y la
edad del padente.

La curva Bebie para un campo visual saludable deberia ser de entre las lineas B+, B- {dentro del
margen de tolerancia). En la base de ia forma de la curva Bebie {y [YNEFIN_. B
adicionalmente indices PD y MD) se puede obtener una informacion
muy importante. La curva Bebie sirve también para estimar la
confiabilidad de los resultados de exanimacidn).

La imagen en la derecha demuestra una curva Bebie para una muestra
de resultado de evaluacion. Brinda informacién acerca del tamafio y

prefundidad de los defectos del campo visual. Por supuesto fa curva
_ Bebie nos brinda informacidn acerca de los defectos de ubicacién. La
< parte mas extensa de la curva Bebie se encuentra afuera del margen

de tolerancia, cuanto mas extensa mas defectos hay. La parte de la

curva Bebie que se encuentra en el eje horizontal refleja los puntos de defectos absolutos (marcados

con una X en el mapa de campo visual). La parte de |la curva dentro de los limites de tolerancia
refleja la parte en el campo sin defectos. En esta muestra hay también un alto valor de indice PD.
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El graficoen la |zqu|erda muestra una curva Bebie con caracteristicas ’@cgaall’{
comienzo de {a curva. El resto de la curva se encuentra dentro de |

Este ‘pico’ le dice al doctar, que no hay defectos reafes en el campo,
examen no es confiable debido alf “feliz” paciente {presionaba el botén
incluso sin ver los puntos). La confirmacidn de esto serd un alto nimero de
falsos positivos durante el examen.

bahemonde s-

Otro grafico en la derecha muestra una curva
Bebie del campo visual con uno o pocos
defectos. Para este padiente el indice MD sera
bastante normal (bajo) pero el indice PD debe
confirmar la existencia de defectos locales.

Otro ejempio en la izquierda muestra un paciente
can extensivos defectos que cubren casi todo el
campa visual. Este tipo de defecto se confirma
por el aito valor de indice MD, mientras que el
indice PD deberia ser normal {debido a que no hay defectos locales).

9.5 Analisis de progreso de defectos

La ventana de analisis de progresn de defectos muestra dos graficos: el
progresa MD y el progreso PD. Esos graficos muestran los niveles de
evaluacidn para este ojo ordenados por fechas de examen de la mas antigua a fa dltima.

Ef andlisis de progreso de defectos también muestra el grafico de inclinacidén de progreso de
defectos, cuando laindinacidn es mas grande, el campo visual esta peor.

Resultado actual

T | Meandetect (D)
Grafico de progrese de dcfectes.\ 1

Grafico de derrame de progreso de defecto

4
\ 27.04.2002 09.10.2004
Date

Siope: 0,04 for a peat

Resultado actual \ Pattem defect (PD}
10
Grafico de progreso de W

Graﬁco dc derrame de progreso de patron

0

T 21.12.2000 0211 2004
Date

Slope: 0,90 for & ymar

En cada grafico rectangular se ven defectos partlculares la linea mterrumpuda muestra el
actual. .
J‘ L UL l [ij
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Los dos graficos por un campo de visual saludable deberian tener niveles de inclinacion cercanos
9.6. Impresion de Resultados

Hacer Clic en el boton “Imprimir” para imprimir los resultados en una impresora. Aparecerd una
ventana, permitiendo configurar los pardmetros de impresién deseados.

‘1" CH0r8 | Click para ajusiar loe
Click 1 '
" mmm""”w . o "] " parametros de la impeesion
. R =) v 4
I | s
- VO &1 a
:“" :ﬂ;‘hms_ = [T i esnea
& v | etk a3 Clic aqu:lm m
Click aqui AL U I numero de copias
aqwm para ! | |
comenzar la imipresion Ew 3 a4l Click lﬁ pm
cance tpresion

i Esta ventana puede tener diferentes formas y diferentes colores — depende del
tipo de impresora que tenga instalada.

Dependiendo en |a estrategia de] examen, la impresidn contendra diferentes datos:
Impresion realizada en Estrategia de Umbral o Umbral rapido contiene:

Grafico de nivel absoluto en decibeles,

Grafico de nivel absoluta en escala de gris,

Grafico de desviaciéon HOV en decibeles,

Norma de desviacion por la edad en escala de grises,

indices estadisticos

indices de FIX (CCD), FIX (H-K), FNE, FPE

Informacion acerca del cantrol de fijacion

Curva Bebie

Impresion realizada en Estrategias de Proyeccion, Parpadeo, azul- Amarillo y sensibilidad especial
contienen:

Grafico de nivel absoluto en decibeles

Grafico absoluto de niveles en escala de grises

Grafico de desviacion HOV en decibeles
indices estadisticos
indices de FIX {CCD), FIX {H-K), FPE
informacién acerca del control de fijacion

Impresion realizada en estrategia tri-zonal contiene:
Grafico de nivel absoluto

indices estadisticos de FIX (CCOY, FIX (H-K)

Informacién acerca del control de fijacion
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En resumen, [a impresion contiene informacion acerca del panel de parimetros del e
{capituio 9.3}, informacidn del examen, datos personales del paciente y carta de informacion.

importante !

Se recomienda no imprimir los resultados anteriores mientras que se esté desarroliando el examen.
La impresidon absorbe una gran cantidad de recursos de su computadora, y junto al examen
enverdeceradn el sistemna.

9.6.1. impresion de comparacién de resultados

Para imprimir el perfil de comparacién de resultados, Hacer clic en el botén “imprimir” en la
ventana de comparacion de resultados. Una ventana de dialogo de Impresién Standard se abrira (ver
el punto 9.4} vy se creara una impresion. Las impresiones contienen perfiles comparados en decibeles
y escala dot, y dos resultados comparados con detalles.

MO —~ B T
Ao o P snea |
POS W-FK  HEC om ;- -
" ko, i EE/ hin -'.“""..q .
Click para
—

\\L\“ M\\ ?&% dmh
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9.7 Impresién de muestra

A continuacion se observa un gjemplo de impresion. Todas las impresiones se realizan en formato
A4 — se redujo solo para este manual. Debajo, figura una impresion de estrategia de Umbral Rapido.

Datos personales

del paciente
Impresi

Decibeles de
nivel absoluto

Grifico de
desviacion
HOV

Grifico de
Curva
Bebic

aiternativa

Detailes de

evaluacié-\

Lust 1ame®

ceaminaliby cale 30008723
Lunatien. 0"m e

Tarjeta de
by

P

Laklady Froduks yine

TTS0Y Ligatkesn Medyozopch
tieul fanm L5172 Uptuptd MpZ 0.0
Uale of bk, 3450723 ikl S lawomd M ul Labia 44
Age £ SR aleny Fawa thmhasld al G Pk e
Adibrias Lems, SH YIS0 el v ERNGZ! i1 2300
LYi AT e opWipl wem pl
Eye:  Right Esmla de puntos
—_— .— ivel absollo
Feqpl daty Zood vl 2l 410
Abeubale ool 2,

i “,'_

|1‘2”

q—t—.qr—u_w PR

|
-.,.,‘.!‘.,nﬂol-

_&_,;1.

HUY Uevialicn ae,

Aoyliale fovel fuot seaks

Pundo ciego

Graftco de
desviacién
por edad

Age nanm dee st [k seal2]

e

PRSI et e 3

e - i o .
Mo ol expsitivme

Firoweatuts (H K
Frus errors i,
1 alze bty ervars
Falee P gorgey
Lot O hewne!
Foofibe shep

Pt dboamueler,
Myar du el ML,
Paperndeltesy @

263184
£

Oft
15—

2 dB a1
8
3.2 ]
L]

®12

aiternativas como la que se muestra a continuacidon.

Los limites Automatizados de secuencia PTS 910 ofrecen la posibilidad de realizar impresiones
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Escala de puntos
de nivel absohito

Punilo ciego

Pecibeles de nivel
absoluto

Indices dc

2 v Grafico de
/7 “’LQ@_ curva
. : I‘H:::“ Bebbie

A LT, e s an
FTH et i

Para imprimir resultados como impresiones alternativas, marca la opcién Alternativa en a ventana
Configuracion -> solapa Color {ver capitulo 10.6).
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9.8 Datos de Exportacion/Ilmportacion

Los limites automatizados de secuencia PYS 910 presentan un mecanismo para transferir un simple
resultado de evaluacion entre diferentes computadoras/usuarios. Los datos exportados pueden ser
guardados in formato GDT y fuego importados a otra computadora. Los datos exportados tamhién
pueden ser guardados como imagen JPG. Los datos exportados pueden ser guardados al disco rigido
{u otro almacenados de datos) o enviado por mail.

Para exportar resultados de evaluaciones actuales presionar “Exportar”, la ventana Exportar
aparecera.

- .Fhm e :_Em m_____\... p— .l
& GDT e . F Smele l
PG £ Send by o mob ]

Marcar tipo de archive exportado en el panel “Modo de archive”. Marcar exportar operacién en el
panel Modo Exportar”. Presionar "OK”. Si el modo “Guardar Archivo” estd seleccionado Guarda
cuando aparece la ventana, selecciona carpeta de destinc e ingresa nombre de archivo (por omision,
el sistema asignara la carpeta ‘Mis Documentos’ y nombre_apellido.gdt como nombre del archivo).
Presionar "OK" para guardar el archive., 5i el modo “Enviar via e-mail® estd seleccionado, el
programa se abrird. Una ventana de Mensaje Nuevo se abrird en el mail det diente instalado por
omision en el sistema operativo con el archivo adjunto exportado.,

| La opcién de enviar el archivo exportado por mail esta disponible solo si ef
mail del cliente esta instalado y su cuenta configurada.

Para importar resultados de evaluadones guardadas, presionar “lmportar” y luego seleccionar la
carpeta fuente y seleccionar el archivo GDT en la ventana "Abrir”. El programa controlara la validez
del archivo GDT importado y lo insertara en la base de datos. 5 el resultado importado proviene de
una version de software mas antigua, aparecera un mensaje.

El resultado importado de una version de software mas Antigua puede generar
errores en la revision de resultados.

| S8l s archivos GDT pueden ser importados. |
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10. Ventana de Configuracién

Esta ventana permite configurar los parametros generales del sistema, permite controlar el estado
de la base de datos, removiendo los resultados de test gue no se utilizan, etc. También puedes
realizar un proceso de backup aqui — para evitar la pérdida de datos en caso de falla del sistema
operativo.

10.1 Seleccion de lenguaje

A partir de la version 3.5 del software, el mismo es multilingibe. Puedes cambiar el lenguaje de
aplicacién selecciondndolo de la lista de Lenguajes en la ventana de configuracién.

Bacuap  Recover Dntd)use S e S Cm;_ M mmm - —

Info card aditar Video prapew . Liose :
7 wdeo review oo e
Opiopol Tedmobg 5.2 0.0 o
. Zana 42 Feleg source . i |
- "?:g?‘é;‘-“:ncgm Mcrasoft (DM Image Capture 257 w :
oo o i L . . B Select application
e Foumet o Sengl / language
- i lutn turn-off o | Fxmminaiian | .
\.... AUt Brn-on i i
7 Asastant SO
T Database synchwonizabon e
- Offine made & Fiakd aditor
[ ] Lm._...,
et Commuracaton port _

Permite ordenar la base de datos y dejarla en condiciones adecuadas. Puedes eliminar resultados de
evaluacion viejos o pacientes que no han sido evaluados durante un largo tiempo.

Clic para transferir resultados de evaluacion %

Scleccionar la

solapa Database’ Backup  Recoves Doloba?® Parametess Cols 5
inko
Marcar para controlar la Thix Lab enables pou tn 1opas databare and kosp¥l i goed condition
integridad de la base de datos It itz yow aulomatolly remeve usoless v
pationts who are o longer

Marcar para eliminar

automaticamentic a pacienics qo
cvaluados por x aflos
\ "‘_,_,_,«_.: Integrity check

" Remove patieniz ot teted forlasl 3 3] yeals)

Clic para remover aulomaticamente o ERC

s remaftadon de ovahiacionss do oo X Pomve rosuks okderthon 3 :I yeals)

de x afios v Backup remind every 5 2| weekls)
Database loeation _

/ZU«: temote database:
Clic para usar la base de datos romola " Slalithcs

Registro de Producto segun Disposicidn ANMAT 2318/02 657105



' y - REGISTRO DE PRODUCTO
behomonde & CAMPIMETRO

tuego de presionar "Comenzar”, las opciones marcadas a la izquierda se llevarin a cabo. Si
“Chequear Base de datos” estd seleccionada, el software controlara el estado de la base de datos y,
st es necesario, el sistema la reparara automaticamente.

10.2.1. Transferencia de resultados de Evaluvacion

A veces es necesario transferir {os resuftados de una evaluacion simple entre diferentes padentes en
una base de datos. Tal situacign puede ocurrir si el doctor realiza el examen y luego descubre gue ha
seleccionado el paciente incorrecto en la base de datos.

El programa permite transferir los resultados del examen entre pacientes en la base de datos actual.
Para transferir el resultado presionar “Transferencia de resultados” de la ventana “Configuracion”.
La ventana "Transferencia de resultados” aparecerd como se la ve debajo.

La ventana esta dividida en tres partes. Dos paneles a ia izquierda especifican el paciente fuente y
los resultados de evaluacion fuente. Ei panel de la derecha especifica el paciente destino. Para
transferir el resultado del examen, seguir los siguientes pasos:

Seleccionar al padiente en el pane} de la izquierda de quien el examen debe ser transferida (paciente
fuente)

Seteccionar el resuitado del examen gue debe ser transferido en el panel de la izquierda {evaluacion
fuente}

Seleccionar el paciente en el panei de la derecha a quien se transferird el examen {paciente destino)

Presionar ">>>" para mover el examen,

Seleccionar paciente fuente Seleccionar pacieates destino

Hesylts transfer

Joamdih |
’g’;’ﬁa qresT2 TEST2 1960-7.23
TEST3 1 TEST3 TEST3 1951318
i |
Sowce pabent resUits: '
Date E Field Sty
M-1227  Rigt  Glaglkcoma Fzone |
20607 Right F Fast threshokd i
029607  Let Fast thieshokd
040827  Leit fBlaucoms  Fastibreshold
|
i
|
i

Scleccionar resultados det paciente Clic para transferir resultado

fueme _
C"’{soiapa permite crear una copia backup de la base de datos compiete. Presionar “Backup”,
' ~ “Guardar cuando aparece |a ventana. Selecdonar drive y destino. Por omisidn, {a copia de backup se
creara en o disco rigido en “C:\” con el nombre “PTS-¥Y-MM-DD.zip", sin embargo puedes modificar
el nombre y |a ubicacion en }a ventana de dialogo Guardar. La frecuencia de} backup depende de la
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cantidad de evaluaciones que se Hacen por semana. A mayor cantidad de evaluaciones por sem
mayor frecuencia para crear copia de backup.

Se recomienda hacer una copia de backup al menos una vez por semana. Este impedira la pérdi
de datos en caso de error del sistema.

Seleccionsr solapa e X

L _-N—-‘-"*'-I-m-ﬂ Recover Databage Pmawiws Coors  Sound
e L] Close
Carpeta destino mmmmmmmbmmdwm ; e
; toct you overs i
por default computer fallures. . i
Language
Desination falder ;
il
Lagt badop: 2006 4 &
\k\ . BER e Bmea |
. Al

10.3.1. Backup en CD

El software PTS permite guardar archives backup de la hase de datos directamente en un CD. Para
guardar backup en un CD presionar “"Grabar en CD". Aparecerd la ventana “<Grabar CD", Si la
computadora tiene mas de una grabadora de CD, seleccionar el drive correspondiente, insertar un
€D vacio en el drive y presionar “Grabar”. Se creara una copia del backup con el nombre de "PTS-YY-
MM-DD.zip

-

Badup Recover Databasn Perarwins Coors  Sound
nfa

This tab enables you (D ceste badap copy of your detabase. N e
Frequent bacicmp will protect you from cevers fata o6 dus ta - Halp
computer felures.

. o .n m P . ~
=1
Presionar ‘Bumon ——______ | taxbxhp 206 16
CD, L . e
. ] % Beneco B
. .

\jb\“/”{\’h ww M Sel
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A CO Burning

Scleccional_' drive

Presicnar ‘Burn

Guardar el archivo backup en un CD e¢s posible iinicamente si ia
computadora cuentz con ana grahsdora de CD

10.4. Recupero de datos de la copia de backup

Esta solapa permite al usuario recuperar datos perdidos de una copia de backup creada en disco
floppy o en otros portadores {discos rigidos, CD-ROM, etc.), también permite insertar la copia de la
base de datos en la base de datos existente,

10.4.1 Recupero de la base de datos completa

Utiliza esta opcién sélo en casos graves — cuando pierdes todos tus
datos de la base de datos. Contacta a tu distribuidor local antes de
realizar una operacion de recupero.

Para recuperar daros de una copia de backup presionar “Recuperar”. Asegurarse de que la opcién
“Sumar a la actual base de datos” no esté seleccionada. La ventana Abrir aparecerd, seleccionar la
copia de backup a recuperar. El programa mostrar3 un mensaje de advertencia: “Current database
will be replaced with database read from backup diskette” — la base de datos actual serd
reemplazada con |a base de datos del backup.

El programa reemplazara todos los archivos de 1a base de datos por los archivos de la copia backup.
De esta manera, cualquier posible dafio en {a base de datos podra ser reparado.

Antes de realizar el proceso de recupero, asegurarse que la copia
backup haya sido creada utilizando la misma versién de software que

se utiliza 2l realizar el recupero.
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Seleccionar solapa ‘R ~priror Flectver Duatass Pusmeion Lo Soure
i L] Caas
Theix buls ealbliees you be Mecorvin slala v backup copy afler e
Jasibarers
Uss this optite anly in Svers Gaeas whan the while danbacs s bhat, ¥ =
e aden erabies you be sdd bachup capy I cunont deisbass
Larnguae
Engith v
Soue foktes
Dejar esta opcidn sin
marcar \
[T Add o> cuwent daliatisnn
Presionar para recuperar la base T Yook s " e e
de datos de la copia backup | . P O ek . N
W ai iy m ].
‘N ‘Whole cutront databaze will be 1eplaced with data fead hom backup coy. |
I3

io. Contirese 7 H . .
Presionar 'Yes' para Presionar ‘No

1
recuperar hase de T T ——-— - ; cancelar
Aatng H ¢ H Ho :

i

Si la base de datos recuperada proviene de una version de software anterior,
aparecera un mensaic v ¢l programa reconstruira fa basc de datos.

10.4.2. Insertar copia de backup en la base de datos existente

PTS 910 ofrece la posibilidad de agregar una copia backup de |a base de datos en la base de datos
existente. Esta opcidn se utiliza para juntar dos bases de datos en una.

Para agregar base de datos de una copia backup a una base de datos actual marcar la opciéon “Sumar
a la actual base de datos” y presionar “Recuperar”. La ventana Abrir aparecera, seleccionar el
archive backup a agregar. El programa mostrard un mensaje de confirmacion y si presionas "Si”, la
base de datos se agregara a la base de datos actual.

En este modo, la base de datos recuperada puede tener cualquier formato {puede ser creada por
una version de software anterior) — siempre sera convertida al formato actual.

Este modo no reemplaza los archivos de bases de datos. Ningan daiio
existente en la base de datos sers reparado
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Backup Hooows Dolshua Paamcior o Sewnd e
o H [ x ]
Thia tab srables you ts date brva hackug capy altor couyp . R
falluarea. —
U this sption esly i srve cases whon e whele database fm bt ¥
It alsa anahles pou b0 il backep cepy to cunent databass e
Language
Engish v
Soaree fokdes .
Marta esta opcibn para
ingresar base de datos =T add iy cument deisbase
. Hacwrer .:'m"‘ .............. R
_ A\ Bt oopy wi b added © cumerd dakcbass.
Presiona 'Yes' para i2) Cotime? g Presiona ‘No' para
agregar base de datos ! ___ cancelarla operacion

10.4.3. Recupero de base de datos del archivo automatico de backup

El software PTS 910 tiene un mecanismo de backup automatico. Todos los dias durante el cierre del
software PTS, se genera una copia backup de la base de datos, El software archiva las copias de los
10 dltimos backup automdticos, los cuates pueden ser recuperados.

Para recuperar archivos de backup automaticos, presionar “Recuperar archive de backup
automatico” y confirma el mensaje de advertencia.

Una ventana de dialogo aparecera: “Abrir auto badkup file”. Seleccionar el backup que deseas
recuperar y presionar “Abrir”

Becup Recovel Paiabaie FPaanotes Colos  Sound T T
rio
This b enables pou o pecoved dats kol backup cepy alter computey

thﬁlﬂhmmﬂ.lﬁnh“miu . el
Il alvw onabies you te add becku® capy t carent database

Engiish -
S0UACY hokder
A to cuatend dalabvese
Clic para abrir la
vemanacl.edlélngo . L et . : E -
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2 | Open auto backup file

Chic para recuperar ¢l ‘File name Date -
archivo backup '
g1 zip 200551-31
| b2 2 2005-05-30
{bkp3.2p 2006-01-27
bkpim 2005-01-26
| kg5 2ip 200601-25
. I Lhmi™ i WY Y AT hd
Clic para recuperar cl _
archivo hackup
e d b ¢ Open 4 Lancel

El archivo backup automatico puede recuperarse como una base de datos
completa o puede ser agregada a la base de datos existente

10.5. Configuracion de aplicaciones

Esta solapa permite al usuario configurar algunos parametros individuales del sisterna. También
permite seleccionar un Asistente — sistema especial de guia virtual multimedia, cuya tarea es facilitar
el fundonamiento del software.

Esta solapa también contiene informacion sobre configuracién de ta cadmara. Es aconsejable que ia
configuracion de la cdmara séio la modifique alguien experimentado.

Seleccionar solapa Marcar para permitir pre Seleccion de

Editor de tarjeta. Permite ‘Parameters' visualizacidn de video fugnie de video

diseBar tarjeta propia v
colocarla en cada impresion

Confignracion
. & -
Mninod Tacrobgr $0.2 5.0 /‘M CAMAra
U Zabna 47
S 210 Tvole Com
i, [+ 6} Z) 6722500 :
e QR o ¥
. hd Clic para
Lage 2 aunn ol
: Mo o i configurar
7 anwiant o e parametros de
Controles de seleccian del ; ‘;;;‘m Bion evafuaciin
logo del us — 9© Smaie
_____ Clic para abrir
. Sateck B} .
H"“_ e+ ORI POCT \’a \'Bmedl:‘_'!cl(‘i
¢ / . \mt ¢ Ead ttor
o \
Seleccidn del puento do Seleccion automdtica de

COmMINICACIOn puerta de comuricacion /

€
S

Y
2
D

Registro de Producto segin Disposicion ANMAT 2318/02 717165



AT o f}:} REGISTRO DE PRODUCTD
b shamonde & CAMPIMETRO

A continuacion, encontraras las descripciones de las opciones disponibles:

Apagado automatico - si esta opcion esta marcada, fa computadora se apagard automaticamente
cuando el usuario sale del programa PTS 910. {En Windows 2000/XP, el usuario debe estar habilitado
por el Administrador para cerrar el sistema).

Encendido automatico- si esta opcion estd marcada, el software PTS 910 se iniciara
automaticamente cuando se cargue Windows.

Asistente - §i esta opcion esta marcada, todos los mensajes se pasaran utilizando asistente
multimedia.
Sincronizacion de {a Base de datos - esta opcidn es valida solo si hay dos 6 mas dispositivos

Optopol instalados en una computadora. Si esta opcién estd marcada, el sistema compartira la
misma base de datos del paciente.

Modo fuera de finea - si esta opdién estd marcada, el programa esta en modo fuera de linea, y no
puede realizar evaluaciones. Esta opcion es iitil cuando el programa trabaja con una base de datos
remota.

Deshabilitar 3D - si esta opcidn esta seleccionada, la visualizacidn tridimensional en la ventana de
resumen de resultados estd desactivada. Esta opcidn se utilice para evitar el malfuncionamiento del
sistema con computadoras equipadas con tarjetas de grificos no compatibles (AbrirGL no
respaldado).

Intercambio de Datos - si esta opcion estd marcada, el modo “Data cambio de Datos” esta activado
{ver capitulo 12. Intercambio de datos).

10.5.1. Editor de campo

El software PTS permite al usuario definir su propio campo de evaluacion. Gradas a la
implementacion de “Campo de edicién”, el usuario puede definir cualquier campo en un rango de 50
grados en cada direccion, separadamente para cada ojo o sistematicamente para ambos ojos. Para
definir el campo del usuario, se pueden utilizar modelos que correspondan con campos
implementados.

Hay posibilidad de guardar el campo definido en un archivo y abrir ef campo definido desde ese
archivo. Gracias a esto, el usuario puede guardar campos definidos o enviarlos a otro usuario.

Para definir el campo del usuario, presionar el botén “Campo de edicion” en la ventana
“Configuracién”. La ventana "Campo de edicion”™ aparecera como se {a muestra a continuacion.
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Clic para modificar el ojo deﬁnido\m’m Feald of an.cn

| Byt et

Clic para seleccionar modelo de-mmw-m o

Clic para cargar un campo ______________- N

definido desde el archivo e
Clic para guardar un campo'/’/

definido ¢n ¢l archivo Cose

Clic para cerrar ¢ editor del ;34 R e N
¢l campo definido sc aplicard Hatp

Clic para cerrar el editor dekCampo
sin aplicar el campo definido

Click to mark/unmark point
to be tested in user field

\\< 10.6. Ajuste de Color

PTS 910 permite configurar individualmente et estilo de color utilizado para mostrar los resuttados
en los graficos. Los colores pueden ajustarse para satisfacer el gusto individual. En esta solapa,
también es posible elegir opciones de impresidn. Si la opcion “impresion a color” esta seleccionada,
la computadora imprimira en color, de lo contrarie, las impresiones seran blanco y negro. Si la
opcign “Regla angular” esta seleccionada, habra una regla desplegada en cada grafico de decibei de
la pantalla. Si {a opcion “Impresion afternativa estd seleccionada, la computadora realizara
impresiones alternativas {ver capitulo 9.7.1).

Select ‘Colors’ tab rho ‘- (k===

Click to select item color

\

Click if you want back to
defauit colors set

]
—

Click to select assistant

Mark his option to print color
maps

Mark this option to print
alternative printout
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£l software PTS 910 ha implemeptado modos de prueba de sonido. Si la computadora estd equipada
con tarjeta de sonido, el usuarip de software PTS puede activar sonido. Si el sonido esta activado,
cualquier mensaje y prueba serd sefiatizado con sonido. Para los mensajes, el programa utiliza
sonidos del sistema operativo por omision,

También, durante exposiciones de estimulo, se puede utitizar sonido y ese sonido puede ser definido
por el usuario — el usuario puede cargar cualquier archivo wave y utilizarlo como sonido estimulo.

El software PTS tiene 4 tipos de sonidos diferentes:

- sonido de exposicion de estimulo

- pruebas que no necesitan ningun sonido de reaccion del operador [por ejemplo reparar error)
- pruebas que requieren reaccion del operador {por ejemplo, pausa, etc.)

- evaluacion terminada.

Para -utitizar sonidos en et software, marcar “Play sounds” en el recuadro de seleccion en la solapa
“Sound” de la ventana “Setup”.

Configurar volumen de sonido y, opcionalmente, cargar archivos wave de sonido del disco rigido
para usarlos de sonido estimulo. Si quieres utilizar un sonido estimulo PTS por default presiona
“Default”.

Si la tarjeta de sonido de la computadora no ¢s compatible con ¢l
software PTS, 1a solapa “Sonidos” no sers visible.

Seleccionar la solapa "Sound

Backup Fecser Dutsbace Plraakerc  Comrs - SOund

who o om !
This tab enabies you to et sounds of spplication. ——— i |

Marcar para utilizar sonidos de estimulo

. Langcge
Marcar para utilizar sonidos de CITNENE

rsha \ ™5 iy ctitmil sounts Sound Edeor
T Ploy svecks sound Open: wave Mo,
Sckeotonar archivo wave para cargar— 2
Configurar volumen de senido— o i
-
Clic para aplicar archivo wave ~ Clic para restaurar los sonidos Clic para reproducir el
cargado como sonido estimulo por omision archive wave elegido
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7.3.

7.4,

7.5

SEGURIDAD Y CORRECTO FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO
Standard de Seguridad

tl perimetro automatizado PT5S series solo puede ser conectado a un enchufe de alimentacion
equipado con un pin de conexién a tierra.

£ perimetro automatizado PTS series cumple con los requerimientos de la directiva 93/42/EEC
{MDD — Directiva de Dispositivos Médicos).

El perimetro automatizado PTS series es generalmente parte de un Sistema Medico mas grande {que
contiene otros dispositivos médicos y no-médicos). Este sistema médico entero y cada uno de sus
dispositivos por separadc también deben cumplir con los Standard MDD. De este modo, el
distribuidor o fabricante de todos los demas dispositivos incluidos en el Sistema Medico debe
asegurarse que esos dispositivos cumplan con las reglas MDD,

PTS 910 se conecta a una computadora via cable USB. El cable USB se encuentra eléctricamente
separado de! perimetro. Este brinda una proteccidn adicional cuando el PTS y Ja computadora se
conectan a vna fuente diferente de alimentacidn con diferente potencia.

Conexicnes eléctricas del sistema meédico PTS Compact

Cipula det examen

Saporte te [rente

e

- ':».Q.;........
"
A

\\“‘. \\ . .
;.c ‘!. \"\ . k\
.u’/‘{ AN 7D,Euchufc monior
i Pantalla de " pC VGA
' microprocesador ! Enchufe
1
{ ; PCRB — Computadora tec) .
o s ——{ |} Enchufe USR
\\\ : 3 ]
‘\\ ' _.L

,
Eartd
~

o

Palanca de rFeaccidn
del paciente

filos -~V
principales

RIESGOS RELACIONADOS CON LA IMPLANTACQION

No corresponde esta funcién al producto. /

RIESGOS DE INTERFERENCIA

£l equipo cumple con todas Ias normas y requisitos de interferencia electromagné
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7.6.  INSTRUCCIONES EN CASO DE ROTURA DEL ENVASE

En caso de rotura del envase, si el producto no ha sido dafado, no se altera las funciones previstas
del mismo.

7.7.  REUTILIZACION DEL PRODUCTO MEDICO
El equipo es un producto destinado a ser reutilizado,
Las practicas de higiene y cuidados del equipo entre usos es facultad del profesional que lo utiliza.

7.8. TRATAMIENTO O PROCEDIMIENTO ADICIONAL
Configuracion e instalacion del Software

La configuracion e instalacion del software es idéntica para los perimetros PTS 910 y PTS 910
Compact.

PTS 910 Compact no requiere ninguna instalacion/configuracién. Se configura e instala por el
fabricante. No se necesita configuracion/instalacion del usuario.

1. Configuracion e instalacion del Software en Windows XP

Primero se debe instalar los drivers de la cupula del perimetro (solo para el modelo PTS910});

Enciends la computadora (el sistema de operacion Windows estara cargado). En el PTS910 Compact
la computadora se enciende automéaticamente cuando el dispositivo se enciende.

Inserte el CD de instalacion del PTS series en el CD-ROM {generalmente en el disco D o E)

Enecienda la capula de evaluacidn (de acuerdo al PTS910: asegurese de que la ¢capula se encuentre
conectada a la computadora a través de un cable USB, y conectada a |a alimentacién).

Windows detectara el nuevo hardware conectado al enchufe USB y usted verj la siguiente pantalia,
Hacer clic en el botdn “Siguiente >"

) M bk Sk e wiwvoerii i
Sclecctone esta .
ion LIS Phevioe:
Sy, sl 1o pogan gk i

Hager clic en el boton

/ “Siguienlc "

cyvmcy § o> woid |

e Ty
5. Selectione “Buscar el mejor driver para su dsmﬂﬁvo.mr clic en el boton
“Siguiente >”
Marcar la opcidn “Especificar ubicacién™ y seleccionar el botén "Buscar” para buscar e
directorio: 110 :

“D:\Drivers" desde su CD de instalacién. Nota! Reemplace D: con la letra ge su disco CD-ROM si es
necesario. Hacer dlic en el boton “Siguiente >*, J\\)? M
[t '\
o . i

- ¥ t’ Ui Y Dm _ LY n.--..\...-
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Seleccione esta
opeion

7. Hacer clicen el botén “Siguiente >*.

8. Prepare |a instalacion el CD-ROM de instalacion Windows {solo si se utiliza Windows 9x).

9. Hacer clic en el botdn “Finalizar”.

La instalacion de la camara digital se realiza de {2 misma manera.

El proceso de instalacion puede ser diferente, dependiendo de ta version del sistema operativo
de Winktows que se utilice.

Después
de instalar los drivers, se debe instalar el software PTS 910:

1. Desde el CD-ROM de instalacion de PTS 910 series ejecutar SETUP.EXE.

2. Si aparece la ventana de lenguaje seleccionar instalacidon de lenguaje. La ventana de lenguaje
aparecera solo si el software PTS no soporta el jenguaje por omision del sistema de operacion.

Wybiers jeayk instalacji

Hacer clic en el boton “Siguiente” para continuar.

B R T S LI ]

welcome to the PTS 910 series
automated perimeter Setup
Wizewi}

Thin will wwkal P15 91U v, 3.4 on pour comgaes,

Wi socomarmeryded Lk yo cioge ol obhey appbicoben: befom
ok

Dok West ko conimnus, o Cancel io esl Sohur H: CliC enel
botéon

(LS‘ ‘Emta a3
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Seleccionar la carpeta que desea ejecutar para instalar el programa PTS 510. si desea
carpeta por omision, Hacer clic en el boton “Siguiente”.

.1: Tl - PUS Y Aulomated penmelen

Soboct Detietion Locetame
Wwheee thouk FTS PG A ] pere e rctalind?

l Senp wllinsial FTS 310 Automatod paimater iri) the

To corlirun, dick Nest. 3 you voultt o to

szﬁqm Fe\PTS 910~

Hacer chic en ¢l
botén Siguiente

Atloan 109ME of e ditk epace in rapired.

o | Tl

5 Seleccionar el mend comienza para instalar el atajo PTS 910. Si desea instalarlo con e grupo por
e ap - PELCETE Aot permiete:

N Solect Start Mwrw Felde
Whers shakd Seiup place the progam’s shakcuts?

Seleccionar memi
comenzar

Tooontree, dirk Hod ¥ X Hacer clic en &l botdn
[ : “Siguiente "
omision, Hacer clic en “Siguiente >7.
6. Elegir 1a opcion crear un atajoe en el panel y Hacer clic en el boton “siguiente”.
7. Hacer clic en el boton “Instalar”.
8. Hacer Clic en el botén” OK” para instalar el motor de Base de datos Borland.
Click "OK
button

Hacer clic en el botén "SI para confirmar el directorio especificado. ( I % ?

/\33\“ \{m@fo&u M/W:f
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‘3) The mpacid Seichi doet nod sl Caaste 17 b ek ,r
s el boton ‘$l;,\ ____________ L

LR

\.

9. Hacer clic en ef boton “Finatizar”.

El proceso de instalacion puede ser diferente, dependiendo de la version del
;sistemna operativo de Windows que se utilice

Ahora se debe configurar el software {modelo PTS 91D solamente):

1. Ejecutar la aplicacidn PTS 910 . {Se explican los detalles en los puntos “5. inicio del sisterna”™ y “6.
Estructura del Programa” de este manual)

2. Hacer clic en el boton "Inicio” e inicie Windows.

= atnsted Perinara-

; : - EdR
et [ 3] X $ 222000 .
e vl o al . . ————— .
Al pteee] Freeometi * Ramove
I PP . Casmerd proiem
Last name ST
. Exnsmisasion Fiwgt nane TESN
gty K et

Hacer clic en &}

Lo

boton “fni *  Pesdu v Age
\ e . Acddraze

L) Sabup

. Halp Fouh wwarch

Elegir el video "Microsoft WDM Image Capture Versidn: 4.7, Elegir el Puerte de comunicacidn, donde
se conecto el perimetro {generaimente es el COM1}. §i puede visualizar el moedo USB, no es
necesario especificar la comunicacion del puerte COM. Hacer clic en el botén “Formato”.
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Marque esic cuadro Backup Reover Daitbase Pavamtior Cotvs Sound :
tener una vista ; ® (o
rovia delvideo | T e b msoncn .| {Microsoft WDM
e Voo sousce Image Capture
Merosolt WoH Image Captra (Win2 Version:4.'

Si se marea el modo e ]
de seleccion USB, no _
cs necesario elegir el | mcll;ml )
puerto manual mente
- Ia computadona lo
hara por si misma

Elegir la resolucidn de la cdmara de “352 x 288" pixeles y “RGB 24" bits de prafundidad de color
(verdadero color} Hacer clic en el botdn “OK”.

wﬁ E | Elija
Latamris girpris .
o iprofundidad
]rsal;ﬁli; on e Kl — : ] de color
'352 x 288 P A
- — Hacer clic en el
/bolén“()l{"_
/F .
C T st | .. |

~
\, mu“d
\ ‘Ix\\‘_/ .
i 'wf\;\n%’“ \Te @éﬂ ?

SV Sy M-S bt |
Hﬁ M/V‘/fjfo

Registro de Praducto segon Disposicidn ANMAT 2318/02 807105



: . REGISTRO DE PRODUCTO
bahamqnde mmpimm;g

Ei software PTS 910 requiere una resolucién de pantalla de 800 x 600 pixeles o mas y - L
24 bits de profundidad de color {color verdadero) o mas. E_.

1. Hacer clic con el botdn derecho del Mouse en el escritorio de Windowﬁ“ 3
seleccione "Propiedades”.

2. Seleccionar la pestafia “Configuraciones” y configurar.

YHadéciwasei: Fkran

P

. Elegar
resclucion Ekran: .
\ 1. Monitcs Phag and Play na Mobie (nkelfP) 9156M/GMS 10GML Exp + /" profundidad de

A - ; color
oo i Soany a3k ko row
Mrisi W Najwptaza (%2 biy)

-

1024 na 768 phsck ] T EEE N
| Identsfied | | Rozwigzywenie problemow... | | Zaswar )
Lok 3 Am |

2. Configuracion e instalacion del Software en Windows VISTA
2.1. Compatibilidad de PT$910 con Windows VISTA

El software PTS910 es compatible con Windows Vista con algunas restricciones debido al UAC
(Control de cuenta de Usuario) — nueva idea de derechos de usuario y cuentas implementados por
Microsoft. La diferencia aparece si hay mds de un usuario que esté utilizando la aplicacion en su
computadora PTS910. S la aplicacion PTS910 estd siendo utilizada solo por la cuenta del
administrador, lo unico que se necesita para su completa funcionalidad es gue se utiliza “coma
administrador”. £En Windows Vista solo laos usuarios con privilegios de administrador pueden tener
acceso completo al sistema de registro. PTS910 utiliza registro indirectamente a través del
componente BDE durante el chequeo de |a base de datos. De esta manera, esta opcidn requiere la
elevacion de los derechos de usuario y la aplicacién PTS para ser utilizado “coma administrador”.

ontrario a las versiones anteriores de Windows OS5, Windows Vista con UAC puede crear copias de
base de datos para cada usuario por separado. De este moda, puede haber prablemas con el
mantenimiento de la integridad de la base de datos si la aplicacion PTS910 se utiliza desde
diferentes cuentas de usuarios. Cada usuario tendrd su propia base de datos y no podra ver los
mismos resultados.,

ﬂay dos maneras de lograr. Uno de ellas es ejecutar la aplicacion PT5510 como administrador. Esta
“solucion se describe en la seccion 3.2.2.3 de este documento. Otra solucion es apagar el UAC y
utilizar las cuentas de los usuarios como st fuese Windows XP. Este método se describe en la seccidn
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2.2 de este documento. En las dos soluciones tedaos los usuarios pueden ver y editar la base de d ﬁs /z E
de algunos pacientes.

2.3. instalacién de Drivers y software
Primero se deben instatar los drivers de los componentes USB.

Encienda la computadora y espere a que comience Windows. Luego enchufe el cable USB desde el
PTS, aparecerd la ventana “Encontrd Nuevo Hardware”. Esto significa que Windows ha encontrado
un nuevo hardware instalade y buscara los drivers. Seleccionar ‘Ubicar e instalar drivers del
software’

A Anca® anT ot Oroersciteate recomeded
Firutrin: wal quade e vt g the poc

Foryeur de cr Hacer Clic en 'Ubicar e
+ asr e g awr instalar driver”
Sondg L R R RO T MY Co ug o GuT e TIe GOt

£ Dot emow: ins PISSAGe dga M0r TS e e
o e wl ot Fanct o LAY o sl drreen softhere

Insertar el disco de ejecucidn PT5910 en el CD ROM y presionar “Siguiente”.

- Fowsd Nes H g - 198 < - Sednd

Tty L RE e s Tamy

¥ tuhrathedaiTin oW b o v aetAns o Lack o eacmenc e

s oh the y2des o e ioht B

* loonTamelwdio s Yo ooas. .
Hacer Oic en
CTialaada®|
— e

Windows mostrara un aviso acerca de la verificacién. Seleccionar “instalar este drver de software
igual”.

M

] _ _ Hacer Clic en ‘instalar
AT B ol N R SR X A T .
T ERA A ek becttnmed (e e pdeean s e l este driver software

{4 Drar 4wty visdreer sofare
i couches T ol B ermdetbe DL eoiRER g deten e lofe s I

170 e e

r Lol R B LRRl e Ry D T AN LM L B
Pty N P
igual

T e

Ahora Windows instalara los archivos del driver para este aparato. /
M (}Jé‘ ok /) el
[\\J‘D W\M A0 M N b
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Al final se verd una ventana, con informacion acerca del éxito de la instalacion: “Penmetro
Automatizado PTS 910”. Hacer Clic en el botdn ‘Cerrar’. '

<=~}
. o FeusdNew Hedasee - PTEGM Atamated Parimeter
T S L L LT Y N VR T
Sorsde.c poez Foophed inpeet ryibe A e e g e tr L AR
LTI wnke el Fermamet
e
Hacer Clicen
- -
i ikm i

Ahora se instalara el driver de la “Camara USB". Se repetiran los pasos 2-S Hacer Clic en ‘Siguiente >’
para continuar.

Después de eso, siguiente el mensaje de Windows acerca del éxito de instalacion aparecera:

. X
’ :i Your devoes are read; 1o use

cevice g e sof ;s are instailed surcessfully,

El préximo paso &s la instatacién del software PTS910

inserte el CD de instalacion de PTS 910 en el CD-ROM. Hacer Clic en ‘Mi PC’ y habri el disco del CD-
ROM drive (generalmente es D: 0 E:) y ejecute el archivo SETUP.EXE. Después de aste mensaje Hacer
clic en ‘Siguiente >’

{5 Setup - PTS 910 series sutcemated perimeter = @ &

Welcome to the P15 910 sernes
automated penimeter Setup
Wizard

Trg et et BT 2] v T8 pa g ooimpeter

5 b TNROEr TTE yiv m8E AT Jver EWCE T bafor
oo rUNg

Thek Dimct to sortnoe o Zarcel ko aet ehup

Hacer Clic en

Chrriimmnbm
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2. Seleccionar el destino de la carpeta donde se instalara la aplicacién PTS 910 vy Hacer dic en
‘Siguiente >’ (la carpeta por omision es: C:\Archivos de programa\PT5 910}

15 Sttup - PTS 10 series sutomated perimeter gy =l
Selact Destnaton Locaton
A R A L i TS - R e T

. St sl ste: 70 3T saner s mtat nesrmer 4 1 Fatoe Rg S dee

Tooromirnk Clow el Fungowo2okety pmact @ Sfemcttacer Cice Brooes

Seleccidn carpeta
de destino

Shiwan 11800 o e ik g pee £ km ik

/i Hacer clic en

3. Seleccionar el menu de comienzo donde se colocaran los iconos PTS 910 (por omision PTS 910).
Hacer Clic en ‘Siguiente >,

5 Sebups - PTS 910 zeries automated perimeter T e )
Select Start Mevs Fokdor

BLTL T Rl M P R L L Sy CNT Y
Jetur o cmate the pTEST BT InTuE o e tolnuing Sian Vero fricer

To cortror Zick Paed Foenoan e Bk ic peect 3 offerscr foioee coce Browse
Seleccionar nombre

del menti de comienzo

Hacer Clic en

4. Margue si desea programar la creacion de un icono en el escritorio y presione ‘Siguiente’

F5F Setup - 975 10 series autornated primeter =i
Select Adiwional Taslcs

P R O R

S e BCC e SR F oy ACGC ke SEg o pedore rie rRskng PTT 31D

aEs AT TPED DR T MK diget
//, Ciic 'Siguiente
R /K

4 Gome g ey ool

847105
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5. Hacer Clic en ‘Instalar’

5 Sewp - PTS010 sesies mutomated perimeer ) oo

Fosdy to rmial
Imoma v wel o peo raaer BT830 lnteey gacmaed peeemiar on o

[t oo

Tt PERLT TN o IR EtALm e S0 IR Eace f o e 1 o
Trange b SERe g

e T TN g
Z Pregrwn S PTI 3

w1 Rhen dnider

TR

~zda ond tase
CTRALE B AIvITL T

6. Después de instalar el software, Hacer clic en ‘OK’ para instalar BDE

Beriznd Database Engine Instaliation/Upgrede
The Bovland Diatabase Engine will be installod/unar aded in the follows
dracionr

L WP F s omenon Sl b odared Srbd IDE

0 The specsfied director, does rict edst. Create it}

Clic 'SV

Al final de la instalacién el instalador preguntara si desea reiniciar el sistema. Seleccione ’Si‘, reinicie

el sistema y Hacer clic

en ‘Finalizar’

£ Setup - PTS910 series svtpmniad geimeter T T T

Completing the PTS 210 senes
automated permeter Setup
Wizard -

Tr IeaoqgETHE SR s 2 T T 10 ugeey Sttt
P e WD U LA O DL TTUT LN RRATT
et oon
7 ey tm3- ma siepse Az

LE R L oo e B

R

/1 Clic ‘Finalizar”

'+ 2.3. Funcionamiento de la aplicacion PTS 910 como administrador en Windows VISTA
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e

En este método de funcionamiento de la aplicacion PTS910, asegurese de, EJECUTAR LA APLI
COMO ADMINISTRADOR. La mejor manera es establecer las propiedades de atajo en el escritorio
para ejecutar siempre en el modo de administrador para todos los usuarios. Para hacerlo:

1. Hacer Tic con el boton derecho del Mouse en el atajo PTS 910 en el escritorio.

| rTonl Prcperti =]

p T Lacs . Fegriviia " traats
AE

Fonrmanmnas e
[l T e AR RN Y
s SR TRES L o Tl

’ T o i i _" . i TEER T

LT L A

Feal,

Sens 7o » T R

X Tuoba rnri, waeg e b OB s
L

) ERRFT S

OopptE e ER TR o o it

2. Seleccionar “Ejecutar esta aplicacion como administrador” en ‘Nivel de privilegio®.

PR METP Propertien i ' Y e

TeTmetoet. > atuses

Hacer Clic en OK. M

IMPORTANTE!

Después de los cambios ya mencionados, el ‘Usuaric Standard’ con derechos Standard, que
pretenda ejecutar ia aplicacidn PTS 910, tendra que ingresar una contraseia de} administrador del
sistema. Asegurese de que el software PT5910 sea utitizado con responsabilidad.

>

2.4. Funcionamiento de la aplicacion PTS 910 en Windows VISTA sin UAC /{‘
M N ﬁz
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En este metodo de funcionamiento de la aplicacion PTS310 se necesita reconfigurar Windows VISTA.
Se necesitan realizar dos cosas:

Apagar UAC

Garantizar el acceso a {a carpeta PTS 910 para todos los usuarios que utilizaran PTS

APAGAR UAC

1. Ingrese en su computadora utilizando ia cuenta con derechos de administrador.

2. Dirijase al Panel de Contro} y abra la ventana ‘Cuentas de Usyario’

3

User
ALocunts

3. Seteccionar "Apagar el control de cuenta de usuario”

ate ot la M bl LaTralil o

Cee . ! LAaiy AGTTi
- R R il WRSTIELE -
- N

4. Descargar “Utilizar Control de Cuenta de Usuario {UAC) para ayudar a proteger a su computadora”
marquelo y Hacer clic en “OX”

L0 LS5 Ao, T 2N 10 Take s Tur ST er Mare $ac.Lre

Dapg cromped T e 1127 cen help = ent e thadres changes ie cor computer. ot cormwnend that
ey Ha-# U turmed onte halp protect . cul computer,
Use Wser —zreust Contret -0t el protect GJ'LG:TJ‘E;_;D

o

Sh o Cemee

5. El sistema le pedird que reinicie su computadora. Seleccionar ‘Reiniciar mas tarde' y pasar al
siguiente paso.

Fhicrosaft Wandery [ Tx
FO L AT LET PR ST 0T Lo Te Al W ETESC
Chenges

Eefure restering £9-2 an: gpen Lles 2nd sicse el progoms,

Festart Nc-.\(‘ Festart L@
T

P

Registro de Producto segin Disposicidn ANMAT 2318/02 87/105



bahemonae &

6. Ir nuevamente al Panel de Control v abrir ‘Centro de Seguridad’.

Security
Center

7. Seleccionar el link “Cambiar |la manera en gue el Centro de Seguridad me alerta”

¥ Windows Security Center

B Windows Update Sec.urity essentials

¢ windows Firewall ;t;‘_‘heip prctect weur cemputer,
%3 Windows Defender dang Condes £ Feogoty Denter
# Internet Options .

: Firewall

% Get the istest security and

Microsaft

' _.ChangethewaySecmﬂy ‘Y. . :
Certer aleits me Malware praotection

K3

Elegir a opcion convenierte. Si no desea ser alertado elegir la tercera opcidn. 5i solo desea tener un
icono de un escudo rojo en su barra seleccione la segunda opcidn. Si desea ser alertado cada vez que
UAC se apague seleccionar la primera opcion y presionar ‘cancelar’.

Wandirwes Security Cevter e
- ——

'y Th oy w40 b 0ol of of seeiping farems?

SeLurd LENTES B BiER . Ou o hen  Cur cometer sl De wbasc B
dizcln g @ netifizsticn and b dicglasang tive Secart Jemericon inthw
nctificrticn drek.

* e orh e 303 €sCiay TN L0 TR mewded

#* Jearct o Te alrdsrate oo

-~ T % Doat-wosfveancdeitdsca tie o0 e "“n}
P leCtTreted

9, Cerrar el Panel de Control y reiniciar ef sistema. e

GARANTIZAR EL ACCESC A LA CARPETA PT5910 PARA TODOS LOS USUARIOS QUIE UTHICEN PTS910

Abra la carpeta de la computadora y busque el lugar donde se instalo el software PTS210 (por
omision C:\Archivos de Programa \ Pts 910}. Kacer clic con el botdn derecho del Mouse y seleccione
‘Propiedades’
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THaere ) Ewe moidad TP b=}
Cemircn Fides §-28- 27340 23 Fie Foloer
imemet Saptonte 110 29¥ 54i ~td  File Felder
" Lheer ot Games 11-2-2008 3% At File Felder
it £1c ve Haker (112306541 bl Fae Felder
: 1B 1D IERIE AL Fite Fhums
e (2R 17 2@k 535t FueFeider
PT2313 &R W PR LRE Fie Foide
Rsleren, Open ¢ Frider
Aende. £apicre e Foider
Serdro Caprch je Fetder
Somds We Felder
L Shere.. B Ecicar
Festore prefous  erEgng Fr_ Feilder
e Felda:
Sendl Tu J h* Fokder
Cut Iie Frider
Zep. WE Foider
Creste Shomout
ol 10
Feize: A Frnara
; y

2. En la pestaiia de propiedades d_e seguridad presionar ‘Editar...".

£T5.910 Proparties b
Geren | Sranng  3ATVTY  Pravgus Larmdrs | LMIGTIs

Joms cave D Foree Tes TT5310

Te mrprom e AR TCE T34 S0

Lk JRarRlch S0 T SRS Hrw ko

[

DL
trud

3. En la siguiente ventana debajo del cuadro de grupoes y usuarios presionar "Adherir..".

Permissions for PTS 910 i

e

Imrt

Doy cva;

o e sy Ve Lo BT low -y
o pex Tlas g o B Lgere
¥ Tinersa e

o mm——

e

Registro de Producto seguin Disposicién ANMAT 2318/02 89/105



bahamonde & camPiM

Tipee nombres de usuarios que desea garantizar acceso complete a PTS910. Puede tipear
para garantizar a todos los usuarios. Presionar ‘Chequear Nombres' para verificar si ef u

ingresado existe. Luego presionar 'OK’

Sedect Usert ot Sroups T

Sewer v nheers I
Usen Zrops o Bt eosec ot cvngms

peve T S A
i

Etervecbmrirermy s saly 2o o)

5. Seleccionar luego los usuarios adheridos de la lista para garantizar derechos de “acceso completo’.
Hacer clicen 'OK’

Pesmissions fos PTS 910 [*x®]

E-= e

B
o Laee Tem rmm 3 then
< i Ere

. Bemoa
s T _..,:..er"
ipet N
] —.95-: o -
o PR

Ahora tados los usuarios podran ingresar al software PTS910 y manejar una base de datos integral.

Finalizar trabajo con PTS 910

Para evitar el malfuncionamiento del sistema primero derre el sistema de operacién y luego apague
el aparato PTS 916 Compact.

Después de apagar el dispositive PTS 910 espere algunos segundos para
volver a encenderlo.
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4. Mantenimiento de PTS 910 ; FOL &

i ‘ “'-----~—.--... .Ii:_
Precaucion! \2

Todos los procedimientos de limpieza solo deben ser realizados cuando el dispositivo PTS 910 ééries

se encuentre apagado y desenchufado de ia fuente de alimentacion.

Durante su tiempo de vida el dispositivo PTS 910 series no requiere de ningln tipo especial de
tratamiento. Todas las superficies de ia cipula deben estar limpias y sin polvo. Utilice solamente
solventes suaves para su limpieza. Asegurese de que no entre agua o ningun otro liquido en el
interior de la cipula. Verifique periédicamente si la cipula no se encuentra daftada mecdnicamente.
Asegurese de que los enchufes ne estén sueltos.

Por razones de higiene, después de cada examen el soporte del menton y frente debe ser
desinfectado.

Precaucion

pPara facilitar los procedimientos de limpieza, es posible separar el soporte del menton de la capula
como lo indica el siguiente grafico.

__I__rll :

Precaucion!
No retirar las cubiertas

4.1. Reemplazo de tapones sajtados

Cuando la cipula de examen no funciona después de encenderia (el punto no se mueve en espirai)
debe chequear el fusible eléctrico en el toma de alimentacidn. Si algun fusible ha sido dafiado debe
cambiarlo por uno nuevo.

Tipo de fusible utilizado: _AC.ZSOV, F3.0A, 5x20mm.

Fuente de alimentacion

Registro de Producto segan Bisposicion ANMAT 2318/02 : 91/165
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Carpeta PTS910

Hacer click en el
boton Contey

7.9.

7.10.

5. Inicio del sistema y programa PTS 910

Click tcono
PTS9140

arrt

Viandaws XP Profess i

Después de que arranque Windows, puede ejecutar el software PTS 910. Hacer clic en el boton
“Comenzar” y busque la carpeta adecuada que contenga la aplicacién PTS 910, Hacer dic en e icono
PTS 910. el programa se ejecutara

Si esta utilizando esta coni;iﬁtédora soiopara PTS910 pué&e hacer que_PTS9 10 se
ejecute automaticamente. Se explicara a continuacion el procedimiento.

RADIACIONES CON FINES MEDICOS \F
Esta funcidén no corresponde al producto. _ Y)V V’

CAMBIOS DEL FUNCIONAMIENTO DEL PRODUCTO MEDICO

Los mensajes de anomalia, se muestran en forma de cédigos de error y no se enumgran en el
Manual de Uso ded equipo.
En case de funcionamiento defectuoso sigue el procedimiento aqui mencionado:

S AL P Y.

Problema Causg Soluddn

! la computadora. Revisar | el puerto de comunicacidn seleccionado. la computadora pregunta “Realizar

Mensaje: “Fuente de No hay conexién fisica entre la Controlar el cable de conexidn entre fa :
evaluacion no conectado a | computadora y 1a fuente de evaluacidn en | fuente de evaluacion v la computadora. Si |

- los cables!” bisqueda de puertc automatica ?’
presiona “0K*
Mensaje: “No puedo No hay comunicacion entre la computadora | Controfar que el suministro de electricidad
establecer comunicacion |y la fuente de evaluacién. esté conectado. Revisar si ks fuente de
con la fuente de examen” evaluacion esta encendida.

1

Mensaje: “E proceso de £l Backup de ti base de datos no ha sido Crear copias backup de toda |a base de *J‘
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Problema

Catsa

som&(. ,&\

Backup nc ha sido
realizado por, al menos, xx
semanas”

realizade por, al menos, xx sermanas.
Puedes perder los datos de tus pacientes
cuando la computadora o Windows dejen
de funcionar.

datos. Leer e capitulo 10%. e

Mensaje: “No puedo
establecer conexién con la
camara CCD”

Los dispositivas de la cdmara no estdn
instalades correctamente, se selecciond
una fuente de cdmara incorrecta, c la
camara esta dafada.

Cantrolar que e cable USB esté conectado
correctamente. Leer el capitulo 3.2y
reinstalar los dispasitivos de la cdmara.
Asegurarse de seleccionar les dispositivos
correctos.

No hay previsualizacion de
video en la ventana de
Evaluacion

Los dispositivos de la cdmara no estdn
instalados o la previsualizacion de video no
estd activada

Controlar que la previsualizacion de video
esté seleccionada en laventana

'Configuraciones’. Controlar que la fuente |

de la cdmara esté seleccionada Ty
correctamente. Leer los capitulos 3.2 y -|’
10.5 para estas opciones, ;

Mensaje: “El formato DIB
no tiene soporte”

Configuracién de cdmara incorrecta.

Leer capftulos 3.2 para configurar Ia
cdmara.

Luego de encender la
fuente de evaluadén no se
ilumina, no hay punto de
fijacidn central

La fuente de evaluacion no tiene energia.

Asegurarse que ia fuente esté conectada a ‘
un enchufe con parametros adecuados
{230V, 50 H2 0 60 Hz} ¥ encendida. Sila luz
verde en e bot6én de encendido no esta |
prendida, apagalo y revisa los fusibles.

Mensaje: “Dafio critico en
la base de datos”

Los archivos de }a base de datos se dafiaron
o el backup se realizo desde una versién
anterior del programa.

Cetrar el programa y reipiciar el sistema. Si |
el problema aparece nuevamente, utilizar
el diskette de backup para recuperar la
base de datos o reinstalar el software PTS
910. Leer el Capitulo 10.2 para reparacidn
de la base de datos.

Mensaje: “Ne puedo abrir
el puerto de
comupicacidn”

El Puerto de COM seleccionado ests siendo
utilizado por ctra aplicacion.

Seleccionar diferentes puertos de COM o
finaliza la aplicacion que utikza el puerte )
de COM h

No se muestra pre
visualizacién luego de
l iniciar PTS 910 Compact

Ei sistema operativo despliega un resultado
configurado incorrectamente

Presionar las teclas Ctri+Alt+F1 del
teciado.

En caso de algun otro funcionamiento defectuoso, sigue el procedimiento agui mencionado:

Si hay sospecha de que algunos puntos LED de examen estén dafados {no emitas luz) durante el
examen, puedes ejecutar el procedimiento de examen:

s Apagar la computadora v 1a fuente de evajuacion.

® Presionar la barra de reaccidn y mantenerla apretada.

* Encender la fuente de evaluaddn {mantener ia barra de reaccion apretada).

¢ Luego de que el punto de fijacion central se enciende, debe haber un punto verde visible.

fuente.

Puedes soltar el boton.

Cada vez que se presiona la barra de reaccion, el proximo estimulo se ilumina dentro de la
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Cada vez que se presiona un boton, los puntos de estimulo siguientes se iluminaran. Al a
botdn cada punte de estimulo puede ser testeado.

Repuestos consumibles:
Tipos de fusibles: WTA-F, AC.250V, F3A, 5x20mm - 2 pes.

{Se pueden utilizar otros fusibles, pero deben tener los mismos pardmetros eléctricos vy
caracteristicas FM, o caracteristicas T de acuerdo con el Standard 1EC)

Lamparita (solo para artefactos con opcion Azul o Amarilia):
Tipo: WYSW 12V, 5W, W2.1x.50 T10 AMBER

7.11. CONDICIONES AMBIENTALES DEL PRODUCTO MEDICO

£l equipo no posee condiciones ambientales para su uso.

7.12. MEDICAMENTOS SUMINISTRADOS POR £L PRODUCTO MEDICO

£sta funcién no corresponde al producto. El mismo no suministra medicamentos.

7.13. ELIMINACION DEL PRODUCTO MEDICO

Los componentes electrénicos del egquipo estan sujetos a la Directiva Europea 2002/96/CE sobre
Residuos de Aparatos Eléctricos y Flectrdnicos. Esta directiva se aplica a todos ios eguipos
electrénicos Gnicamente en la Union Europea.

£sta prohibido desechar los equipos electrénicos en I3 basura municipal segun esta directiva; dichos
equipos deben ser tratados y reciclados. Cada componente gue esta sujeto a esta normativa lleva
una marca con el siguiente simbolo:

N,

7.14. PRODUCYC MEDICO DE MEDICION
£sta funcién no corresponde al producto.
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INFORME TECNICO
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacin e Institutos
ANMAL

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-19449/10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia MNédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
...... g, y de acuerdo a io solicitado por BAHAMONDE INSTRUMENTAL

SRL, se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos

de Tecnclogia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptiva: Perimetro Computarizado

Cédigo de identificacion v nombre técnice UMDNS: 16-918 - Perimetros

automaticos

Marca: OPTOPOL

Ciase de Riesgo: Clase I

Indicacién/es autorizada/s: £} campimetro es un dispositivo de diagnédstico que

permite examinar ef campo visual con el objetive de detectar enfermedades

como el glaucoma,

Modelofs: PTS 1000, PTS 910

Cendicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.,

Nombre del fabricante: OPTOPOL TECHNOLOGY S.A.

Lugar/es de elaboracion: St. Zabia 42, 42-400 Zawiercie, Poionia.

Se extiende a BAHAMONDE INSTRUMENTAL SRL el Certificado PM-1940-1, en ia

Ciudad de Buenos Aires, a .......... HABRZU" ...... , siendo su vigencia por cinco {5)

anes a contar de ia fecha de su emisidn.
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