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AVVERTENZE

LEGGERE IL MANUALE UTENTE IN OGNI SUA PARTE P RIMA Dl
EFFETTUARE QUALSIASI OPERAZIONE CON L'APPARECCHIO.

QUESTO APPARECCHIO DEVE ESSERE UTILIZZATO DA PERSONE CHE
ABBIANO DIMESTICHEZZA CON L'USO DI STRUMENTI DI DIAGNOSTICA E
CONTROLLO  OFTALMOLOGICI  (OFTALMOLOGO, OPTOMETRISTA,
PERSONALE INFERMIERISTICO, PERSONALE AUSILIAR 10, ECC.)

QUESTO APPARECCHIO DEVE ESSERE MESSO IN FUNZIONE UTILIZZANDO
UNA FONTE DI ALIMENTAZIONE APPROVATA DA VISIOMETRICS.

L'APPARECCHIO NON DEVE ESSERE POSIZIONATO IN MODO DA RENDERE
DI'FFI COLTOSO L6OACCESSO ALLA SPI N@& DI
DELL'APPARECCHIO ALLA RETE ELETTRICA.

SPEGNERE O STACCARE IL DISPOSITIVO QUANDO NON IN USO.

PER EVITARE IL RISCHIO DI INCENDIO E DI SCARICHE ELETTRICHE, NON
ESPORRE L'UNITA HD ANALYZER E ALLA PIOGGIA O ALL'UMIDITA.

QUESTO APPARECCHIO NON E IMPERMEABILE O A PROVA DI SPRUZZI. SE

UMIDITA, ACQUA O LIQUIDI PENETRANO ALLINTERNO DEL CORPO,
SCOLLEGARE IMMEDIATAMENTE L'UNITA E CONTATTARE IL SERVIZIO

TECNICO RIVENDITORE PRIMA DI UTILIZZARLA NUOVAMENTE.

TENERE I L DI SPOSITI VO ALLOGASCI UTTO.
SOLOPERUSOINTERNO.NON € PROGETTATO PER LO6USO ALL
NON CERCARE DI RIMUOVERE IL COPERCHIO ALL'UNITA E/O MODIFICARE

L'UNITA, ALTRIMENTI LA GARANZIA SARA ANNULLATA.

PER GARANTIRE UN CORRETTO FUNZIONAMENTO DELL'APPARECCHIO, SI
RACCOMANDA DI CALIBRARLO ANNUALMENTE.
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NON ADATTO PER USO IN AMBIENTI IN PRESENZA DI SOSTANZE
INFIAMMABILI.

NELLOUNI TAG NON SONO PRESENTI COMPONENT
DALLOUTENTE. CONTATTARE I L SUPPORTO TECNI

SE QUALCHE PEZZO ESTERNO SI DANNEGGIA, S| PREGA DI CONTATTARE
IL SERVIZIO TECNICO PRIMA DI UTILIZZARE NUOVAMENTE IL DISPOSITIVO.

NON TOCCARE MA I I L CRI STALLO DELLA F
DELLOAPPARECCHI O.




PRECAUZIONI

Non tentare di smontar e, modi ficar e
Al suo interno contiene un prodotto laser di classe 3R. Evitare I'esposizione
diretta all 6occhio umano.

Non esporre lo strumento alla luce intensa, come la luce solare, per lunghi
periodi di tempo. Non utilizzarlo a condizioni di temperatura superiori o
inferiori a quelle raccomandate.

Questo strumento deve essere collegato alla rete di alimentazione elettrica.
Per la connessione alla rete prendere le consuete precauzioni domestiche.

Se lo strumento smette di funzionare normalmente, diversi messaggi di errore
possono essere mostrati sullo schermo del co mputer. In questo caso, non
provare a ripararlo. Rivolgersi al proprio fornitore o al Servizio Tecnico.

Se l'apparecchiatura smette di funzionare o di funzionare normalmente (sono
visualizzati messaggi di errore sullo schermo del computer) a causa
dell'es posizione, a condizioni ambientali ragionevolmente prevedibili, a campi
magnetici, influenze elettriche esterne, scariche elettrostatiche, pressioni o
variazioni di pressione, accelerazione, fonti di ignizione o altre cause, non
tentare di ripararlo. Rivol gersi al proprio fornitore o al Servizio Tecnico.

Contattare VISIOMETRICS per qualsiasi tipo di supporto.

n®




HD AnalyzerE Capitolo 1: Introduzione

1 INTRODUZIONE

1.1 DESCRIZIONE GENERALE

A causa della pressante necessita di misurare la qualita visiva in modo obiettivo,
VISIOMETRICS ha sviluppato HD Analyzer™, uno strumento basato sulla tecnica
a doppio passaggio, che fornisce una valutazione clinica oggettiva della qualita
ottica dell'occhio.

Sulla retina viene proiettata una sorgente di luce puntiforme. Dopo la riflessione
della retina, la luce pas s a due vol t e attraverso me z .
analizza le dimensioni e la forma del punto luminoso riflesso.

Le immagini HD AnalyzerE contengono tutt.
dell'occhio, comprese le aberrazioni di ordine superiore e la luce diffusa, che di solito
non sono valutate dalla maggior parte delle tecniche aberrometriche. Queste
aberrazioni di ordine superiore possono avere un impatto importante sulla chirurgia

refrattiva, come | a |luce dioffusa sull d6inv
HD AnalyzerE consente di effettuare | e mi:
cliniche. Tra |l e aree di applicazione pi

rilevamento e la classificazione della cataratta e la chirurgia refrattiva. Allo stesso
modo, le sue funzionalita per la valutazione della pseudo accomodazione e per la
valutazione della degradazione del film lacrimale nel corso del tempo, costituiscono
strumenti molto utili per lo studio della presbiopia e della sindrome dell'occhio secco.

HD AnalyzerE dispone di un programma di (
che presenta ulteriori vantaggi: maneggevolezza, ambiente di lavoro intuitivo e
controllo in tempo reale.
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1.1.1 Tecnica del doppio passaggio (Double Pass)

La Figura 1 mostra un diagramma schematico con un sistema a doppio passaggio,
simile a quello di HD AnalyzerE.

La sorgente luminosa e costituita da un diodo laser con lunghezza d'onda di 780
nm. Il fascio di luce viene filtrato e collimato. Dopo la riflessione attraverso un
BeamSplitter (BS), il fascio attraversa due doppietti acromatici lenti L2 e L3 che
costituiscono un sistema Badal per I'occhio del paziente. Attraverso la messa a
fuoco mobile del Correttore Focale (FC), con due specchi attaccati ad esso viene
corretta la rifrazione sferica dell'occhio da misurare. Cio si ottiene modificando i
percorsi ottici tra le lenti L2 e L3.

L1 Diodo laser
Espoi )
C1 PA1
Camara CCD
(imagen aerea) \
F-"AE Pelicula /)

divisora C:> L3
A

Ordenador /

c2
Camara CCD

(imagen pupilar)

Figura 1. Schema del doppio passaggio

L'occhio forma l'immagine della sorgente puntiforme sulla retina. Il percorso ottico
dalla sorgente laser alla retina costituisce il primo passaggio di questo sistema.

Il doppio-passaggio & determinato dalla luce nel suo percorso dalla retina alla
fotocamera CCD (immagine aerea o del doppio passaggio). Questo percorso inizia
-10 -
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con la luce riflessa dalla retina in un modello impostato a causa del comportamento
di diffusione della retina. La luce riflessa passa attraverso le due lenti doppietto e
attraverso il BeamSplitter (BS). La luce trasmessa attraverso la BS incontra la
seconda pupilla artificiale (AP2), che é coniugata con il piano pupillare dell'occhio.
Questa pupilla & variabile e lavora come effettiva pupilla di uscita quando AP2 ¢ piu
piccola della pupilla naturale. L'effettiva misura della pupilla di uscita sara a seconda
di quale delle due, AP2 o pupilla naturale, & piu piccola. Un obiettivo focalizza
l'immagine aerea sulla telecamera CCD. Le misurazioni possono essere scattate
con differenti diametri di uscita pupillare (AP2).

112 Checosa | 60SI ?
OSI = Objective Scattering Index (Indice Obiettivo di Scattering)

L60OSI ~  un parametro che <consente d
(dispersione) della luce intraoculare. Viene calcolato dalla valutazione della quantita
di luce che si trova all'esterno dell'immagine del doppio passaggio del paziente, in
relazione alla quantita di luce nell'area centrale dellimmagine. In questo modo,
maggiore € il valore OSI, maggiore sara il livello di dispersione intraoculare (alto
livello di OSI).

E lunico parametro che consente la quantificazione oggettiva luce diffusa
intraocularmente. E interessante in tutte le situazioni cliniche in cui pud esserci luce
diffusa: sviluppo e chirurgia della cataratta, chirurgia refrattiva, lenti intraoculari, eta,
sindrome dell'occhio secco, ecc.

OSI viene utilizzato per una nuova classificazione oggettiva dello sviluppo della
cataratta. Per occhi con un normale grado di dispersione (occhi giovani) il valore
OSil e inferiore a 1,0. Per occhi che stanno sviluppando una cataratta, | valore OSI

si trova tra 1,5 e 4. Per gli occhi <con

-11 -
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113 Che cosa | 6MTF?
MTF = Modulation Transfer Function

LOMTF di un sistema ottico  una funzione
dettaglio che il sistema €& in grado di distinguere, o detto in altra maniera, valuta la

relazione tra il contrasto della scenareale e i | C 0 nimmagiset ahe formd | 0

il si st ema. ! nostro occhio ~ un sistema
MTFassociata, e indica quanto diminuisce il
retina con riguardo alla scena reale.

In qualsiasi sistema ottico, la riduzione del contrasto € maggiore per frequenze

spazi al/|i alte (dettagl i erguestometivocnelmoswor n i de
caso, dei seguenti codici a barre, i codici a destra vengono percepiti come piu grigi

(minor contrasto) di quelli a sinistra, nonostante abbiano tutti la stessa definizione.

Cio concorda con il fatto che quanti piu dettagli e contorni (maggiore frequenza

spaziale) visiano nellascenareale, t ant o pi Ymmsaginerfordataoeda nel | «
nostra retina, il contrasto tra detti dettagli e contorni.

Figura 2. Modelli di barre con frequenze spaziali div  erse

Quindi , |l 6MTF ~ una funzione che mette in r
in cicli per grado, con la diminuzione del contrasto ottenuta per ciascuna di esse
nell 6i mmagine del sistema, nel nostro caso,

Nella seguente figura abbiamo simbolizzato con una chiave una distanza che
assimileremo a un grado. Possiamo osservare che il numero di cicli spaziali
completi (modello formato da una riga nera e una bianca) che rientrano in un grado
varia in funzione della frequenza. Per il primo codice a barre, la frequenza spaziale
e 1, mentre per i seguenti € rispettivamente 2, 4, 8 e 16. In effetti, quanto maggiore
e la frequenza spaziale, tanto minore sara il contrasto nell'immagine formata nella
retina.

-12 -
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B LY LT
1 2 4

T8

Figura 3. Modelli di barre con frequenze spaziali diverse e marchio di riferimento che simbolizza un

grado.
Se il contrasto nell 6i mmagine del sdnat ema
reale, il valore della MTF sarebbe 1, il piu alto possi bi | e. Con | 6 at
frequenza, |l a MTF va di mi nmmagne del sigstenmac §i ® i |

va facendo sempre minore rispetto al contrasto della scena reale . Questa relazione,
espressa matematicamente, € la seguente:
0¢¢0il DG & O AWAANI 0 Qa ©
0€ ¢ 01 & @miNiE doaQ

S I O A AR TR
I I O R R AR

A H B H H N IRREEInmn
H B B Bl ITTrrmmmmmm

B

Dj AWANAWA ﬂ/\/\/\ﬂ/\nmﬂ/\fmf
VAVAVEAVAVRYATRN

]

MTF 1.0 0.8 05 0.1

Figura 4. Paragone tra il contrasto (C) della scena reale (A
sistema ottico (B).

Infine, se rappresentiamo la curva della MTF in un grafico, otteniamo qualcosa si
simile al seguente:

-13 -
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MTF
=]
wn

Figura 5. Grafico MTF: sull'asse Y le frequenze, sulla X 'MTF associato a ciascuna.

MTF cambia anche con il diametro della pupilla. In questo modo, & importante
considerare il diametro della pupilla prima confrontarlo con und&ltra misurazione.
Questo valore sara quello impostato come pupilla artificiale prima di eseguire la
misura, se € piu piccolo di pupille del paziente. Siccome la pupilla del paziente si
dilata e contrae, si consiglia di effettuare le misurazioni con una pupilla artificiale
regolata in modo da essere leggermente piu piccola della pupilla naturale, in modo
che le misure possano essere riproducibili.

1.2 CARATTERISTICHE

1 Valutazione quantitativa e oggettiva della luce diffusa intraocularmente.

1 Valutazione quantitativa e oggettiva della qualita ottica dell'occhio.

1 Valutazione quantitativa e oggettiva della perdita di qualita ottica a causa
della degradazione del film lacrimale.

i Valutazione quantitativa e oggettiva di pseudo accomodazione.

1 Valutazione qualitativa della qualita ottica dell'occhio per mezzo di mappe bi
e tridimensionali. Viene anche visualizzata una simulazione di un immagine
sulla retina.

9 Valutazione della posizione dell'asse ottico rispetto al centro della pupilla.

-14 -
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T valutazione della posizione di un nAi nl
centro della pupilla e I'asse ottico.

1 Strumenti per la visualizzazione ottimale e la quantificazione delle immagini,
come ad esempio zoom, rotazione, profilo e misurazioni.

1 Una banca dati paziente utile e facile da usare.

I Stampa dei rapporti dei parametri di misurazione e dei risultati.

1 Facile acquisizione e manipolazione delle immagini.

1.3 APPLICAZIONI

1 La valutazione del livello di dispersione della luce intraoculare (OSI) per la
rilevazione precoce di cataratta o per la determinazione del suo grado di
maturazione. Misurazione obbiettiva di aloni e riflessi.

1 Comparazione di misurazioni pre e post cataratta e chirurgia refrattiva.

1 Valutazione della qualita del film lacrimale, soprattutto su pazienti affetti da
secchezza oculare.

1 Misurazione oggettiva dell'ampiezza della pseudo accomodazione.

1 Diagnosi di patologie.

T Misurazioni precisa del |l 68 MTnf in futtkolel ul at
situazioni (sovrastimato dagli aberrometri quando esiste dispersione, come
in pazienti affetti da cataratta).

1T Dimostrazione degli effetti di aberraz
quelle di ordine superiore, di solito non misurati da aberrometri standard).

1 Visualizzazione degli effetti del degrado del film lacrimale sulla qualita

del | 6i mmagine sulla retina.

T Valutazione del | 6i mmagi ne di Pur ki nj e
KAMRAE i mpiantato, rilevando seaticposi z
rispetto al centro pupillare e permettendo conoscere la posizione richiesta
per il corretto impianto dell & Ainlayo

f Valutazione dell & i mmagine di Purkinje
impiantato, rileva la posizione esatta rispetto all'asse ottico dell'occhio e
per mettendo di stimare quanto vicino
ottico dell docchi o).

-15 -
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14 SPECI FI CHE TECNI CHE DI
1.4.1 Specifiche hardware
Parte Applicabile Tipo B
Ambito di misura: Tra+5 D e -8 D E.E. (le ametropie superiori, ivi
compreso l'astigmatismo, devono essere

neutralizzate con una lente aggiuntiva)
1 Riproducibilita: +/- 0,25 D
9 Precisione: +/- 0,25 D

Ripetibilita del valore diottrico
di migliore messa a fuoco:

+ 0,125 D della media

Misurazione del diametro
naturale della pupilla:

Automatico
1 Precisione: +/- 0,5 mm (per un diametro
pupillare di 8 mm)

messa a fuoco:

Diametro  artificiale della | Da2 a7 mm
pupilla:

Tempo di acquisizione | 240 ms
dellimmagine:

Lunghezza d'onda del diodo | 780 nm
laser:

Selezione della potenza del | Automatica
laser:

Potenza laser massima sul {45, 39 ¢ W
piano della pupilla:

Posizione  ottimale  della | Automatica

Obiettivo fissazione:

Paesaggio con casa

Funzionamento

Traslazione su XY: Joystick

Dimensione: 415 (L) x 350 (L) x 530 (H) mm

Spazio di lavoro consigliato: | 2,5 m?

Peso: 20 kg

Alimentazione esterna: Entrata: 100-240 V CA, 50-60 Hz, max. 1 A

Uscita: 12V CC, 3,5A,42W

Da +10°C a +35 °C Da 30% a 90%

Conservazione

Da -10°C a +55 °C Da 10% a 95%.

Trasporto Da -40°C a +70°C Da 10% a 95%
Selezione della potenza del | Automatica
laser
Individuazione di Purkinje:
Rilevazione offset Purkinje - Errore inferiore a 14
I nlay KAMRAE . -
. : ———— misurazioni.
Rilevazione offset pupilla i
|l nl ay KAMRAE

-16 -
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Class Il

Questo simbolo indica che il grado di isolamento
elettrico di HD A n adrtiydz
alimentazione ¢ di Classe Il. Classe Il ha il doppio
simbol o quadrato indic
doppio isolamento quindi non ha alcun cavo di
terra.

1.4.2 Specifiche del programma

CPU:

Compatibile con Pentium 1,6 MHz o superiore

Memoria RAM:

minimo 512 MB

Risoluzione dello schermo:

Minima 1280 X 768 raccomandata 1366 X 768

Sistema operativo:

Windows XP, Windows Vista e Windows 7 (32 bit)

Porte USB minime

1 porta USB 2.0

1.4.3 Accessori

1.4.3.1 Computer (PC o notebook)
Viene utilizzato per eseguire il programma di controllo dello strumento. Requisiti

minimi:
Processore: 2,10 GHz, 3 MB
Risoluzione dello schermo: | Minima 1280 X 768 raccomandata 1366 X 768
Memoria: 4 GB 1600 MHz DDR3
Hard Disk: 320 GB

Sistema operativo:

Windows XP, Windows Vista e \Waws 7 (32 e 64 bit

Porte USB minime

1 porta USB 2.0 (raccomandate 2)
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1.5 VITAUTILE DEL PRODOTTO

L'alimentatore fornitoconllap par ec c hi o Hha unA vita Utile di 8 anki e
dovra essere sostituito dopo tale scadenza.

Questo apparecchi o deve essere messo in funzione utilizzando
una fonte di alimentazione approvata da Visiometrics.

VI SI OMETRI CS stima in 5 anni la vita utile
sostituzione del gruppo alimentazi owmne. L6éu
periodo di 5 anni fa si che gli elementi dinamici dell'apparecchiatura scendano al

sotto del 15% della loro vita utile.

1.6 PRECISIONE MANUALE UTENTE

E possibile che alcune delle schermate presentate nelle diverse immagini in questo
manuale non corrispondano, con assoluta precisione, agli schermi visibili del
programma.

In ogni caso le possibili differenze saranno dovute alle diverse opzioni di
configurazione.
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2 INSTALLAZIONE E MANUT ENZIONE DELL 'HARDWARE
HD ANALYZERE

21 | NSTALLAZI ONE DI HD ANALYZERE

Linstal | azi one del | 6apparecchio HD Analyzer
installatore autorizzato.

Léapparecchio non  concepito per essere
sconsigli a il trasferimento i n undaltra
indspensabil e il trasferimento in undubica

spostare lo strumento in due persone, afferrandolo alla sua base, posizionandosi
ognuna su un lato dello strumento.

Non afferrare mai HD Analyzer E da parti che non siano las ua
base. Le parti mobili sono molto fragili e gli elementi interni
potrebbero danneggiarsi.

Nel caso in cui S i renda necessario il tr
rivolgere al proprio rivenditore abituale o al fabbricante stesso, affinché svolga il
procedi mento doéi mball aggio in maniera cor
nuova sede.

2.2 MANUTENZIONE E CALIBRAZIONE

Calibrazione

Si consiglia di contattare il distributore per eseguire una calibrazione una volta
all'anno. L'utente non deve eseguire alcun intervento di calibrazione su questo
apparecchio, che deve essere eseguita da personale specializzato.

L'etichetta dell'unita contiene la data della successiva calibrazione consigliata.
Inoltre, il programma stesso, nella sua configurazione, € a conoscenza di tale data,
-19 -
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quindi avvisera quando resteranno meno di 30 giorni dalla data o quando rileva che
la data € gia trascorsa.

Pulizia

L'unica operazione di manutenzione da eseguire sull'apparecchio da parte
dell'utente é la pulizia, che dovra essere eseguita come spiegato di seguito.

Scoll egare sempre | o strumento HD Analyzer|l
di plastica con un panno morbido e umido. Non usare solventi o detergenti abrasivi.

Disinfezione

HD Anal yzer E pschiosde infezone derivato dal suo utilizzo, dal
momento che il paziente entra a contatto con lo strumento attraverso la pelle intatta
nelle aree mento e fronte, che poggiano sulla mentoniera, e con le mani, che utilizza
per afferrare i supporti della mentoniera.

Questo rischio, che puo essere classificato come non critico e quindi richiede un
basso livello di disinfezione, é ulteriormente ridotto dall'uso di carta protettiva per
I'area del mento (lo strumento viene fornito con una confezione iniziale di 100 fogli).

Il paziente viene a contatto con lo strumento attraverso la pelle intatta nelle aree
mento e fronte, che poggiano sulla mentoniera, e con le sue mani, che puo usare
per afferrare i supporti della mentoniera. Queste parti applicabili possono essere
disinfettati periodicamente, utilizzando un disinfettante di bassa aggressivita, come
composti di ammonio quaternario.

Visiometrics consiglia di eseguire la pulizia trimestrale.
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T Tenere il di spositivo all 6as:

i Usare solo allinterno. Non € progettato per l'uso
all'aperto. Solo per uso professionale.

1 Spegnere o staccare la spina quando non in uso.

1 Questo apparecchio non € impermeabile o a prova di
spruzzi. Se umidita, acqua o liquidi penetrano all'interno
del corpo, scollegare immediatamen te I'unita e contattare
il servizio tecnico o il rivenditore prima di utilizzarlo
nuovamente.

1 In caso di problemi tecnici, non togliere mai i coperchi
|l aterald.i giacch® alldéinternc
dall'utente. Consultare il rivenditore o altro personale
qualificato.

-21 -



HD AnalyzerE Capitolo 3: Funzionamento

3 FUNZIONAMENTO DI HD ANALYZERE

3.1 UTILIZZO DEL PROGRAMMA SENZA LO STRUMENTO HD
Analyzer E

Il programma consente di consultare i dati salvati senza la necessita di essere
collegati né di accendere lo strumento HD An al y z e prBgrammi witutilita
relativi al database possono essere eseguite senza strumento (vedi sezione 3.4).

3.2 UTILIZZO DEL PROGRAMMA CON LO STRUMENTO HD
ANALYZERE

3.2.1 Istruzioni per l'uso

Lo strumento HD AnalyzerE consente di
correzione. Il programma stesso, quando indica la rifrazione soggettiva del
paziente, mostrera quali sono i diversi modi in cui ciascuno degli occhi del paziente
pud essere corretto ed evidenziera le modalita consigliate. A questo punto, &
possibile selezionare, tra tutte quelle disponibili, la modalita scelta per correggere.

E importante sottolineare quanto segue:

9 Le misurazioni di Purkinje non richiedono alcuna correzione esterna.

Pertanto, quando si esegue una misurazione di Purkinje, non usare...
0 nessun tipo di lente astigmatica,
0 né gli occhiali del paziente, né gli occhiali di prova,
0 né lenti a contatto.

1 Le lenti progressive possono alterare i risultati. Quando si effettua la
correzione mediante lenti progressive, prestare particolare attenzione alla
posizione della testa e degli occhiali, per verificare che tutte le misurazioni
siano effettuate attraverso la stessa area della lente.

1 L'uso di lenti a contatto puo influire sulla lacrimazione; quindi si consiglia di
non prendere le misure del Tear Film (film lacrimale) mentre si indossano
lenti a contatto.

9 Evitare l'uso di lenti a contatto multifocali.
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Oltre alla correzione applicata, altrettanto importante € il comportamento del
paziente durante le misurazioni. Un comportamento inadeguato del paziente puo
dare luogo a risultati inaccurati.

Si consiglia di eseguire tutte le misurazioni in stanze con
luminosita bassa e costante, per facilitare la dilatazione della
pupilla.

Si raccomanda inoltre di evitare correnti d'aria dirette verso il
paziente, in modo da non compromettere la velocita di battito
di ciglia del paziente.

Per ridurre al minimo queste situazioni, &€ necessario conoscere molto bene |l
comportamento che il paziente deve mantenere e comunicarglielo in modo
appropriato.

Successivamente, & descritto in dettaglio il comportamento atteso del paziente
durante le diverse misurazioni.

3.2.2 Indicazioni al paziente

3.2.2.1 Indicazioni generali
E importante posizionare correttamente e paziente in una posizione confortevole
prima di cominciare ad eseguire tutte le misure.

Per farlo, assicurarsi che protezioni igieniche siano state correttamente posizionate
nell a mentoniera di HD AnalyzerE e fare a
fino alla posizione piu lontana dal paziente. Si raccomanda, inoltre, che tutte le
misurazioni vengano prese in sale con una luminositad bassa e costante, onde

faci litare |l a dilatazione della pupilla, e
per non influenzare il ritmo del battito di palpebre del paziente.

Il paziente sara invitato a sedersi e ad appoggiare il mento sulla protezione igienica
posta sulla mentoniera. Con l'aiuto del joystick dello strumento, muovere la testina
verso il paziente, mantenendo la pupilla del paziente centrata nellimmagine, fino a
guando la pupilla apparira perfettamente a fuoco nellimmagine. Invitare il paziente
a rilassarsi e a mettersi a proprio agio.
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3.2.2.2 Indicazioni al paziente durante la misurazione di Best Focus
(Posizione della migliore messa a fuoco)

All'inizio della sequenza per determinare la rifrazione obiettiva (Best Focus),

avvertire il paziente che per alcuni momenti lo stimolo apparira sfocato e che non

deve cercare di metterlo a fuoco, ma semplicemente osservare lo stimolo durante

l'intera sequenza.

3.2.2.3 Indicazioni al paziente durante le misurazioni OSI e Light Condition
(Condizioni di luce)

Quando si awviano le sequenze per determinare la qualita ottica (OSI e Light

Condition), chiedere al paziente di provare per tutto il tempo a mettere a fuoco lo

stimolo.

3.2.2.4 Indicazioni al paziente durante la misurazione del Tear Film
Quando si avvia la sequenza di analisi del film lacrimale (Tear Film), chiedere al
paziente di restare rilassato e guardare lo stimolo presentato.

Poiché la misurazione viene effettuata utilizzando segnali acustici per guidare il
battito delle ciglia, chiedere al paziente di sbattere le ciglia solo quando sente i
segnali acustici.

Inoltre, il paziente deve essere istruito a tenere chiuso I'occhio non analizzato, al
fine di evitare la stimolazione delle ghiandole lacrimali e la produzione di lacrime
"extra".

3.2.2.5 Indicazioni al paziente durante la misurazi one della Depth of Focus
(Profondita di messa a fuoco)

La sequenza di pseudo accomodazione (Depth of Focus) € indicata solo per i

pazienti che hanno perso, in gran parte o addirittura completamente, la loro capacita

di adattarsi. Nonostante questo, all'inizio della sequenza, chiedere al paziente di

provare a restare per tutto il tempo concentrato sullo stimolo.

3.2.2.6 Indicazioni al paziente durante la misurazione del Purkinje
All'inizio della sequenza di Purkinje (Purkinje), invitare il paziente a concentrarsi
mentre vede il punto rosso, lasciandovi fisso lo sguardo. Inoltre, nei brevi momenti
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in cui il programma cattura le immagini, chiedere al paziente di provare a non
sbattere le ciglia.

3.2.2.7 Indicazioni al paziente durante la funzione  Photo (Foto)
Al paziente verra chiesto di appoggiare la testa sulla mentoniera e di rimanere fermo
mentre |'utente scatta una foto.

3.3 HOME MENU

La prima volta che si awvia il programma, verra visualizzato un avviso che indica di
leggere il presente manuale utente prima di continuare a utilizzare il programma.

Dopo avere accettato l'avviso, il programma visualizzera la normale schermata

iniziale e controllera i giorni rimanenti fino alla successiva calibrazione consigliata.

Nel caso in cui vi siano meno di 30 giorni residui, visualizze r ~ undavvert
inequivocabile nella parte inferiore. In questo caso, contattare il rivenditore per
concordare una calibrazione.

Dr. John Smith - Visiometrics Eye Care

SH1-2.4.0.0 (2017,06128)|
30062017 14:25:03]

Visiometrics /=

DATABASE

BACKUP

SETUP

Figura 6. Home menu

La maggior parte delle volte che si esegue il programma, una volta visualizzata la

normale schermata iniziale, si sara indirizzati alla schermata del database. Per

risparmiare tempo, il programma automatizza tale passaggio: dopo avere
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brevemente mostrato la normale schermata iniziale, visualizzera la schermata
Database.

Attraverso i pulsanti di questa schermata, si avra accesso alle seguenti opzioni:

fDatabase Consente l'accesso ai dati del paziente per modificare,
visualizzare, confrontare, stampare ed eliminare risultati salvati in
precedenza. Sara sempre possibile accedere al database tramite questo
pulsante, anche quando il programma viene eseguito senza che
I'apparecchiatura sia collegata.

No hardware - Restarf (Nessun hardware i Riawvio): E visibile solo se al
riavvio il programma non é in grado di rilevare I'hardware. Consente di
riavviare rapidamente il programma per cercare di rilevare di nuovo
I'hardware.

ﬂ: Permette un backup del database del paziente e delle immagini
associate nella directory selezionata dall'utente.

iSetup (Configurazione): Attraverso questo pulsante si accede alla
schermata di configurazione del programma, dove sara possibile
configurare alcuni dei parametri di sistema. Il significato di ciascun
parametro viene illustrato in dettaglio nei capitoli successivi.

3.4 DATABASE

Il programma fornisce un database facile da usare, accessibile tramite il pulsante

3.4.1 Spiegazione generale

Da questa schermata € possibile aggiungere nuovi pazienti e modificare o eliminare
guelli esistenti, ma anche selezionarne uno per avviare la sequenza di misurazione.

-26 -



HD AnalyzerE Capitolo 3: Funzionamento

. . Dr. John Smith - Visiometrics Eye Care,
Ms’omefrfcs - SHirZ.JXﬂ (201710622}

M7 13:2:

New PATIENT: (") Required fields

New Measure (*yFamily Name: [Demo (*)Patient's Id: 123456

; ()FirstName: Patient (Date of birth: ~ 15/06/1958
Modify

Delete Gender (M/F):
Address:
City: i : Country
Ph. number: :
Comments:

Total number of acquisition Filter by

Print

= = T : E— _ — No filter
Compare z . - Acq. date:
All
Acy. type:
[ex]]
Tear Film

Delete acy.

Light Condition

Setup

Exit

Figura 7. Database Pazienti

Il campo Paziente (patient) da accesso a un motore di ricerca del paziente, al quale
€ possibile applicare filtri per nome, cognome, identificatore e un intervallo di date
(nascita, ultima misura o qualsiasi misura).

& searcher ==

Date

-]
EEEE ECTE

Figura 8. Ricerca del paziente, senza filtro applicato
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Quando si riempiono i diversi filtri, sara aggiornata la serie di pazienti che
soddisfano le diverse condizioni.

& searcher ==

Date

Figura 9. Ricerca del paziente, con filtro applicato

Una volta visualizzato il paziente desiderato, selezionarlo e premere Enter | oppure
fare doppio clic su di esso per caricarlo nella schermata Database.

Ora, la schermata Database visualizza tutti i dettagli di quel particolare paziente e
sara possibile eseguire nuove misurazioni o caricare e analizzare i dati esistenti.

3.4.2 Lavorare con i pazienti

3.4.2.1 Aggiungere un nuovo paziente

Per aggiungere un nuovo paziente al database, fare clic sul pulsante
e tutti i campi saranno editabili. E obbligatorio compilare i campi ID paziente (patient
ID) (Numero di identificazione del paziente), Nome, Cognome e Data di nascita. Il
campo sesso, data di nascita, indirizzo, citta, codice postale, paese, numero di
telefono, E-mail e commenti sono opzionali.

Fare clic su @ per convalidare il nuovo paziente o su |Cancel per annullare i dati
inseriti e tornare alla schermata precedente.
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3.4.2.2 Modificare un paziente esistente
Selezionare per prima cosa il paziente da modificare, quindi fare clic sul pulsante

[Modifyl

Apportare le modifiche desiderate e fare clic su per convalidare i nuovi dati.
Sara visualizzato un pannello che richiede la conferma finale delle modifiche. In
caso di conferma, le modifiche saranno salvate. Altrimenti, si tornera alla schermata
di modifica dei dati. Fare clic su per annullare le modifiche apportate.

- . Dr. John Smith - Visiometrics Eye Care
\/Fslqmefr ICS /[~ sNLZ.M!W[ZMTWBJ?

23062017 13:27:44)

(") Required fields
(*)Family Name: Demo (MPatient's Id: 123456

()First Name: Patient (Date of birth:  [[EIC g

Gender (M/F):

Address: \

City: Zip code:
Ph. number: E-mail:
Comments:

Total number of acquisitions: 27 Filter by

Type Eye
Acq. date:
Al |-
Acq. type:

Figura 10. Modifica dei dati

3.4.2.3 Eliminare un paziente
Selezionare il paziente che si desidera eliminare e fare clic sul pulsante Delete|.

Quando si elimina un paziente, saranno cancellati tutti i dati e
tutte le immagini associate a quel paziente. Assicurarsi di aver
scelto il paziente che si desidera veramente eliminare.
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Prima di procedere all'eliminazione del paziente, al | 6ut ent e sar’
conferma.

Viiometies G, HD Analyzer Visiometrica S (2)

12018 §:15:16 P
PATIENT: (*) Required fields New Patient
(*)Family Name: Patient (*)Patient's Id 0000001 Modify

(*)FirstName: Demo (*)Date of birth: Delets

Gender (M/F) - New Exam
Address:
City: Zipcg

Ph. number: E-mail
Comments:

Do you want to delete the patient? Filter by

Print
No filter
23PM T [
31172016 410 PM TearFim  OD Results pending ta be c ] Acq. date: Compare
Al - Delete acq.
Acq. type:
08l
Tear Film
Depth of Focus
Light Condition
Purkinje
Eye:
oD 0s

Figura 11. Conferma dell'eliminazione del paziente

3.4.3 Lavorare con le misure

3.4.3.1 Caricare una misura specifica

Una volta selezionato il paziente, saranno visualizzate le sue misure salvate in
precedenza e sara possibile recuperarle per analizzarle, stamparle, confrontarle,
ecc. Per impostazione predefinita, sara visualizzato l'elenco completo, ma
utilizzando i pulsanti a destra dell'elenco sara possibile applicare diversi tipi di filtri.
che puo anche essere ordinato da una delle colonne disponibili, semplicemente
cliccando sul titolo della colonna. Per ogni acquisizione saranno visualizzate le
seguenti informazioni:

1 Data/Ora: Data/ora di acquisizione
1 Tipo: Tipo di acquisizione.
9 Occhio: OS per I'occhio sinistro, OD per I'occhio destro.
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91 Informazioni : Contiene un riepilogo degli indicatori numerici piu rilevanti della
misurazione. Nel caso in cui la misura abbia note associate, queste saranno
visualizzate successivamente a questi valori.

Per caricare una misurazione e vederne i risultati in dettaglio, & sufficiente fare
doppio clic su di essa o selezionarla e premere [Invio|.

3.4.3.2 Stampare misure diverse

Questa opzione consente di stampare contemporaneamente una serie di
misurazioni, evitando la necessita di caricare manualmente le diverse misurazioni
una dopo l'altra.

Sara sufficiente selezionare, con il mouse e il tasto Control, I'insieme delle misure
desiderate che si desidera stampare. Una volta selezionate, premere il pulsante

Print.

Il programma utilizzera la stampante predefinita configurata sul computer.

--> Printing <--

h Of Fo
Film
Film

Film
Film

Film

Figura 12. Processo di stampa
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3.4.3.3 Mettere a confronto misure diverse

Questa opzione permette di caricare due misure dello stesso tipo e confrontarle tra
loro. Per fare questo, fare clic su [Compare]. Il programma chiedera di selezionare
la prima misura da confrontare. Selezionarlo e fare clic su . Quindi, selezionare
il secondo misurazione. Esso pud appartenere allo stesso paziente o ad uno
diverso, ma deve sempre essere dello stesso tipo. Anche in questo caso, fare clic

su [OK.

A questo punto e importante sottolineare che non sara possibile caricare e
confrontare le misurazioni di Purkinje.

Si veda la sezione "3.5.4.5 Schermate di confronto dei risultati" per ulteriori
informazioni sulle schermate di confronto.

3.4.3.4 Eliminare le misure
Se é sufficiente eliminare un'acquisizione inclusa nella cronologia del paziente, fare
clic su |Delete Acg. avendo selezionato dapprima l'acquisizione da eliminare. Prima

di procedere all'eliminazione del paziente,
3.5 MISURE

Per accedere alla schermata delle misurazioni, € necessario dapprima accedere

alla schermata del database. Quindi, selezionare il paziente su cui si desidera

effettuare le misurazioni e infine fare clic sul pulsante [Measure|.

Successivamente, sara richiesto di inserire i valori di rifrazione soggettiva del

paziente.

Queste informazion i sono necessarie per | 6HD Analyz

correzione sferica attorno ad una gamma diottrica, risultando cosi in una misura piu
affidabile e precisa e piu veloce. | campi Sph (Sfera), Cyl (Cilindro) e Axis (Asse)
sono obbligatori, per entrambi gli occhi.

Se il paziente non € mai stato sottoposto a studio in precedenza, la finestra di
introduzione della rifrazione soggettiva apparira completamente vuota.
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Enter patient's subjective refraction and, if needed, select correction method:

OD 0S

Cyl. . Cyl.

Warnings

Figura 13. Introduzione della rifrazione, anche senzada i

Nel caso in cui il paziente sia gia stato studiato prima di allora, il programma
compilera i campi di sfera, cilindro e asse con gli ultimi valori accettati per quel
paziente.
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Enter patient's e eded, select carrection method:

OD 0S

Sph. Cyl. Axis Sph. Cyl. Axis

3.125 050 15 5.250 025 12

Examination conditions Examination conditions

Applied S ] 5 ted Applied

Mo correction

Warnings

Figura 14. Introduzione della rifrazione con da ti gia inseriti

Lo strumento € in grado di correggere automaticamente rifrazioni equivalenti
(rifrazione sferica + rifrazione cilindrica / 2) nell'intervallo compreso tra + 5D e -8D,
a condizione che l'astigmatismo sia inferiore o uguale a 0,5 D. In ogni altro caso, lo
strumento richiedera un intervento esterno, che potrebbe essere:

- Lenti di correzione cilindriche, situate nella testa dell'unita.

- Occhiali del paziente oppure occhiali di prova.

- Lenti a contatto.
Il programma stesso, in base ai dati inseriti, mostrera come correggere ciascun
occhio del paziente, nascondendo le modalita di correzione non applicabili ed
evidenziando quelle consigliate.
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A seconda delle modalita di correzione selezionate, il programma potrebbe
visualizzare avvertenze da prendere in considerazione durante le misurazioni.

E possibile inoltre inserire I'acuita visiva per una correzione migliore (MAVC) e
senza correzione (AVSC), come informazioni aggiuntive che saranno inserite nei
rapporti di stampa dei risultati, mediante il pulsante D situato sotto la casella delle
avvertenze.

Visual Acuity Visual Acuity

=

Figura 15. Rifrazione soggettiva (estesa)

Una volta che tutti i dati di rifrazione sono stati inseriti, fare clic su , per accedere
al schermata principale di misurazione.
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3.5.1 Come eseguire un‘acquisizione

La schermata principale della misura é divisa in sei aree (vedi Figura 16):

A. Informazioni generali; Nella parte superiore della schermata sara
visualizzato il nominativo del medico responsabile e del centro; tali
informazioni possono essere modificate tramite la schermata
Configurazione. Visualizza inoltre il numero di serie dell'unita e la
versione del programma in esecuzione.

B. Funzioni principali:  Mediante questi pulsanti sara possibile eseguire
varie operazioni di uso comune relative all'elaborazione dei dati, come
accedere al database (vedere la sezione 3.4), salvare o stampare i
risultati.

C. Tipologie di misurazione: Sebbene inizialmente i pulsanti di alcuni tipi
di misurazione siano disabilitati, una volta completata la sequenza Best
Focus, il resto dei pulsanti sara attivato. Nelle sezioni seguenti saranno
illustrati tutti i tipi di misura disponibili.

D. Immagine dal vivo: In questa finestra, l'occhio del paziente viene
visualizzato dal vivo, in modo che l'utente possa centrare e mettere a
fuoco l'immagine della pupilla.

E. Dati di input: In questa sezione saranno visualizzati i dati del paziente
selezionato e sara altresi possibile immettere o correggere diversi valori
presi in considerazione nella misura (illustrati in dettaglio pit avanti in
guesta sezione).

F. Questa sezione mostra due diversi tipi di informazioni:

0 Visualizzazione di Best Focus : Visualizzazione dello stato e
risultati del processo di ricerca della migliore correzione di
rifrazione sferica.

0 Risultati dell'acquisizione:  Una volta realizzata la misura, sara
possibile osservare tutti i risultati numerici ottenuti dalle misure
OSil, Light Condition, Depth of Focus, Tear Film e Purkinje (OSI,
Condizioni di luce, Profondita focale, Film lacrimale e Purkinje),
oltre ai parametri inseriti dallutente (si veda sezione 3.5.3.4).
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SH1-2.4.0.0 (2017067149)
19062017 1:50:22

Visiometrics /=

Dr. John Smith - Visiometrics Eye Care @

Database DEMO, PATIENT
123456

Sph.: 5250 || Examination conditions:
OS b8 . Glasses er trial frames
i Type:
Total correction
Measured pupil diameter (mm):
Artificial pupil diameter (mm):
Best focus position (D):

Best Focus

Notes:

Advanced diagnastics

Setup

Exit

Figura 16. Misure schermata principale

| dati del paziente selezionato compaiono anche nella schermata principale, insieme
all'occhio da misurare, rilevato automaticamente dallo strumento. Saranno
visualizzati i rispettivi campi di rifrazione sferica (Sfer.), la rifrazione cilindrica (Cil.)
elasse(Asse) del |l bocchio, oltre alle condizion
Si prega di verificare se tali valori sono corretti. In caso contrario, potranno essere
modificati facendo clic su [Change subjective refraction, come mostrato in rosso

nella figura seguente.
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» ) Dr. John Smith - Visiometrics Eye Care
Mslofpefr ICS (~ st .z.a.{n ey

1910612017 11:61:22
Database DEMO, PATIENT
123456

Sph.: 5250 | Examination cenditions:
O S Cyl.: 025 Glasses or trial frames
Type:
Total correction
Measured pupil diameter (mm):
Artificial pupil diameter (mm):
Best focus position (D):

Best Focus

Notes:

Hide advanced

Purkinje

Setup

Exit

Figura 17. Occhio e dati refrattivi

E importante che i valori di rifrazione soggettiva inseriti siano corretti, dal momento
che quando si esegue la sequenza Best Focus, il sistema cerca la migliore
correzione della rifrazione sferica del paziente in un ambiente di + 3D
dell'equivalente sferico della rifrazione soggettiva introdotta dall'utente. Se i valori
immessi non sono corretti, lo strumento trovera una correzione sferica errata, e cosi
il resto dei risultati possono essere sbagliati.

Larifrazione soggettiva del paziente & necessaria per eseqguire
la sequenza Best Focus. Se la rifrazione del paziente & + 3D
rispetto ai valori indicati , la sequenza pud restituire un
risultato errato.
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3.5.2 BestFocu s
Vedere la sezione 3.2 per le indicazioni dei pazienti.

Fare clic su |Best Focus| per iniziare la sequenza di determinazione della correzione
ottimale della rifrazione sferica.

Questo processo € necessario per impedire che la presenza di sfocatura nelle
immagini a doppio passaggio produca la mascheratura di altri effetti sottostanti.
Pertanto, prima di effettuare qualsiasi altro tipo di misurazione € necessario
determinare la correzione sferica ottimale. Per questo, utilizzando sempre la pupilla
artificiale da5mm,HDAnal yzer E cerca |l a migliore

sulla retina, effettuando una scansione per diverse correzioni della rifrazione sferica,

al fine di correggere la sfocatura.

Sullo schermo é possibile vedere in ogni momento le immagini in doppio passaggio
registrate dal programma. Una volta terminata la sequenza, il programma seleziona
automaticamente l'immagine a doppio passaggio che considera meglio focalizzata
e mostra la rifrazione corrispondente nel campo Posizione di migliore messa a
fuoco.

La rifrazione associata alla Posizione di migliore messa a fuoco sara applicata per
impostazione predefinita alle seguenti misurazioni. Se si desidera applicare una
rifrazione diversa, fare clic sullimmagine corrispondente. In tal caso, I'immagine
selezionata sara inquadrata in giallo e il campo Posizione di migliore messa a fuoco
selezionata apparira con il valore corrispondente. Sara altresi possibile continuare
a selezionare altre rifrazioni differenti attraverso il controllo associato a quel campo.

Si noti che la modifica del parametro ~ Posizione della messa
a fuoco selezionata puo determinare una misurazione errata
o inattesa. Modificare questo valore solo quando si €
assolutamente sicuri.
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Figura 18. Sequenza Best Focus

Aquesto punto, HD AnalyzerE =~ pronto
misurazione; saranno quindi abilitati i pulsanti corrispondenti. Inoltre, a questo
punto, & possibile che, in base alle opzioni di configurazione, il programma awvii
automaticamente la sequenza di misurazione OSI.

3.5.3 Tipi di misurazione

3.5.3.1 OSIl e Light Condition
Vedere la sezione 3.2 per le indicazioni dei pazienti.

Nel caso dell'OSI (indice di scattering o luce diffusa), per definizione del parametro
OSl, la misurazione sara effettuata utilizzando una pupilla artificiale di 4 mm,
indipendentemente dal valore inserito. Pertanto non & necessario inserire detto
diametro.

Nel caso di Light Condition (valutazione della qualita ottica in visione lontana), &
possibile impostare il diametro della pupilla artificiale che si desidera utilizzare nella
misurazione. Basta selezionare il valore desiderato nel campo diametro della pupilla
artificiale.
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